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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） 業務・情報システムの概要
	（５） 契約条件
	（６） 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
	３ 作業の実施内容に関する事項
	（１） 作業の内容
	受託者は、令和8年4月1日の運用業務の開始までに、PMDAの指示に基づき体制図、作業内容、作業体制、作業分担、スケジュール、文書管理要領、変更管理要領、WBS及びWBSの項目ごとの工数等を記載した実施計画書及び「９ （１）情報セキュリティ対策の実施」に記載している要件を満足する情報セキュリティ管理計画書を作成し、PMDAの承認を受けること。
	(ウ) 　受託者は、月間の運用実績を評価し、達成状況がSLA要求水準を満たさない場合はその要因の分析を行うとともに、達成状況の改善に向けた対応策を提案すること。
	(エ) 　受託者は、運用作業報告書の内容について、月例の定期運用会議を開催し、その内容を報告すること。
	エ　運用作業の改善提案
	受託者は、年度末までに年間の運用実績を取りまとめるとともに、必要に応じて中長期運用・保守作業計画、運用計画、運用実施要領に対する改善提案を行うこと。

	ア　中長期又は年度ごとの運用・保守作業計画の確定支援
	受託者は、PMDAが中長期又は年度ごとの運用・保守作業計画を確定するに当たり、情報システムの構成やライフサイクルを通じた運用業務及び保守作業の内容について、計画案の妥当性の確認、情報提供等の支援を行うこと。
	(イ) 　受託者は、定期点検（ソフトウエア保守）の結果について、速やかにPMDAへ報告すること。またシステム設定値等の差異がみられる場合は、PMDAへ報告の上、変更管理方法に従い、差異を解消すること。
	(ウ) 　受託者は、保守作業計画及び保守実施要領に基づき、保守作業の内容や工数などの作業実績状況（情報システムの脆弱性への対応状況を含む。）、サービスレベルの達成状況、情報システムの定期点検状況、リスク・課題の把握・対応状況について月次で保守作業報告書を取りまとめること。
	(エ) 　受託者は、月間の保守実績を評価し、達成状況が目標に満たない場合はその要因の分析を行うとともに、達成状況の改善に向けた対応策を提案すること。
	(オ) 　受託者は、保守作業報告書の内容について、月例の定期運用会議を開催し、その内容を報告すること。
	(ア) 　受託者は、年1回、PMDAの指示に基づき、システム資産簿と情報システムの現況との突合・確認（以下「現況確認」という。）を支援すること。
	(イ) 　受託者は、年1回、PMDAの指示に基づき、情報システム台帳（セキュリティ要件に係る事項）の作成･更新を支援すること。

	エ　保守作業の改善提案
	受託者は、年度末までに年間の保守実績を取りまとめるとともに、必要に応じて中長期保守・保守作業計画、保守計画、保守実施要領に対する改善提案を行うこと。
	ア　作業工数実績の報告


	（２） システム資産簿登録に係る作業
	ア　PMDAにおいては、システム構成情報を一元管理するシステム資産簿を作成している。受託者は、本システムで利用する機器、ソフトウェア、ネットワーク等の構成情報をPMDAへ報告し、一元管理するシステム資産簿の管理情報について常に最新の状態を保つこと。なお、以下に示す事項以外に管理が必要と考えられる事項があればPMDAと協議の上、合わせて管理すること。
	イ　受託者はPMDAが指定するシステム資産簿登録用シートを、PMDAが指示する時期に提出すること。

	（３） 成果物の範囲、納品期日等

	４ 満たすべき要件に関する事項
	５ 作業の実施体制・方法に関する事項
	（１） 作業実施体制
	（２） 作業要員に求める資格等の要件
	①　運用責任者･リーダの必要スキル

	（３） 作業場所
	（４）　作業の管理に関する要領

	６ 作業の実施に当たっての遵守事項
	（１） 基本事項
	（２） 機密保持、資料の取扱い
	（３） 遵守する法令等

	７ 成果物の取扱いに関する事項
	（１） 知的財産権の帰属
	（２） 契約不適合責任
	（３） 検収

	８ 応募資格に関する事項
	（１） 応募要件
	① 開発責任部署はISO9001又はCMMIレベル3以上の認定を取得していること。
	② ISO/IEC27001認証（国際標準）又はJISQ27001認証（日本工業標準）のいずれかを取得していること。
	③ プライバシーマーク付与認定を取得していること。
	④ 現在利用している人事給与システムの運用保守及び改修業務を提供可能であること
	⑤ 契約時には、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、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） 応募制限
	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
	③ 設計・開発等の工程管理支援業者等
	④ ①～③の親会社及び子会社（「財務諸表等の用語、様式及び作成方法に関する規則」（昭和38年大蔵省令第59号）第8条に規定する親会社及び子会社をいう。以下同じ。）
	⑤ ①～③と同一の親会社を持つ事業者
	⑥ ①～③から委託を請ける等緊密な利害関係を有する事業者


	９ 情報セキュリティ管理
	（１） 情報セキュリティ対策の実施
	（２） 情報セキュリティ監査の実施
	イ　受託者は自ら実施した外部監査についてもPMDAへ報告すること。
	ウ　受託者は、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改善を実施するものとする。


	１０  再委託に関する事項
	①　受託者は、受注業務の全部又は主要部分を第三者に再委託することはできない。
	②　①における「主要部分」とは、以下に掲げるものをいう。
	ア 総合的企画、業務遂行管理、手法の決定及び技術的判断等。
	イ SLCP-JCF2013の2.3開発プロセス、及び2.4ソフトウェア実装プロセスで定める各プロセスで、以下に示す要件定義・基本設計工程に相当するもの。

	ただし、以下の場合には再委託を可能とする。
	③　受託者は、再委託する場合、事前に再委託する業務、再委託先等をPMDAに申請し、承認を受けること。申請にあたっては、「再委託に関する承認申請書」の書面を作成の上、受託者と再委託先との委託契約書の写し及び委託要領等の写しをPMDAに提出すること。受託者は、機密保持、知的財産権等に関して本仕様書が定める受託者の責務を再委託先業者も負うよう、必要な処置を実施し、PMDAに報告し、承認を受けること。なお、第三者に再委託する場合は、その最終的な責任は受託者が負うこと。
	⑦　再委託における情報セキュリティ要件については以下のとおり。

	１１  その他特記事項
	（１） 環境への配慮
	① 本件に係る納入成果物については、最新の「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）」に基づいた製品を可能な限り導入すること。
	② 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。

	（２） その他
	① PMDA全体管理組織（PMO）が担当課に対して指導、助言等を行った場合には、受託者もその方針に従うこと。
	② 人事給与システムパッケージ部分の保守についてはシステム構築ベンダー企業と協力すること。


	１２  附属文書
	（１） 調達仕様書　別紙
	（２） 事業者が閲覧できる資料一覧

	１３  窓口連絡先
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