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1. MID-NET の概要 
独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「PMDA」という。）は、独立行政法人医薬

品医療機器総合機構法に基づく業務の一環として、MID-NET の管理及び運営を行ってい

る。平成 30 年 4 月から MID-NET の利活用の受付を開始しており、既に、PMDA 及び外

部利活用者による利活用が行われている。MID-NET の協力医療機関は、次の 9 拠点（7 大

学病院及び 2 医療機関グループ）である。データ規模（10 拠点合計値）は、令和 5 年 12 月

末時点で、約 800 万人である。 
・東北大学病院           ・九州大学病院 
・千葉大学医学部附属病院      ・佐賀大学医学部附属病院 
・東京大学医学部附属病院      ・学校法人北里研究所グループ 
・浜松医科大学医学部附属病院    ・徳洲会グループ 
・香川大学医学部附属病院       
MID-NET システムは、他の医療情報データベースより先行して、構築が開始されたこと

もあり、MID-NET システムの構築時に得られた品質管理・標準化における知見、管理運営

上の問題点等については、他の医療情報データベースを構築する際又は管理・運営する際の

参考になると考えられている。品質管理・標準化における知見等については、既に、臨床研

究中核病院において参考にされている（令和元年 12 月 6 日付け厚生科学審議会臨床研究部

会「臨床研究・治験の推進に関する今後の方向性について（2019 年版）とりまとめ」）。 
なお、MID-NET の概要及び利活用の方法については、PMDA のウェブサイト

（https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0001.html）に公開している。MID-NET の管理

や運営等に係る調達業務（以下「本調達業務」という。）の受注の検討に当たっては、あら

かじめ確認すること。  

https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0001.html
https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0001.html
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2. 用語の定義 
本調達業務に関連する用語の定義を表 1 に示す。 
 

表 1 用語の定義 
用 語 定 義 

MID-NET システム 医療情報データベース基盤整備事業により、厚生労働省が選定した

協力医療機関が保有する電子的な医療情報を収集・解析するために

構築された一連の全システムの総称をいう。代表的なシステムとし

て、各協力医療機関に設置する「医療機関側システム」とデータセ

ンターに設置する「データセンター側システム」、各協力医療機関と

データセンターの両方に設置する「早期安全性シグナルモニタリン

グシステム」がある。 
医療情報データベース基盤整備事業の概要については、次に示す

PMDA のウェブサイトを参照すること。 
https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0001.html 

協力医療機関 MID-NET システムの構築に当たり、厚生労働省の公募により選定

された 10 拠点（内、1 拠点は令和 6 年度中に契約終了）をいう。

MID-NET システムの構築の経緯及び各協力医療機関の詳細につい

ては、次に示す PMDA のウェブサイトを参照すること。 

https://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0018.html 

グループ病院 協力医療機関のうち、複数の病院から構成される 1 グループを 1 拠

点とする協力医療機関をいう。学校法人北里研究所グループ及び徳

洲会グループが該当する。グループ病院 1 グループは、協力医療機

関 1 拠点として扱われるため、後述の医療機関側システムも 1 セッ

トのみが導入され、当該システムにグループ全体の診療情報が格納

される。 

データセンター データセンター側システムを導入する MID-NET のデータセンター

をいう。また、統合解析を行うことができる環境を含み、MID-NET
接続環境からリモートアクセスできる。 

オンサイトセンター MID-NET 利活用者及び MID-NET システム管理担当者がデータセ

ンターにアクセスし、データセンター側システムを操作するための

DB 作業部屋が設置されている施設をいう。なお、オンサイトセン

ターには、PMDA に設置されたオンサイトセンターの他、PMDA 外

に設置されたオンサイトセンターもある。 

https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0001.html
https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0001.html
https://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0018.html
https://www.pmda.go.jp/safety/surveillance-analysis/0018.html
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用 語 定 義 

PMDA 環境 データセンター側システムを構成する PMDA セグメントを指し、

データ転送サーバ、SAS サーバ、EG サーバ、統合データソースサ

ーバ、ファイルサーバ、アーカイブサーバ、アクティブディレクト

リサーバから構成される。 

オンサイトセンター 
環境 

データセンター側システムを構成する利活用セグメントを指し、

SAS サーバ、EG サーバ、統合データソースサーバ、ファイルサー

バから構成される。 

病院情報システム

（HIS） 
病院の診療支援、患者管理を行う情報システムをいう。 

インタフェースサーバ 各協力医療機関に設置される標準データ出力プログラムを搭載する

サーバをいう。当該サーバは協力医療機関の HIS を補完するために

導入され、各協力医療機関の HIS 業者により管理される。 

標準データ出力 
プログラム 

各協力医療機関に設置されるシステムであり、HIS に格納された診

療情報を特定の標準フォーマットへ変換し、標準化ストレージシス

テムへ出力するためのプログラムをいう。当該プログラムにより、

検査、医薬品、傷病名等に係るローカルコード（協力医療機関独自

コード）は、特定の標準コードに変換される。 

データマッピング 
（データ標準化） 

傷病名、医薬品名、検査項目名等について、協力医療機関の HIS の

データ項目を特定し、MID-NET システムで採用する標準コードと

の対応付けを行うことをいう。 

マスタ抽出ツール 協力医療機関のインタフェースサーバに設置されているツール。タ

スクスケジューラにより毎月 1 回、HIS から各種マスタを自動で抽

出する。 

簡易品質検証用ツール 協力医療機関のインタフェースサーバに設置されているツール。タ

スクスケジューラにより毎月 1 回、HIS 上のデータと標準データ出

力プログラムのログ（エラーログを含む）を自動で取得する。 

医療機関側システム MID-NET システムを構成するシステムであり、各協力医療機関に

設置する「標準化ストレージシステム」、「DB 変換統合化システム」、

「スクリプト作成システム」、「データ抽出システム」及び「１次統

計処理システム」の総称をいう。 

データセンター側 
システム 

MID-NET システムを構成するシステムであり、データセンターに

設置する「スクリプト作成システム」、「データ抽出システム」、「１

次統計処理システム」、「複数施設統合処理システム」及び「テスト

用データベース」の総称をいう。 
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用 語 定 義 

標準化ストレージ 
システム 

医療機関側システムを構成するシステムであり、HIS からの情報

（SS-MIX2、レセプト、DPC の情報）を受理し、各協力医療機関に

設置された標準化ストレージサーバ内の標準化ストレージに格納す

るためのシステムをいう。 

DB 変換統合化 
システム 

医療機関側システムを構成するシステムであり、標準化ストレージ

に格納されるファイルから必要なファイルを複写し、そこに含まれ

るデータを氏名、住所（郵便番号を除く。）及び患者番号を削除して

統合データソースに格納するためのシステムをいう。 

スクリプト作成 
システム 

医療機関側システム及びデータセンター側システムを構成するシス

テムであり、データ抽出スクリプト、データ加工スクリプト及び１

次統計処理スクリプトを作成し、スクリプトセットを作成するシス

テムをいう。データセンター側システムで作成したスクリプトセッ

トを医療機関側システムに送付する機能（基本処理依頼・詳細処理

依頼）も有している。 

データ抽出システム 医療機関側システム及びデータセンター側システムを構成するシス

テムであり、データ抽出スクリプトに沿ってデータを抽出し、デー

タ加工スクリプトに沿った処理を行い、分析用データセットを作成

するためのシステムをいう。 
協力医療機関における統合データソース、又はデータセンター側シ

ステムにおけるテスト用データベースからデータが抽出され分析用

データセットが作成される。 
抽出システムとは、スクリプト作成システムとデータ抽出システム

を合わせたものをいう。 

1 次統計処理システム 医療機関側システム及びデータセンター側システムを構成するシス

テムであり、分析用データセットに対し、１次統計処理スクリプト

に沿った１次統計処理を行い、１次統計処理結果を作成するための

システムをいう。 

複数施設統合処理 
システム 

データセンター側システムを構成するシステムであり、協力医療機

関から送信された分析用データセット及び１次統計処理結果を用い

て統計解析を行うためのシステムをいう。 

テスト用データベース 
（テスト用 DB） 

データセンター側システムを構成するシステムの一部であり、スク

リプトの文法間違いのチェック等に使用することを目的としたデー

タベースをいう。データセンターに設置し、データ抽出システムか

ら利用する。 
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用 語 定 義 

早期安全性シグナル 
モニタリングシステム 

早期安全性シグナルモニタリングに関わる一連のシステムをいう。

早期安全性シグナルモニタリングは、PMDA が行う MID-NET の

利活用のうち、迅速かつ効率的に医薬品の安全性シグナルを評価し

た結果を得て医薬品の安全対策に活用することを目的として、共通

の調査計画に基づき協力医療機関の電子カルテデータに対して統合

解析を実施し調査結果を得るための利活用をいう。 

統合データソース DB 変換統合化システムにより作成される、氏名、住所（郵便番号を

除く。）及び患者番号が削除された医療情報が保存されるデータベー

スをいう。 

スクリプト MID-NET 利活用者が指定した一定の条件を含む処理手順をプログ

ラム化したものをいう。MID-NET システムでは次の 3 種類のスク

リプトを利用する。 
・データ抽出スクリプト 
・データ加工スクリプト 
・１次統計処理スクリプト 

スクリプトセット スクリプトを利活用の内容に応じて組み合わせたものをいう。 

データ抽出 
スクリプト 

統合データソースから MID-NET 利活用者が指定した一定の条件で

データを抽出するための一連の処理を記述したスクリプトをいう。

抽出デザイン、基本条件、抽出条件、出力条件の設定が可能である。 

データ加工 
スクリプト 

抽出スクリプトによる各協力医療機関への処理依頼の結果、統合デ

ータソースから抽出されたデータを MID-NET 利活用者が指定した

一定の条件で加工し、分析用データセットを作成するための一連の

処理を記述したスクリプトをいう。 

１次統計処理 
スクリプト 

統合データソースから抽出スクリプト及び加工スクリプトにより抽

出及び加工された分析用データセットを MID-NET 利活用者が指定

した一定の条件で１次統計処理するための一連の処理を記述したス

クリプトをいう。 

抽出後個票 DB 
（ID なし） 

利活用者の依頼に基づき、協力医療機関においてデータ抽出スクリ

プトを実行した後に得られる個票をいう。抽出後個票 DB（ID なし）

以降は、氏名、住所及び患者番号が除されている。なお、生年月日

を含む日付情報（検査・処方の発生日等）については、検査・処方

等との関係性を維持することを目的に、乱数を用いて全て一定の日

数分ずらしたものが抽出後個票 DB（ID なし）に出力される。 
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用 語 定 義 

