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	（４）その他
	録音ファイル等をやりとりするため、オンラインストレージサービスを準備すること。
	５．セキュリティ要件
	（１）本業務を実施するにあたってのセキュリティ要件は、以下のとおり。
	①　受注者は、最新の「政府機関の情報セキュリティ対策のための統一基準」、「府省庁対策基準策定のためのガイドライン」、「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」及び「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」（以下、「セキュリティポリシー」という。）を遵守すること。セキュリティポリシーは非公表であるが、「政府機関のサイバーセキュリティ対策のための統一基準群」に準拠しているので、必要に応じ参照すること。セキュリティポリシーの開示については、契約締結後、受注者が担当職員に...
	②　機構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。
	③　民法、刑法、著作権法、不正アクセス禁止法、個人情報保護法等の関連法規を遵守することはもとより、下記の機構内規程を遵守すること。
	ア　独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 情報システム管理利用規程
	イ　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
	ウ　情報セキュリティインシデント対処手順書
	④　受注者は、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、機構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、事前に機構に提出すること。また、そのような事態が発生した場合は、機構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。
	⑤　受注者は、「情報セキュリティ管理計画書」を作成し、セキュリティの管理体制や方法を定めること。また、オンラインストレージサービスが具備するセキュリティの仕様も定めること。
	（２）本調達に係る業務の遂行における情報セキュリティ対策の履行状況を確認するため、機構の年次情報セキュリティ監査実施時などで機構が本件受注者に対して情報セキュリティ履行状況の確認が必要であると判断した場合は、以下の対応を求めるものとする。
	①　情報セキュリティ履行状況の報告
	機構がその報告内容と提出期限を定めて情報セキュリティ履行状況の報告を求めるものとする。
	②　情報セキュリティ監査の実施
	機構がその実施内容（監査内容、対象範囲、実施等）を定めて、情報セキュリティ監査を行う（機構が選定した事業者による監査を含む。）ものとする。
	ア　受注者は、あらかじめ情報セキュリティ監査を受け入れる部門、場所、時期、条件等を「情報セキュリティ監査対応計画書」等により提示すること。
	イ　受注者は自ら実施した外部監査についても機構へ報告すること。
	ウ　受注者は、情報セキュリティ監査の結果、本調達における情報セキュリティ対策の履行状況について機構が改善を求めた場合には、機構と協議の上、必要な改善策を立案して速やかに改善を実施するものとする。
	情報セキュリティ監査の実施については、本項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。
	・治験相談（日本語）
	受託者は、成果物として録音ファイルの反訳を、案件ごとに定める納入期日（１時間以内で発注後６営業日以内、２時間以内で発注後７営業日以内、２時間超で発注後８営業日以内）までに、パスワード付のzipファイルにてオンラインストレージにアップロードすることにより納品すること。
	・治験相談（英語）
	納入期日を除き治験相談（日本語）と同じ。納入期日は治験相談（日本語）の納入期日の1.5倍までの日数とする。極端に長い時間等の場合には相談に応じる。
	・基準作成業務
	受託者は、成果物として録音ファイルの反訳を、案件ごとに定める納入期日（２時間以内で発注後３営業日以内、３時間以内で発注後４営業日以内、４時間以内で発注後５営業日以内、５時間以内で発注後６営業日以内、５時間超で発注の場合は応相談）の１６時までに、パスワード付のzipファイルにてオンラインストレージにアップロードすることにより納品すること。
	（６）受託者は機構の承認を得た場合を除き、この契約の業務の全部又は主要な部分を一括して第三者に委託してはならない。
	９．知的財産等
	知的財産の帰属は、以下のとおり。
	（１）本件に係り作成・変更・更新される成果物の著作権（著作権法第21条ないし第28条に定める権利を含む。）は、受注者が本件の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、機構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機構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、受注者は著作権人格権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・修正される成果物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。この場合は事前に機構へ報告し、承認を得ること。
	１０．その他