抽出後個票 DB 
（ID あり） 

協力医療機関自ら、自身の組織（協力医療機関の内部）等で使用す

る目的でデータ抽出スクリプトを実行した後に得られる個票をい

う。暗号化及びハッシュ関数演算処理を行い生成された患者 ID、郵

便番号及び生年月日が含まれている。 

分析用データセット 抽出後個票 DB（ID なし）をデータ加工スクリプトで加工したデー

タをいう。 

１次統計処理結果 分析用データセットに対し１次統計処理スクリプトを実行すること

で得られるデータをいう。 

基本処理依頼 統合データソースに対しスクリプトセットを実行し、該当件数及び

簡易統計処理結果をデータセンターへ送信する一連の処理を協力医

療機関に依頼することをいう。 

簡易統計処理結果 基本処理依頼の結果出力される値であって、対象集団や条件該当群

の総人数、年齢の平均値及び標準偏差等並びに男女別の人数及び割

合等の統計結果をいう。 

詳細処理依頼 統合データソースに対しスクリプトセットを実行し、分析用データ

セット又は１次統計処理結果をデータセンターへ送信することを協

力医療機関に依頼することをいう。 

管理ツール 各種データ処理の実行制御や処理状況等を確認することを目的とし

た、MID-NET システムの管理・運用を行う上で必要となるツール

の総称をいう。 

抽出・転送データ 
（暗号化） 

協力医療機関の統合データソースサーバからデータ転送サーバを介

して SAS サーバに送信される次のデータの総称をいう。 
・分析用データセット 
・１次統計処理結果 

それぞれのデータは１ファイルに連結された後、暗号化 Zip にまと

められて送信される。 

抽出・転送データ 
（復号） 

抽出・転送データ（暗号化）を復号したものをいう。 

ヘッダーファイル 抽出・暗号データ（復号）を分割した際の、「依頼情報」部分のテキ

ストファイルのことをいう。 

FLAT ファイル 抽出・暗号データ（復号）を分割した際の、「依頼情報」以外の部分

のテキストファイルのことをいう。 
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用 語 定 義 

データ変換定義 
ファイル 

FLAT ファイルから SAS データセットに変換するための定義表で

ある。各カラムについてデータラベル、データ名、データ型や桁数

等を定義している。 

SAS データセット SAS（Statistical Analysis System）ソフトウェアにより作成された

SAS データファイルのことをいう。MID-NET の利活用者に対して

提供されるファイルであり、分析用データセットを統合解析する際

に使用する。 

利活用者の作業領域 利活用者が MID-NET 接続環境からリモートアクセスする作業領域

及び利活用者がオンサイトセンターからリモートアクセスするデー

タセンター側システム上の作業領域をいう。これらの作業領域は独

立しているが、相互のデータ移動が可能である。 

MID-NET 接続環境 MID-NET におけるデータの取り扱いについて一定の安全管理要件

を満たしたオンサイトセンター以外の環境（利活用者のオフィス等）

をいう。利活用者の作業領域にリモートアクセスすることにより、

分析用データセット等の解析を行うことが可能である。 
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3. MID-NET システムの全体構成について 

3.1 MID-NET システムを構成する機器の設置場所 

PMDA は、MID-NET を管理及び運営するに当たり、協力医療機関 9 拠点に、標準デー

タ出力プログラム、標準化ストレージシステム、DB 変換統合化システム、スクリプト作成

システム、データ抽出システム及び１次統計処理システム、早期安全性シグナルモニタリン

グシステムを設置するとともに、データセンターにスクリプト作成システム、データ抽出シ

ステム、１次統計処理システム、複数施設統合処理システム、テスト用データベース、早期

安全性シグナルモニタリングシステムを設置している（2.用語の定義、3.2 MID-NET シス

テムを構成する主要な機器、プログラム等又は各調達仕様書を参照）。また、オンサイトセ

ンターに、利活用者及び MID-NET システム管理担当者が利用する利用者端末を設置してい

る。 
 

3.2 MID-NET システムを構成する主要な機器、プログラム等 

データセンター及び協力医療機関（9 拠点）に設置する主要な機器は、次のとおり。 
（１） データセンターに設置される主な機器： 

・ MID-NET システム管理担当者は、保守作業を実施するために、オンサイトセンタ

ーからこれらの機器にリモートアクセスすることができる（「図 1 データセンタ

ーに設置される主な機器」及び表 2 参照）。 
 

 
図 1 データセンターに設置される主な機器 
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表 2 データセンターに設置される主な機器 

略称 名称と主要な機能 

VM Virtual Machine の略称で、仮想環境をいう。 

DT 
データ転送サーバをいう。協力医療機関側に設置された機器とデータセン

ターでファイルをやりとりするサーバ。 

SA SAS サーバをいう。SAS プログラムが存在するサーバ。 

EG 
EG サーバをいう。MID-NET システムへログインしシステムを操作し、

MID-NET システム管理担当者が各サーバへの接続操作を行うサーバ。 

DS 
統合データソースサーバをいう。データ抽出・解析を行うアプリケーショ

ン及び統合データソース（データベース）が存在するサーバ。 

FL 
ファイルサーバをいう。各種資料の保存に用いるサーバ（利活用者が使用

可能なプロジェクト領域も存在する）。 

ARC 
アーカイブサーバをいう。利活用関係のファイルの保存に用いるサーバ

（利活用者は参照権限のみ）。 

AD アクティブディレクトリサーバをいう。ドメイン情報を管理している。 

 
・ 利活用者が MID-NET を利活用する場合、一定の安全管理要件を満たした MID-

NET 接続環境（利活用者のオフィス内等）から利活用者の作業領域にリモートア

クセスすることにより、分析用データセット等の解析を行うことが可能である（「図 
2 MID-NET 接続環境と関連する環境の概要図」参照）。 

MID-NET 接続環境及びオンサイトセンターではデータ解析やファイルの持込・

持出が可能であるが、オンサイトセンターと異なり MID-NET 接続環境ではスクリ

プト作成や送信を行うことができない。また、オンサイトセンターと異なり MID-
NET 接続環境ではメンテナンス時期を除いて利用可能な時間に制限はなく、利用

予 約 も 不 要 で あ る 。 MID-NET 接 続 環 境 の 利 用 の 概 要 に つ い て は 、

https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0015.htmlも参照すること。 
・ また、PMDA から利活用者に対して、一定の安全管理要件を満たした環境下（利活

用者のオフィス内等）で、データセンターにリモートアクセス可能な利用者端末を

貸与している。本端末を用いることで、オンサイトセンターに来訪することなく、

オンサイトセンターからリモートアクセス可能な利活用者の作業領域にアクセス

することができ、分析用データセット等の解析を行うことが可能である。 
 

https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0015.html
https://www.pmda.go.jp/safety/mid-net/0015.html
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図 2 MID-NET 接続環境と関連する環境の概要図 

 
（２） 協力医療機関（9 拠点）に設置される主な機器： 

協力医療機関に設置される機器は、当該施設の内部セグメントに接続される機器

及び拠点間ネットワーク接続用セグメントに接続される機器に大別される。MID-
NET システム管理担当者は、保守作業を実施するために、拠点間ネットワーク接続

用セグメントに接続される機器にリモートアクセスすることができる（図 3 協力

医療機関に設置される主な機器」及び表 3 参照）。 
 

 

 

図 3 協力医療機関に設置される主な機器 
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表 3 協力医療機関に設置される主な機器 

略称 名称と主要な機能 

VM Virtual Machine の略称で、仮想環境をいう。 

IF 
インタフェースサーバをいう。データを送信するアプリケーションが存在

するサーバ。 

SS 
標準化ストレージサーバをいう。HIS から受信したデータを格納するサー

バで、データを受信するアプリケーション等も存在するサーバ。 

RS 
リモート中継用サーバをいう。オンサイトセンターから協力医療機関にリ

モートデスクトップ接続する際のサーバ。 

DS 
統合データソースサーバをいう。データ抽出・解析を行うアプリケーショ

ン及び統合データソース（データベース）が存在するサーバ。 

MG 
運用管理サーバをいう。管理用の各種ツールの制御やバックアップ等、管

理を主目的とするサーバ。 

FS 
ファイルサーバをいう。MID-NET システム管理担当者（運用保守業者を

含む）の資料の保存に用いるサーバ。 

WS 
作業用サーバをいう。MID-NET システム管理担当者の作業に用いるサー

バ。 

BK 
バックアップサーバをいう。各サーバのバックアップを取得するためのソ

フトが存在するサーバ（なお、バックアップ先は別のストレージとなる）。 

ZP 
Zabbix Proxy サーバをいう。協力医療機関の各サーバを監視し、エラー

等の情報をデータセンターの Zabbix サーバに伝達するサーバ。 

利用者 PC 
MID-NET システムの操作、各サーバへの接続操作を実施する利用者端

末。 

RC 
リモート中継用端末（当端末上で、RS サーバが稼働。協力医療機関は当

端末の電源の On/Off によりリモート接続を管理可能）。 
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（３） 利活用の処理に関係するデータセンター及び協力医療機関（拠点間ネットワーク接

続用セグメント）で稼働する主なシステム等： 
利活用に関係する主な処理は「図 4 利活用に関係する主な処理」の①～⑧のとお

りである。関係する主なシステム等を表 4～表 6 に示す。 

 

図 4 利活用に関係する主な処理 
 

表 4 利活用の処理に関係する主なシステム等 
処理 
番号 

名称 
設置サーバ 

（設置場所） 
主要な機能 

① 
② 
③ 

スクリプト作成

システム 
DS 

（データセンター） 

利活用者がオンサイトセンターから接

続し、処理依頼（スクリプト）を作成す

るためのシステムであり、次の機能を

有する。 
・データ抽出スクリプト、データ加工ス

クリプト及び１次統計処理スクリプト

を作成する。 
・スクリプトセットを作成する。 
・利活用者が協力医療機関に対し、スク

リプトセットを添付し基本処理依頼又

は詳細処理依頼を行う。なお、スクリプ

ト実行依頼（作成したスクリプト）を含

むファイルは、データ転送サーバの指

MID-NET®のシステムの全体像

各
協
力
医
療
機
関

※協力医療機関に
アクセスできない

統計情報の持ち出しは申請が必要
（必ず管理者が介在） デ

ー
タ
セ
ン
タ
ー

医療機関職員

※医療機関にスクリプトを送信せずに
テストも実施可能

スクリプト

複数施設
統合処理
システム

※分析用データセットの利用
は、データセンター内のみ

分析用データセット
を基に⑧により統合
処理したデータ

電子カルテ

DPC レセプト

病院情報システム
（HIS）

協力医療機関内のデータが対象で、
他のデータベースとの紐付け等はできない。

格納作業

標準化ストレージ

分析用
データセット

(独自IDなし)

④ スクリプトの条件にあった
データ抽出

データベース

抽出
システム

１次統計処理
システム

統合データ
ソース

１次統計
処理結果

⑤１次統計処理プログラム
に基づく処理（必要時）

⑦ データ送信

スクリプト作成
システム

⑥ データ送信の承認承認
作業

利活用者のオフィス

オンサイトセンター

① スクリプト作成
② スクリプト実行依頼
③ １次統計処理プログラム
添付（必要時）

遠隔
操作

⑧ データ解析遠隔
操作

MID-NET
接続環境

利活用者

利活用者

医療機関職員

統計
情報

統計
情報
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定ディレクトリに格納される。 

⑦ 
未転送ファイル

チェック処理 

DT 
（データセンター） 
（協力医療機関） 

タスクスケジューラにより定期的に稼

働する。データ転送サーバの指定ディ

レクトリを確認し、送信が必要なファ

イルが存在する場合は、当該ファイル

をデータ転送サーバに送信する。 

④ 
受信ファイル 
チェック処理 

DS 
（協力医療機関） 

Cache のタスクスケジューラにより定

期的に稼働する。データ転送サーバの

指定ディレクトリを確認し、取込が必

要なファイルが存在する場合は、当該

ファイルをスクリプト作成システムに

取り込む。 

④ 

データ抽出 
システム 

DS 
（協力医療機関） 

協力医療機関（内部セグメント）で稼働

し、データ抽出スクリプト及びデータ

加工スクリプトに沿った処理を行い、

分析用データセットを作成するための

システムである。 

分析用データ 
セット 

抽出後個票 DB（ID なし）をデータ加

工スクリプトで加工したデータをい

う。 

⑤ 

１次統計処理 
システム 

DS 
（協力医療機関） 

協力医療機関（内部セグメント）で稼働

し、分析用データセットに対し、１次統

計処理スクリプトに沿った１次統計処

理を行い、１次統計処理結果を作成す

るためのシステムである。 

1 次統計処理結果 
分析用データセットに１次統計処理ス

クリプトを実行することで得られるデ

ータをいう。 

⑥ 
スクリプト実行

結果転送処理 
DT 

（データセンター） 

未転送ファイルチェック処理からファ

イルを受け取り、当該ファイルを SAS
サーバに送信する。 

- 
複数施設統合 
処理システム 

SA 
（データセンター） 

協力医療機関から送信された分析用デ

ータセット及び１次統計処理結果を用

いて統計解析を行うためのシステムで

ある。 
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- 
ファイルチェッ

ク処理 
SA 

（データセンター） 

タスクスケジューラにより定期的に稼

働する。SAS サーバの指定ディレクト

リを確認し、処理が必要なファイルが

存在する場合は、次項からの後続処理

を実施する。 

- 
抽出・転送データ

保存(zip) 処理 
SA 

（データセンター） 

SAS サーバで受信した抽出・転送デー

タ（暗号化）をアーカイブサーバに格納

する。 

- データ復号処理 
SA 

（データセンター） 
SAS サーバで受信した抽出・転送デー

タ（暗号化）を復号する。 

- 
データ振り分け

処理 
SA 

（データセンター） 

抽出・転送データ（復号）の内容を確認

し、プロジェクト情報から送られてき

たデータを処理する系を特定し、振り

分けを行う。 

- データ分割処理 
SA 

（データセンター） 

抽出・転送データ（復号）を、ヘッダー

ファイルとタイトル（同種類データ）毎

の FLAT ファイルに分割する。 

- データ変換処理 
SA 

（データセンター） 

データ変換定義ファイルを使用して

FLAT ファイルを SAS データセットに

変換し、利活用承認単位毎の専用領域

に格納する。 

- 
抽出・転送データ

保存(sas) 処理 
SA 

（データセンター） 
SAS サーバで変換した SAS データセ

ットを、アーカイブサーバに保存する。 

- データ削除処理 
SA 

（データセンター） 

データ変換処理完了後、抽出・転送デー

タファイル、ヘッダーファイル、FLAT
ファイルを削除する。 

- 
データ変換結果

通知処理 
SA 

（データセンター） 

前項までの処理の成功／失敗をログ出

力するとともに、メールにて MID-NET
システム管理担当者メール（MID-NET
システム内部のメール）に通知する。 

- 
データ取り込み

処理 
DS 

（協力医療機関） 

標準化ストレージに格納されるファイ

ルから必要なファイルを複写し、そこ

に含まれるデータを氏名、住所（郵便番

号を除く。）及び患者番号を削除しなが

ら、統合データソースに格納する。 
- 抽出・加工処理 DS データセンター（データ転送サーバ）の
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（協力医療機関） 所定の領域に配置されたパラメータフ

ァイルを参照し、統合データソースか

ら定型データセットを出力する。また、

出力された定型データセットをデータ

センター（データ転送サーバ）の所定の

領域に保存する。 

- 正規化・集計処理 
SA 

（データセンター） 

協力医療機関ごとの定型データセット

を統合し、統計処理を行えるよう統合

したデータセットの正規化を行う。ま

た、正規化されたデータセットに対し

て集計処理を行い、集計結果を出力す

る。 

- 統計処理 
SA 

（データセンター） 

正規化されたデータセットに対して統

計解析を行い、統計解析結果を出力す

る。 
 

表 5 利活用のデータ収集処理に関係する主なシステム等 

No. 名称 
設置サーバ 

（設置場所） 
主要な機能 

1 
標準データ出力

プログラム 
HIS 

（協力医療機関） 

HIS に格納された診療情報を特定の標

準フォーマットへ変換し、標準化スト

レージシステムへ出力するためのプロ

グラムをいう。 

2 

標準化ストレー

ジ 

SS 
（協力医療機関） 

標準化ストレージシステムにより作成

されるストレージ。HIS からの情報

（SS-MIX2、レセプト、DPC の情報）

をファイルとして格納する。 

標準化ストレー

ジシステム 

HIS からの情報を受理し、サーバ内の

標準化ストレージに格納するためのシ

ステムである。 

受信アプリケー

ション 

標準化ストレージシステムの有する機

能の 1 つであり、標準データ出力プロ

グラムとソケット通信を行う。協力医

療機関によっては本機能を介して SS-
MIX2 を標準化ストレージに格納して

いる。 
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3 

統合データソー

ス 

DS 
（協力医療機関） 

DB 変換統合化システムにより作成さ

れる、氏名、住所（郵便番号を除く。）

及び患者番号が削除された医療情報が

保存されるデータベースである。 
データ抽出システムによってスクリプ

トが実行される際、データ抽出スクリ

プトに沿って本データベースからデー

タが抽出され、データ加工スクリプト

に沿った処理を行い、分析用データセ

ットが作成される。 

DB 変換統合化 
システム 

標準化ストレージに格納されるファイ

ルから必要なファイルを複写し、そこ

に含まれるデータを氏名、住所（郵便番

号を除く。）及び患者番号を削除しなが

ら、統合データソースに格納するため

のシステムである。また、データを取り

込む際に、ローカルコードが設定され

ているデータに対して標準コードを付

与している項目も存在する。 
当該システムは統合データソースに格

納済のデータに対して、標準コードを

再付与する機能等も有している。 

4 
データ格納状況

等監視ツール 
MG 

（協力医療機関） 

標準化ストレージサーバにおけるファ

イル格納状況、統合データソースサー

バにおける処理状況等を監視するプロ

グラム群である。 
 

表 6 その他関係する主なツール等 

No. 名称 
設置サーバ 

（設置場所） 
主要な機能 

1 
アカウント作成

ツール 
EG 

（データセンター） 

MID-NET システム管理担当者が起動

する。MID-NET システムで使用する

アカウントを作成し、権限設定等を行

う。 

2 ログ収集ツール 
DT 

（協力医療機関） 
各種ツールによる出力結果及び処理結

果等を収集するツール群である。 
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3 
リリースツール・

情報移動ツール 
DS 

（協力医療機関） 

データセンターから各協力医療機関に

設置された統合データソースサーバに

対してプログラムをリリースする。 

4 
パラメータファ

イル作成ツール 
PMDA 内ネットワ

ーク（共用 LAN） 

抽出・加工処理の条件が記載された申

出様式から、抽出・加工処理で読み込み

可能な形式のパラメータファイルを作

成する。 

5 
パラメータ分配

ツール 
DT 

（協力医療機関） 

所定の領域に配置されたパラメータフ

ァイルを協力医療機関ごとの条件に分

割し、協力医療機関の統合データソー

スサーバにおける抽出・加工処理時に

参照できる領域に配置する。 

6 
調査結果整形ツ

ール 
SA 

（データセンター） 

正規化・集計処理で出力した集計結果

と、統計処理で出力した統計解析結果

の情報をまとめて一つの調査結果ファ

イルに整形する。 
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（４） 早期安全性シグナルモニタリングシステム： 
PMDA が行う早期安全性シグナルモニタリングの利活用に関係する主な処理は「図 5 
早期安全性シグナルモニタリングシステムに関わる主な処理」の①～④のとおりであ

る。関係する主なシステム等を表 7 に示す。 

 

図 5 早期安全性シグナルモニタリングシステムに関わる主な処理 
 

表 7 早期安全性シグナルモニタリングシステムに関わる主なシステム等 

No. 名称 
設置サーバ 

（設置場所） 
主要な機能 

① データ取込処理 
DS 

（協力医療機関） 

各協力医療機関の標準化ストレージに保

存された、電子カルテデータに関するト

ランザクションログファイルを統合デー

タソースに格納する。 

② 抽出・加工処理 
DS 

（協力医療機関） 

データセンターの特定の領域に配置さ

れたパラメータファイルを参照し、統合

データソースから定型データセットを

DS に出力後、データセンターの所定の

領域にコピーする。 

③ 集計処理 
SA 

（データセンター） 
各医療機関の定型データセットを統

合・正規化した後、集計を行う。 

④ 統計処理 
SA 

（データセンター） 
集計処理によって正規化されたデータ

セットを用いて統計解析を行う。 

データセンター (DC) 各協力医療機関利活用者オフィス PMDAオフィス

シグナルモニタリングの図

利活用者

調査
結果

提出統計
情報

抽出・加工条件
(申出様式)

パラメータ
ファイル

パラメータ
ファイル

電子カルテ
データ

TR
ファイル

調査
結果

定型データ
セット
（ｘ9）

正規化された
データセット、
集計結果

調査
解析
結果

①データ取込処理

②抽出・加工処理

③集計処理

設定

④統計処理

整形
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3.3 MID-NET における利活用の仕組み 

利活用者は、各協力医療機関に設置された統合データソースを直接操作することはでき

ない。オンサイトセンターからスクリプト作成システムにアクセスし、次の作業を実施する

（「図 4 利活用に関係する主な処理」参照）。 
（１） 各協力医療機関に設置された統合データソースから目的とするデータの抽出、加

工及び１次統計処理を行うために必要な各種のスクリプトを作成する。 
（２） 各協力医療機関に対してスクリプト実行依頼（上記（１）で作成したスクリプト）

を送信する。 
利活用者よりスクリプト実行依頼（作成したスクリプト）が各協力医療機関に送付され、

各協力医療機関が、実行依頼の内容を確認、了承した場合に、作成したスクリプトの内容が

実行され、分析用データセット及び１次統計処理結果が作成される。次いで、協力医療機関

が、作成された分析用データセット及び１次統計処理結果の内容を確認し、データ送信を承

認した場合、作成された分析用データセット及び１次統計処理結果が、データセンターの複

数施設統合処理システムの利活用者毎かつ利活用承認単位毎の専用領域（複数施設統合処

理システムでは、あらかじめ、利活用承認単位毎に、承認を受けた MID-NET 利活用者の

みがアクセスできる専用領域が作成される）に送信・保存される。 
分析用データセット及び１次統計処理結果が複数施設統合処理システムの専用領域に保

存された後、MID-NET 利活用者は、オンサイトセンター又は MID-NET 接続環境より複

数施設統合処理システムにアクセスし、次の作業を実施する。 
（１） 各協力医療機関からデータセンターへ送信された分析用データセット及び１次

統計処理結果を閲覧する。また、分析用データセットを用いて統合解析等を行う。 
（２） データセンターの外部へ持ち出す統計情報を整理する。 
（３） 利活用ごとに割り当てられた専用領域に利活用者が作成したデータを削除する。 
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4. 本調達業務を遂行する際の留意点 
本調達業務の受注者は、業務実施計画書に基づき各種作業を実施することほか、次の点に

留意し、作業を実施すること。 
・ 契約締結後 2 週間以内を目安に、業務実施計画書（案）を作成し、PMDA に提出するこ

と。業務実施計画書（案）には、各調達仕様書に記載される業務内容、作業スケジュー

ル、留意事項、納品物、調達希望者宛に配布された質疑応答集（Q/A）の内容等を加える

とともに、本調達業務における受注者の体制を記載すること。また、業務実施計画書（案）

に対して PMDA から意見を提示するので、それを反映し、PMDA からの意見を提示後

1 週間以内に修正案を提示し、PMDA から承認を得ること。 
・ PMDA から指定がない場合、PMDA 及び協力医療機関での作業時間は、平日 9 時 30 分

～17 時とする。作業時間の変更を希望する場合には、あらかじめ PMDA に相談し、許

可を得ること。 
・ MID-NET の管理及び運用には、PMDA に加え、複数の受託会社（機器調達・設置を行

ったベンダー、機器の運用監視を行うベンダー、複数施設統合処理システムに係るアプ

リケーション開発ベンダー、データ抽出システムや統合データソースに係るアプリケー

ション開発ベンダー等）が関与している。本調達業務の受注者は、PMDA だけでなく、

MID-NET システムの運用に係る他の委託会社とも連携を図りながら、調達に係る各種

業務を行うこと。なお、問題発生時に対応すべき委託業者が判断しづらい場合がある。

そのような場合には、PMDA が一次対応すべき委託業者を判断し、その委託業者に対し

て対応を指示する。他の委託業者の範囲であると考える場合には、その根拠を PMDA に

示すこと。 
・ 本調達業務の受注者は、各種業務を遂行するために、協力医療機関、データセンター又

はオンサイトセンターに訪問して作業を実施する必要がある。作業を実施する場合には、

訪問作業計画（作業を実施する予定の方の氏名を含む。）を作成し、PMDA の承認を得

た上で、作業を実施すること。訪問作業計画の提出後に、何らかの事情で作業を実施す

る予定の方を変更する必要が生じた場合であっても、PMDA の承認を得た上で、作業を

実施すること。作業終了後、速やかに作業日報を PMDA に提出し、承認を得ること。作

業を行うに当たっては、PMDA の依頼に基づき、軽微な作業（各種管理ツールの配置・

実行、プログラムのリリース、各種設定変更、ログ確認、ライセンスの更新等）も行う

こと。なお、オンサイトセンターから遠隔接続が許可されている場所であれば、原則と

して、オンサイトセンターから接続して作業を実施すること。 
・ 修正プログラム等の導入作業を実施する場合には、導入手順書及びテスト計画書を作成

後、PMDA に提出し、作業開始の 1 週間前までに承認を得た上で実施すること。また、

導入作業終了後、速やかに、導入手順書の必要な修正を行い、PMDA に導入手順書、修

正プログラム、テスト結果等を提出すること。なお、PMDA は、本調達業務の受注者に
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よるテスト実施後、必要に応じて、PMDA 独自の受入れテストを実施するので、テスト

結果等を速やかに提出するとともに、当該テストのテスト項目の検討・実施に係る支援

を行うこと。 
・ 本調達業務の対象となるシステム等やデータに障害等が予見された場合若しくは認め

られた場合、又は処理速度向上が見込まれる修正箇所が認められた場合には、当該事象

を把握した後、可及的速やかに PMDA 担当者に報告し、その対応について PMDA と協

議の上、実施すること。 
・ PMDA からの問合せや障害連絡等の内容については、管理台帳に記載して管理するこ

と。問合せ完了時には、管理台帳上に、回答、対応状況を記載するとともに、回答作成、

PMDA への説明対応、レビュー等の対応に要したそれぞれの時間及び人数を記載するこ

と。管理台帳を更新した場合には、その都度 PMDA にメールで送付すること。 
・ 本調達業務の対象外となるシステム等において運用上支障がでる事象が発生している

ことが認められた場合には、当該事象を把握した後、可及的速やかに PMDA 担当者に

報告すること。なお、訪問作業中に発見した場合には、最低限の作業（メモリ消費量の

確認、ログ取得等）に協力すること。 
・ プログラム修正作業及び問合せ対応を効率的かつ短時間で実施できるよう、又は協力医

療機関への訪問回数を減らすように工夫すること。このため、データセンター内に設置

されたテスト環境、又は必要に応じて、受注者の環境にテスト環境を構築し積極的に利

用し、対応すること。 
・ 修正前後のプログラム（変更履歴を含む。）をデータセンター内の所定のフォルダに保存

するため、プログラムリリースの際、資材を提供すること。 
・ 本調達業務の受注予定者は、業務開始の約 1 か月前から必要な期間をかけて、前年度の

受注者より、業務手順書、管理ツール、レセプト様式変更にかかる取込確認結果等の引

き継ぎを受けるとともに業務内容の引き継ぎを受けること。なお、受注予定の業務が

MID-NET システムに係る運用支援・保守業務である場合には、業務開始前の約 1 か月

をかけて常駐業務内容の引き継ぎを受けた上で、業務開始年の 4 月 1 日から PMDA に

常駐し、業務を開始できるようにすること。なお、引き継ぎを受けるに当たっては、あ

らかじめ PMDA が定める形式の秘密保持誓約書を提出すること。 
・ 本調達業務を実施することで、その他の作業スケジュールに影響がある場合には、

PMDA と相談しながら、スケジュール調整を行うこと。問題の早期解決のために必要で

あれば、本調達業務の対象となるシステム等に接続できる場所で作業している担当者が

いればその担当者に対して、又は PMDA の担当者に対して、ログの取得方法を提示し

た上で、ログ等の取得を依頼すること。 
・ その他 

① 月次報告書の作成 
本調達業務の受注者は、毎月 1 回月初めの第 10 営業日までに、前月の作業内容を
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まとめた月次報告書を作成し、提出すること。月次報告書として提出する内容は次の

とおりとし、月毎の作業工数も報告すること。 
・管理台帳（未対応及び前月分の対応案件のみ） 
・ドキュメント作成業務の進行状況 
・軽微な改修に関する対応の報告 
・その他（アプリケーションの運用見直しの必要性など） 

なお、問題発生時の対応については、作業で発生した時間数を記載し、想定された

時間数の半分を超えた時点で報告をすること。 
②  報告会の開催 

軽微な改修業務等の進捗を報告すること。報告会の実施頻度については、PMDA と

協議の上、決定すること。 
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5. アプリケーションの保守業務（軽微改修以外）の対応 
本調達業務の受注者は、各調達仕様書に記載される業務内容にアプリケーションの保守

業務（軽微改修以外）が含まれている場合には、次のとおり対応すること。 
・ PMDA は、本調達業務の対象となるシステム及び管理ツールにおいて、次の①から④ま

での事象が発生した場合には、本調達業務の受注者に連絡するので、事象ごとに示され

た対応を実施すること。 
ただし、次の②及び③の事象が発生した場合には、事象発生後 1 か月以内を目途に、事象

の発生原因、発生個所、ロールバックの実施有無等の情報を含んだ処理フロー図を作成又は

更新し、提出すること（既に処理フロー図が作成されている場合を除く）。 
① 仕様や操作方法に疑義が生じた場合： 

本調達業務の受注者は、2 営業日以内に、回答すること。 
② 運用は継続できるものの、エラーの発生又は処理時間が著しく遅くなった場合： 

本調達業務の受注者は、表 8 のいずれかにより対応することになるため、取得した

情報をもとに、想定される原因等を一次報告すること。また、連絡を受けてから 3 営

業日以内に、機器の再起動、プログラムの修正、設定ファイルの変更等を行い、エラ

ーが発生しなくなるよう対応し、その状況を報告すること。なお、本調達業務の対象

に含まれないシステム、プログラム等に原因がある場合は、そのように判断した根拠

資料とともに、その旨を報告すること。 
 

表 8 運用は継続できるが、エラーの発生又は処理時間が著しく遅くなった場合の対応 
既知のエラー、かつ、対応方

針が決まっているエラー 
対応方針に従って、PMDA 又はオンサイトセンター常

駐の担当者が調査を実施するとともに対応する。本調達

業務の受注者は、必要に応じてその作業を支援するこ

と。 
未知のエラーが発生した場

合、処理時間を著しく要す

ることが判明した場合 

●当該事象がリモート接続できる協力医療機関又はデ

ータセンターで発生した場合： 
本調達業務の受注者は、翌営業日までに、PMDA 又は

オンサイトセンター常駐の担当者に対して原因調査に

必要な情報の取得を依頼すること。 
●当該事象がリモート接続できない協力医療機関で発

生し、協力医療機関の担当者に原因調査に必要な情報の

取得を依頼できる場合： 
本調達業務の受注者は、翌営業日までに、PMDA を通

じて原因調査に必要な情報の取得を依頼すること。 
●当該事象がリモート接続できない協力医療機関で発
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生し、協力医療機関の担当者に情報の取得を依頼できな

い場合や解決できない場合： 
本調達業務の受注者は、5 営業日以内に、本調達業務の

対象となるシステム等に接続できる場所に訪問し、原因

調査に必要な情報を取得すること。 
 

③ 運用が継続できない障害等が発生した場合、利活用者に提供するデータに誤り又は

欠落が判明した場合： 
本調達業務の受注者は、表 9 のいずれかにより対応することになるため、取得した

情報をもとに、想定される原因等を一次報告すること。また、連絡を受けてから 3 営

業日以内に、機器の再起動、プログラムの修正、設定ファイルの変更等を行い、エラ

ーが発生しなくなるよう対応し、その状況を報告すること。ログ等が出力されておら

ず、原因等の調査が困難な場合には、必要なログ等を出力できるようプログラムを修

正し、次回エラーが発生した際に、原因等の調査が可能なようにすること。なお、本

調達業務の対象に含まれないシステム、プログラム等に原因がある場合は、そのよう

に判断した根拠資料とともに、その旨を報告すること。 
表 9 運用が継続できない障害等が発生した場合、利活用者に提供するデータに誤り又は

欠落が判明した場合の対応 
●当該事象がリモート接続できる協力医療機関又はデータセンターで発生した場合： 
本調達業務の受注者は、翌営業日までに、PMDA 又はオンサイトセンター常駐の担

当者に対して原因調査に必要な情報の取得を依頼すること。 
●当該事象がリモート接続できない協力医療機関で発生し、協力医療機関の担当者に

原因調査に必要な情報の取得を依頼できる場合： 
本調達業務の受注者は、翌営業日までに、PMDA を通じて原因調査に必要な情報の

取得を依頼すること。 
④ 本調達業務の対象となるシステム等の再設置が必要な場合 

本調達業務の対象となるシステム等を搭載する機器が故障等により入替えが必要

となった場合には、ハードウェア調達業者がシステムバックアップ又はリカバリを実

施する。リカバリを実施した際、何らかの事情で、正常稼働できなくなった場合には、

本調達業務の受注者に連絡するので、連絡を受けてから 2 営業日以内に、本調達業務

の対象となるシステム等に接続できる場所に来訪し、本調達業務の対象となるシステ

ム等を再設置するとともに、正常稼働させること。 

6. テスト要件 
本調達業務の受注者は、アプリケーション及び管理ツールの開発・改修（軽微改修を含

む。）、機器等の設置を行った場合には、次の各項に基づき、テストを実施すること。なお、
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標準データ出力プログラムの改修を行った場合には、本要件によらず、協力医療機関が定め

る手続きを行った上で、テストを行うこと。 

6.1 テスト計画 

・ 本調達業務の受注者は、導入するアプリケーション、機器等が想定とおりに稼動するか、

十分なセキュリティが担保されているか等の観点でテスト計画を作成すること。具体

的には、次の実施項目を含むテスト実施計画書（案）を作成し、提示すること。なお、

PMDA は、提示されたテスト実施計画書（案）に対し、追加で実施すべきテスト実施

項目を提示するので、最終的に当該内容をテスト実施計画書（案）に盛込み、PMDA の

承認を得ること。 

 PMDA 及び受注者のテスト実施体制と役割 

 テストに係る詳細な作業及びスケジュール 

 テスト環境 

 テストツール 

 テスト実施項目 

 合否判定基準  等 

・ テストについては、本調達業務の受注者の施設等に整備された環境のほか、東京大学医

学部附属病院及びデータセンターの本番環境及びテスト環境で実施することを前提に

テスト実施計画を作成すること。 

・ スケジュールを検討するに当たっては、関係機関による作業時期、MID-NET 利活用の

時期も考慮すること。 

・ テスト時においても、他システムの環境に影響を与えないよう留意すること。 

・ テストは開発時、導入時及び導入後稼働開始前に実施することを計画すること。 

・ テストはテスト環境及び本番環境での実施を計画すること。 

・ MID-NET は、既に本格運用を開始している。本番環境におけるテストについては、原

則として、各種機器及びアプリケーションを停止しないようなテスト計画を作成する

こと。停止する場合であっても、最低限の時間になるようにテスト計画を作成すること。 

6.2 テストの実施 

・ テスト実施計画書に則り、テストを実施すること。 
・ PMDA は、本調達業務の受注者によるテスト実施後、必要に応じて、PMDA 独自の受

入れテストを実施するので、テスト結果等を速やかに提出するとともに、当該テストの

テスト項目の検討・実施に係る支援を行うこと。 
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6.3 テスト結果報告 

・ テスト終了後に、実施日時、実施者、実施項目、実施した手順の記録、テストデータ（入

力値）、テスト結果（出力値）、合否判定及び当該合否判定に至ったプロセスをテスト項

目毎に記載したテスト結果報告書を作成し、PMDA に提出すること。また、承認を得

ること。 
・ テスト結果報告書は、テスト計画書に定められた基準及びテスト結果等を用いて、品質

が確保されていることを確認できること。また、テスト結果のエビデンス（ログや画面

ハードコピー等）に関しては、情報を取りまとめ、PMDA が容易に確認できるように

すること。 
・ テスト結果報告書には、必要に応じて、PMDA が実施したテストの結果を含めること。 

6.4 不具合の修正 

・ テストの結果、不具合、未対応事項等が認められた場合には、速やかに、修正及び対応

を行うこと。なお、修正及び対応を行うことによりスケジュールに大きな影響がある場

合並びに設計書等に不備が発見された場合には、速やかに PMDA に報告し、適宜調整

の上、対応方針を検討すること。また、テスト時に PMDA において検出された不具合

等についても同様に対応すること。 
・ テストで検出された不具合、未対応事項に関しては、原因の究明と分析・対策・水平展

開を実施すること。また、その内容をテスト報告書に含むこと。また、テスト時に PMDA
において検出された不具合等についても同様に対応すること。 

・ 関係機関が実施するテスト等において不具合が発生し、設計・構築時に定めた設定パラ

メータの変更及び見直しを行うことがある。その場合、本調達業務の受注者は見直しの

支援と必要に応じて設定変更作業を行うこと。 
・ 不具合、未対応事項等の対応により再テスト等を実施する場合は、関係機関の追加の費

用負担が生じないよう調整すること。万一、受注者の責任において生じた重篤な不具合

に対応するため、関係機関による抜本的な再テスト等の実施が必要になる場合がある。

そのような場合に費用が発生した場合は、受注者にて負担すること。 
・ MID-NET システムはインターネットにアクセスすることができない環境に設置され

ており、セグメントも細かく分割されているため、OS、ウイルス対策ソフト等の動作

が一般の環境で稼働させる場合と異なる場合がある。他事業等で得られた知見に基づ

き、適切な設計、設定を行うことが前提であるが、不具合が明らかになった場合は修正

内容を PMDA に報告し承認を受けた上で速やかに修正し、PMDA に報告すること。 
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7. 導入要件 
本調達業務の受注者は、上記「6.テスト要件」に定める要件を満たすようテストを行った

後、次の各項に基づき、導入作業を実施すること。本調達業務の受注者は、プログラム等の

導入及び設定ファイルの修正を行う必要が生じた場合には、導入作業手順書（案）を作成し、

導入作業の 1 週間前までに PMDA に提示すること。また、PMDA からの意見を反映し、承

認を得てから当該導入手順書に従って作業をすること。 

7.1 協力医療機関に設置されたアプリケーション等の導入作業 

・ 情報移動ツール及びプログラムリリースツールを用いて実施できる場合には、本調達

業務の受注者が当該リリースツールの仕様に合致した形式の資材（そのプログラム、設

定ファイル等を含んだ Zip ファイル）を作成し、情報移動ツール及びプログラムリリー

スツールを用いてオンサイトセンターからリリース作業を実施すること。また、作成し

たリリース資材を PMDA に提供すること。情報移動ツールを用いてリリース作業を実

施した結果、リリースが実施できないことが判明した場合には、受注者が協力医療機関

に訪問するかリモート接続するなどして、その原因調査、復旧作業及びリリース作業を

実施すること。 

・ 情報移動ツール及びプログラムリリースツールを用いて実施できない場合（情報移動

ツールが稼働しない場合を含む。）には、受注者が協力医療機関に訪問するかリモート

接続するなどして、実施すること。 

7.2 協力医療機関に設置された受信アプリケーション並びにデータ

センター及び拠点間ネットワークに設置されたアプリケーション

等の導入作業 

本調達業務の受注者が協力医療機関に訪問するかオンサイトセンターからリモート

接続するなどして、実施すること。 

7.3 導入作業の準備作業 

・ 導入作業を実施する場合には、導入手順書及びテスト計画書を作成後、PMDA に提出

し、作業開始の１週間前までに承認を得た上で実施すること。また、導入作業終了後、

速やかに、導入手順書の必要な修正を行い、PMDA に導入手順書、修正プログラム、

テスト結果等を提出すること。 
・ 導入する資材については、事前に、最新の定義ファイルが適用されたウイルス対策ソフ

トでウイルスチェックを行い、問題ないことを確認すること。 
・ 導入作業を実施した結果、不具合、未対応事項等が認められた場合には、速やかに、修

正及び対応を行うこと。なお、修正及び対応を行うことによりスケジュールに大きな影
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響がある場合並びに設計書等に不備が発見された場合には、速やかにPMDAに報告し、

適宜調整の上、対応方針を検討すること。 
・ 導入作業を実施した結果、他システム等の稼働に影響を与えてしまった場合には、速や

かに導入作業を中止して、直ちに PMDA（及び協力医療機関）に報告し、適宜調整の

上、対応方針を検討すること。導入作業実施後に、他システム等の稼働に影響を与える

ことが判明した場合にも、速やかに、修正及び対応を行うこと。 
・ ルータやファイアウォール等の設定変更が発生する場合は、設定変更に係わる支援を

実施すること。 
・ 本調達業務で行った作業の詳細な内容及びシステム運用の手順等について、検収終了

後、速やかに、当システムの保守・運用を担当する者に引き継ぎを行えるようにするこ

と。 
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8. 本調達業務に関連する資料の閲覧等について 
（１） PMDA は、本調達業務の受注希望業者（資料閲覧時点で、応札条件を満たし、応札

制限に該当しないことを示せる事業者に限る。）に対して、これまでに作成した各種

文書（操作説明書、導入手順書、運用保守マニュアル、設計書等）、本調達業務の対

象となるシステムのプログラム、調達時時点の課題リスト等を、秘密保持契約を締

結の上、一時的に、開示する。本調達業務の受注希望業者は、必要に応じて、受注

業者決定前に本調達業務に関する各種資料（設計書等）を事前に閲覧することがで

きる。各種資料の事前閲覧を希望する者は、PMDA 担当者に連絡すること。 
（２） PMDA は、本調達業務の受注者に対して、これまでに作成した各種文書（操作説明

書、導入手順書、運用保守マニュアル、設計書等）、本調達業務の対象となるシステ

ムのプログラム、調達時時点の課題リスト等を、秘密保持契約を締結の上、契約期

間中、提供する。本調達業務の対象となるシステム等に関し、本調達業務を遂行す

る上でこれらに修正が必要となった場合には、適宜修正を行い、PMDA の承認を得

ること。また、修正した資料を納品物として提出すること。なお、前年度の委託業

務の受注者と本年度の受注者が同一の場合には、新たに、秘密保持契約を締結の上、

これらの資料を継続して使用すること。 
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9. 成果物の作成条件 
・ 文書については、日本語で作成すること。 
・ 業務報告書については、業務実施計画書に基づく年間の作業状況を記載すること。 
・ 全ての納入成果物を電子媒体等（DVD-R 等）に格納し、2 部提出すること。なお、PMDA

は、効率的に成果物を確認することを目的に、全ての納入成果物（案）を含んだ電子媒

体の事前提出を依頼する場合がある。その場合には協力すること。 
・ 電子媒体等に保存する形式は原則 PDF、Microsoft 365 及びそれより新しいバージョン

の Microsoft Office で扱える形式とすること。ただし、PMDA が別に形式を定めて提

出を求めた場合は、この限りでない。 
・ 成果物提出日以降に実施した作業記録等の提出日については、PMDA 担当者と相談し、

決定すること。 
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10. 契約不適合責任 
（１） 本調達業務の最終検収後 1 年以内の期間（修正が発生した場合には、その時点から

1 年以内の期間）において、委託業務の納入成果物に関して本システムの安定稼働

等に関わる不具合の疑いが生じた場合であって、PMDA が必要と認めた場合は、受

注者は速やかに不具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

物に関して不具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、修正を実施する場合においては、修正方法等について、

事前に PMDA の承認を得てから着手するとともに、修正結果等について、PMDA
の承認を受けること。 

（２） 本調達業務の受注者は、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）又は JISQ27001 認証（日本工

業標準）に従い、また個人情報を取り扱う場合には JISQ15001（日本工業標準）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。データ消去作業終了後、受注者は消去完了を明記した

証明書を作業ログとともに PMDA に対して提出すること。なお、データ消去作業に

必要な機器等については、受注者の負担で用意すること。 
（３） 万一、受注者の責任において生じた重大な問題により、MID-NET システム関連業

者等の関係する業者に費用が発生した場合は、受注者にて当該費用を負担すること。 
  



別添 

34 
 

11. 情報セキュリティ要件 

11.1 遵守事項 

本調達業務の受注者は、次に掲げる事項に留意して作業を実施すること。 
・ 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。 
・ 次の基準等の最新版を遵守すること。 

① 政府機関等のサイバーセキュリティ対策のための統一基準 
② 政府機関等のサイバーセキュリティ対策の運用等に関する指針 
③ MID-NET システムの管理に関する細則 
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 
⑤ 独立行政法人医薬品医療機器総合機構個人情報保護規程 
⑥ 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 
⑦ 協力医療機関が定める情報システム管理利用規程及び個人情報保護規程 

また、本調達業務で管理する情報のうち医療情報を取扱う場合については、次の基準

の最新版に沿って対応すること。 
⑧ 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針 
⑨ 医療情報システムの安全管理に関するガイドライン 

なお、上記①及び②については内閣サイバーセキュリティセンター（NISC）のウェ

ブサイトを、上記⑧及び⑨については、厚生労働省のウェブサイトを参照すること。ま

た、上記③については、独立行政法人医薬品医療機器総合機構例規集データベース

（https://reiki.pmda.go.jp/）を参照すること。上記④から⑦までについて、公告から入

札までの間に閲覧を希望する場合は PMDA に連絡すること。⑦については、閲覧する

ことができない場合であっても、協力医療機関から指示があった場合には、その指示に

従うこと。 
・ PMDA や協力医療機関等へ電子ファイルを提示する場合には、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。 
・ 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、PMDA 及び協力医療機関が定期又は不定期に

これらの実施状況を確認する場合には、その作業に協力すること。 
・ 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

にしておくこと。また、その手順を PMDA 担当者に提出すること。さらに、そのよう

な事態が発生した場合は、PMDA 担当者及び協力医療機関担当者へ報告するとともに、

当該手順等に基づき可及的速やかに修復すること。 
・ 本調達業務の遂行にあたり、PMDA から提供された資料、不要になった資料は、本調

https://reiki.pmda.go.jp/
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達業務終了後、適切に削除すること（PMDA の了承を得ている場合を除く。）。 

11.2 権限要件 

権限については、既存の設定のとおりに設計を行うこと。必要な場合には現行仕様及び関

連資料を確認すること。既存の資料で確認できない場合には、現地調査を実施し確認するこ

と。なお、PMDA からの指示で変更する場合には、本調達業務の範囲内として行うこと。 
なお、新たにアプリケーションを作成する場合には、利活用者・MID-NET システム管理

者等の権限を、設定ファイルで設定できる仕組みを設けること。付与する権限の情報は、設

計時に PMDA より指定する。権限は「参照・修正可」、「参照のみ可」、「不可」等、複数の

レベルで設定できるようにすること。 

11.3 情報セキュリティ対策 

本調達業務の実施に当たっては、「MID-NET システムの管理に関する細則」に規定され

る安全管理対策を実施すること。また、本調達業務を遂行するにあたり、調査等業務実施協

力医療機関の HIS を使用する又は接続する機会がある場合は、次の事項に対応すること。 
・ 協力医療機関に設置するアプリケーション、管理ツール及び機器に関しては、「MID-

NET システムの管理に関する細則」に規定される要件によらず、HIS の既存の要件に

準じること。 
・ HISに接続する機器等必要な機器にウイルス対策ソフトが導入されていない場合には、

本調達業務の受注者の負担で導入すること。ウイルス定義ファイルの更新を毎日実施

すること。 
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12. 規模・性能要件 
規模・性能要件については、現行仕様及び関連資料を確認し、現行仕様から著しく劣る

ことがないようにすること。必要な場合には、改修等を実施する前に、性能値を測定して

おくこと。 
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13. 信頼性等要件 
MID-NET システムを構成する機器及びアプリケーションは、次の要件で稼働してい

る。機器若しくはアプリケーションを新たに導入する、又は更新する必要が生じた場合に

は、要件を満たすよう設定等すること。 

13.1 信頼性要件 

（１） 基本要件 
・ 計画停止時間及びメンテナンス時間を除いて、年間を通して稼動が可能であるこ

と。 
・ ハードウェア及びアプリケーションの稼働時間は、1 日（24 時間）当たり 23 時

間以上とし、平均して毎日 1 時間未満の計画停止時間を設けることができる。た

だし、利活用を実施する場合に、数日間連続で処理を継続する場合があるため留

意すること。 
・ 計画停止時間以外に保守等のメンテナンス実施のためにシステムを停止する場

合は、あらかじめ PMDA に停止時間等を通知すること。 
・ メンテナンス実施のためにシステムを停止する場合は、あらかじめ十分な余裕を

持って利用者に停止日時・時間を通知できること。 
・ 機器等に採用するパーツ類については、メーカ保証品とすること。 
・ ハードウェア、ソフトウェア及びミドルウェア等は、一般に市販されている信頼

性の実績のある製品を選定すること。 
・ 主要なサーバとネットワーク機器の稼動率は 99.5％以上を維持可能な製品を導

入すること。稼働率の算出方法は次のとおりとする（ただし、運用時間及び停止

時間に、計画停止時間及びメンテナンス時間は含めない。）。 
稼働率＝MTBF/（MTBF＋MTTR） 

また、本調達業務を遂行するにあたり、HIS を使用する又は接続する機会がある

場合は、次の事項に対応すること。 
・ 信頼性に係る要件（稼働率、可用性、バックアップ対策等）は、HIS の既存の要

件に準じること。 
（２） 可用性 

障害が発生した場合、復旧時に障害発生の直近にバックアップされたデータを回

復できること。 
（３） バックアップ対策 

・ バックアップの方法（保管世代数を含む。）は、ハードウェアによって異なる。本

調達業務を遂行する上で、ハードウェアを交換、ドライブを追加する場合におい

ては、既存のアプリケーションを利用するなどにより、バックアップを実行でき
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るようにすること。その場合の方法は、現行の方法に準じること。 
・ また、現行のストレージ容量及び選定するバックアップソフトによってバックア

ップを実施できない場合には、受注者の責任において、ストレージ容量の拡張等

を実施すること。 
・ ハードウェアのドライブ毎に管理される情報全体を対象にデータバックアップ

できるようにすること。 
・ MID-NET システムのうちデータセンターに設置されるハードウェア内で管理

される情報のうち、分析関連データ等について都度、ログ等について 1 年分を 1
年に 1 回、磁気テープメディアにバックアップを取ること。このとき、VTL 領域

を用いる等の方策により、システムを停止する時間を最小限とするよう配慮する

こと。 
・ プログラム改修、OS、ソフトウェア及びミドルウェアの設定変更並びに OS、ソ

フトウェア及びミドルウェアのパッチ適用などが行われた場合にシステムバッ

クアップを取得できること。なお、当該バックアップは、HDD 内に一括して格

納できること。 
・ 上述したバックアップとは別に、アーカイブ対象として PMDA が指定するデー

タのテープへの記録を行う際、当該データをアーカイブサーバにも保存する。当

該データを一定期間（通常 5 年、利用者の希望により延長あり。）再利用可能な

状態で保管出来ること。 

13.2 上位互換性要件 

本調達業務の範囲内のハードウェア、OS、ソフトウェア、ミドルウェア、その他パッケ

ージソフトウェア、ネットワーク関係機器等は、運用期間を通じて継続的にサポート（部品

交換、バグフィックス、セキュリティパッチのリリース等）が保証される製品を選定するこ

と。また、メーカから情報や資材の提供を受け、バグフィックス、セキュリティパッチの適

用等、必要となる措置を行うこと。 

13.3 システム中立性要件 

・ 採用する技術や製品については、原則、将来にわたり市場等で代替技術・技術者等を容

易に調達できるよう配慮すること。 
・ 業務終了後の運用支援等を受注者によらず、これを行うことが可能となるようドキュ

メント類の整備を行うこと。 

13.4 事業継続性要件 

災害や不具合の発生時においても、速やかに事業を継続できるようにしておく必要があ

る。ただし、災害時の対応について、通常の想定を超える大規模な災害が発生し、事業の継
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続的運用に重大な支障が発生する場合においては、PMDA と本調達業務の受注者が協議の

上、事業継続の可否を決定することとする。なお、事業を継続させる条件の詳細は、別途

PMDA と協議の上、決定する。 

13.5 拡張性要件 

MID-NET が収集するデータ項目が変更になった場合や、HIS のリプレイス又はデータ

仕様の変更がなされた場合には、利用状況に応じた標準データ出力プログラムの改修や拡

張が必要になることが想定される。その場合においても極力、設定ファイルの変更だけで対

応できるようにする等、容易に変更に対応できるよう配慮したプログラム構成とすること。 
将来的に MID-NET の利活用者数、処理件数等が増加した場合にもシステム改修等を支

障なく実施できるよう、拡張性に配慮した構成とすること。また、それぞれ 1 日あたりの処

理件数及び蓄積件数が 2 倍までの範囲においては、設定パラメータの変更だけで性能の著

しい劣化がなく対応できるようなプログラムとすること。 
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14. 移行要件 
・ 本調達業務を実施する上で、各調達仕様書の対象となるシステム以外に、データを移行

する必要が生じた場合には、データの欠落、消失が生じることがないように、移行させ

ること。 
・ 移行に係る作業については、手順書を作成の上、PMDA に事前に承認を受けた上で実

施すること。 
  



別添 

41 
 

15. 作業の体制 
・ 本調達業務の受注者は、業務受託後、PMDA に対して作業体制を報告し、承認を得て

業務を進めること。必要に応じて、協力医療機関との打合せを実施し、業務全般の説明

及び作業場所に係る調整を行い、ネットワーク設計、機器設置場所等の説明を行うこと。

この際、PMDA、HIS 業者、別途 PMDA が調達したアプリケーション関連業者及びハ

ードウェア調達業者並びに開発管理支援業者等の関係機関との連携・協力を図ること。 
・ 受注者は、PMDA、協力医療機関等、他の保守業者等との関係をよく整理し、実施計画

書において作業体制を明示すること。 
・ 作業体制を構築するに当たっては、本調達業務を統括する人員を明確にすること。また、

本調達業務を従事する要員は、設計及び導入・設定作業に携わった者、又は調達範囲の

業務と同様な業務を従事したことがある者であること。また、切分けを含む故障対応、

設定変更、問い合わせ対応及びライセンス更新等を実施する必要があることを考慮し、

本調達業務を従事する要員には、ハードウェア、ソフトウェア又はネットワークに精通

し、ハードウェアに組み込まれたファームウェア及びハードウェアに付随するソフト

ウェア等の取り扱い経験が豊富な者を含み、必要時に迅速に対応するための体制を整

えること。さらに、本調達業務を統括する人員は、本調達業務を従事する要員に対し、

情報セキュリティを含めた教育を行うよう体制を整えること。 
・ 業務を実施するに当たっては、PMDA の指示に従うとともに、必要に応じて、協力医

療機関、HIS 業者、別途 PMDA が調達したアプリケーション関連業者及びハードウェ

ア調達業者並びに開発管理支援業者等との連携・協力を図ること。 
・ PMDA 等から機器更新等に関する情報（協力医療機関が HIS をリプレイスする場合

等）を入手した際には、必要な情報提供や調整を行うこと。 
・ 設計・開発・テスト・導入を実施する場合には、仕様又は作業の詳細の検討等を行うた

めに関係者を招集した会議を開催すること。また、その期間中、週次等の頻度で、工程

の進捗や課題の状況等を報告すること。報告については、報告書の提出を以て実施する

こととするが、PMDA が対面での報告が必要と判断した場合には、その指示に従うこ

と。なお、報告については、本調達業務を統括する人員が行うこと。 
・ 運用支援業務が含まれている場合には、運用支援・保守業務体制を明確化するとともに、

運用支援・保守業務の期間中、定期的に会議又は書面にて工程の進捗や課題の状況等を

報告すること。なお、現行システムで故障が発生した場合には、PMDA から適宜情報

を開示する。同様の故障が生じない対策又は同様の故障が生じた場合も迅速に切分け

を含む故障対応ができるような手順を検討し、運用手順書に反映すること。 
・ 運用支援業務が含まれている場合には、その他保守業務全般を担当する保守要員とし

て、「IT スキル標準 V3 2011（カスタマーサービス）」（平成 24 年 3 月 26 日 独立行

政法人情報処理推進機構）における「ソフトウェア」のレベル 3 相当以上及び「IT ス
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キル標準 V3 2011（IT サービスマネージメント）」（平成 24 年 3 月 26 日 独立行政法

人情報処理推進機構）における「システム管理」のレベル 3 相当以上のスキルを有する

人員を確保すること。 
・ ハードウェアの部品を交換する業務が含まれている場合には、ハードウェアの部品交

換を担当する保守要員又は当該保守要員を監督する要員として、「IT スキル標準 V3 
2011（カスタマーサービス）」（平成 24 年 3 月 26 日 独立行政法人情報処理推進機構）

における「ハードウェア」のレベル 3 相当以上のスキルを有する人員を確保すること。 
・ ハードウェアの部品交換を担当する保守要員とその他保守業務全般を担当する保守要

員については、業務の遂行上必要なスキルが異なる点に留意すること。また、いずれの

保守要員においても PMDA 等の関係機関及び運用要員と協力し、役割に応じて適切に

保守業務を遂行すること。 
・ 会議における報告様式や会議の開催頻度、会議参加者の選定は、PMDA、協力医療機関

及び開発管理支援業者と協議し、指示に従うこと。作業進捗や発生課題等に関する

PMDA への報告様式は、MID-NET システム全体で共通の標準様式を使用すること。 
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16. 再委託等 
・ 本調達業務の受注者は、本調達業務に係る契約（以下「当該契約」という。）の全部又

は主要部分を第三者（乙の子会社（会社法第２条第３号に規定する子会社をいう。）を

含む。）に委託することはできない。 
・ 本調達業務の受注者は、本業務の一部を第三者に委託する場合（以下「再委託」という。）

には、PMDA に対して次の各号に掲げる事項を記載した承認申請書を提出し、その承

認を受けなければならない。ただし、当該再委託の総額が一定金額（５０万円）未満の

場合は、この限りでない。 
（１）再委託する相手方の商号又は名称及び住所 
（２）再委託する相手方の業務の範囲及び履行体制図 
（３）再委託を行う合理的理由 
（４）再委託する相手方が、再委託される業務を履行する能力 
（５）再委託に要する費用 
（６）その他必要と認められる事項 

・ 再委託先は MID-NET の概要、運営及び仕組みを理解していることを条件とする。 
・ 本調達業務の受注者は、本業務の一部を再委託する場合、再委託の相手方に対し、当該

契約に基づき本調達業務の受注者がPMDAに対して負担するものと同一の義務を負わ

せるものとし、再委託先に関する全ての責任を負うものとする。 
・ 前項の場合、本調達業務の受注者は、再委託の相手方に対し、当該契約内容を準用して、

本調達業務の受注者が当該契約を遵守するために必要な事項を全て明記した契約を締

結しなければならない。 
・ 本調達業務の受注者は、再委託する相手方を変更する場合その他の事由により、PMDA

から承認を受けた内容を変更する場合には、２ビュレット目ただし書に該当する場合

を除き、予め、PMDA に対し、同項に規定する承認申請書を PMDA に提出し、その承

認を受けなければならない。 
・ 本調達業務の受注者は、再委託の相手方からさらに第三者へ再委託する場合（以下

「再々委託という。」）には、２ビュレット目から６ビュレット目の再委託にかかる定め

を準用する。 
・ 再々委託先からさらに第三者へ委託することはできない。 
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17. 情報セキュリティ監査等の実施 
本調達業務の遂行における情報セキュリティ対策の履行状況又は実施状況を確認するた

め、PMDA が本調達業務の受注者及びその再委託先に対して監査の実施が必要であると判

断した場合は、PMDA がその実施内容（監査内容、対象範囲、実施等）を定めて、監査を

行う（PMDA が選定した事業者による監査を含む。）。 
① 受注者及びその再委託先は、あらかじめ監査を受け入れる部門、場所、時期、条件等

を「監査対応計画書」等により提示すること。 
② 受注者及びその再委託先は自ら実施した外部監査についても PMDA へ報告すること。 
③ 受注者及びその再委託先は、監査の結果、本調達における情報セキュリティ対策の履

行状況又は本調達業務の実施状況について PMDA が改善を求めた場合には、PMDA
と協議の上、必要な改善策を立案して速やかに対策を実施するものとする。 

監査の実施については、本仕様書に記載した内容を上回る措置を講ずることを妨げるも

のではない。 
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18. 特記事項 

18.1 基本事項 

受注者は、次に掲げる事項を遵守すること。 
① 本調達業務を行う日は、行政機関の休日（「行政機関の休日に関する法律」（昭和 63 年

法律第 91 号）第 1 条第 1 項に掲げる日をいう。）を除く日とする。その他に休日が必

要な場合（本調達業務の事業者が定める休日など）には PMDA と協議の上、業務実施

計画書に記載すること。ただし、本仕様書で別途定めるものの他、緊急作業及び本調

達業務を実施するために必要な作業がある場合は、この限りでない。 
② 本調達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。 
③ 本調達業務の履行場所を他の目的のために使用してはならないこと。 
④ 本調達業務に従事する要員は、PMDA 担当者、協力医療機関の担当者及び関連する調

達案件の受託業者の担当者と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。 
⑤ 本調達業務に従事する要員は、当該業務開始までに、PMDA が提供する資料（本調達

業務の対象となるシステム等（スクリプト作成システムを含む）の設計書、手順書等）

を確認するとともに、必要に応じてPMDA担当者又は外部委託業者から教育を受け、

本調達業務の対象となるシステム等を理解した上で作業を実施すること。 
⑥ 本調達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。 
⑦ 本調達業務を遂行するためには、協力医療機関、データセンター、又はオンサイトセ

ンターに訪問して作業を実施する必要がある。訪問して作業を実施する場合には、訪

問作業計画を作成し、PMDA の承認を得た上で、作業を実施すること。作業終了後、

速やかに、作業実施報告書を PMDA に提出し、承認を得ること。なお、標準データ出

力プログラムの保守業務を行う場合には、本規定によらず、協力医療機関の規定に基

づき手続きを行うこと。 
⑧ 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。 
⑨ 次年度の調達業務に向けた現状調査、PMDA 担当者又は協力医療機関担当者が依頼す

る技術的支援に対する回答、助言を行うこと。 
⑩ 本調達業務においては、業務終了後の運用支援等を受注者によらず、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。 
⑪ 本調達業務を実施する中で、システムやデータの障害等が予見された場合には、当該

事象を把握した後、可及的速やかに PMDA 担当者に報告し、その対応について PMDA
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と協議の上、実施すること。 

18.2 秘密保持 

本調達業務を実施する上で必要とされる機密保持に係る条件は、次のとおりである。 
① 受注者は、本調達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、本調達業務の目

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 受注者は、本調達業務を実施するに当たり、PMDA から入手した資料等については管

理台帳等により適切に管理し、かつ、次の事項に従うこと。 
・ 複製しないこと。 
・ 用務に必要がなくなり次第、速やかに PMDA に返却すること。 
・ 本調達業務完了後、上記①に記載される情報を削除、又は返却し、受注者において

該当情報を保持しないことを誓約する旨の書類を PMDA へ提出すること。 
③ 受注者は、本調達業務の実施の過程で協力医療機関が開示した情報（公知の情報を除

く。以下同じ。）を当該協力医療機関の承諾を得ないで本調達業務の目的以外に使用、

又は協力医療機関以外（PMDA を含む。）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。 
④ 受注者は、本調達業務を実施するに当たり、協力医療機関から入手した資料等につい

ては管理台帳等により適切に管理し、かつ、次の事項に従うこと。 
・ 複製しないこと。 
・ 用務に必要がなくなり次第、速やかに当該協力医療機関に返却すること。 
・ 本調達業務完了後、上記③に記載される情報を削除、又は返却し、受注者において

該当情報を保持しないことを誓約する旨の書類を当該協力医療機関へ提出するこ

と。 
⑤ 契約予定者についても上記①から④に準ずること。 
⑥ このほか、「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。 
⑦ 別に『秘密保持等に関する誓約書』を提出し、これを遵守しなければならない。 
⑧ 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。 

18.3 知的財産等 

知的財産の帰属は、次のとおりである。 
① 本調達業務に係り作成・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 条に定める全ての権利を含む。）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
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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

た権利含めて全て PMDA に帰属するものとする。 
② 本調達業務に係り発生した権利については、受注者は著作権人格権を行使しないもの

とする。 
③ 本調達業務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 本調達業務に係り作成・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を行うこと。この場合は事前に PMDA 担当者へ報

告し、承認を得ること。 
⑤ 本調達業務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時は、受注者に通

知し、必要な範囲で訴訟上の防衛を受注者に委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。 

18.4 環境への配慮 

環境への負荷を低減するため、次の点に留意すること。 
・ 本調達業務に係る納入成果物については、「国等による環境物品等の調達の推進等に

関する法律（グリーン購入法）」（平成 27 年 9 月 11 日法律第 66 号）に基づいた製

品を可能な限り導入すること。 
・ 導入する機器等がある場合は、性能や機能の低下を招かない範囲で、消費電力節減、

発熱対策、騒音対策等の環境配慮を行うこと。 

18.5 各事業者との役割分担等 

本調達業務を実施するに当たり、複数事業者が連携等（再委託を含めて）する必要がある

場合は、参画する各事業者の役割分担等を明示すること。 

18.6 その他 

・ 本調達業務の実施に当たっては、PMDA 担当者及び協力医療機関担当者と十分な協議

の上、実施すること。受注者は、PMDA が指導、助言等を行った場合には、受注者も

その方針に従うこと。 
・ 必要な物品・環境の準備について、本調達業務の履行に必要な機器等の準備を、契約開

始日までに利用可能な状態にすること。 
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