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	ウ.  磁気媒体等に保存する形式は、PDF形式またはMicrosoft Office2003で扱える形式とする。ただし、当省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。
	エ.  紙及び磁気媒体について1部ずつ用意すること。
	オ.  「2.2.1 (1). 全体作業計画の策定」にて定義する作業工程毎に作業報告書を作成すること。
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	(2). SMUD導入に関する成果物のうち、導入管理計画書についてはシステムの移行・導入を受注した業者が作成する導入実施計画書の入手後2週間以内に、導入結果報告書については、導入結果の確認後4週間以内に提出すること。
	(3). 運用に関する成果物のうち、運用要領に係る各管理要領、及びシステム運用マニュアルについては、SMUDの導入結果確認後4週間以内に提出すること。
	(4). 利用者向けマニュアル（現行の“マニュアル「はじめてのSMUD」”を改訂したマニュアル）については、SMUDの導入結果確認後4週間以内に提出すること。
	(5). SMUDシステムに設定変更が生じる場合、適宜成果物の改訂版を整理することとし、納入期限等については、担当職員と協議の上、提出すること。

	1.3.5 成果物の納入場所
	1.3.6 検収
	1.3.7 責任の所在
	(1). 検収後、平成21年3月31日までの間に、新運用センターが修正・改変したプログラムに起因する不具合等が発見された場合には、受注者の責任、負担において迅速に修理、修復又は交換を行うこと。

	1.3.8 著作権等
	(1). 本調達において使用されるSMUDの所有権並びにプログラムの著作権及び設計文書の著作権については、UMIN研究センターに帰属する。新運用センターは、SMUDの使用とプログラムの修正・改変に関する厚生労働省とUMIN研究センター及び研究班との間の契約にもとづき、SMUDを無償で使用し、また新運用センターの負担によりプログラムの修正・改変を行うことができるものとする。
	(2). 新運用センターにおいて本調達のために新たに開発されるプログラムの権利（著作権法第21条から28条に定める全ての権利を含む）及び成果物の所有権は、当省から受注者に本調達に関わる費用が完済されたとき、受注者から当省に移転する。
	(3). SMUDに登録・入力されたデータの利用については、本省、UMIN研究センター及び研究班を代表するものとの間で契約を締結するので、その契約にしたがうこと。
	(4). 納入される成果物に第三者が権利を有する著作物（以下「既存著作物等」という。）が含まれる場合には、受注者は、当該既存著作物等の使用に必要な費用の負担及び使用許諾契約等に関わる一切の手続きを行うこと。この場合、受注者は、当該既存著作物の内容について、事前に担当職員の承認を得ることとし、職員は、既存著作物等について当該許諾条件の範囲で使用するものとする。

	1.3.9 機密保持
	(1). 受注者は本件受託決定後より「厚生労働省情報セキュリティポリシー」を遵守すること。
	(2). 本仕様書に基づく作業の実施中はもとより作業の実施後も、SMUDのソース・コード、受注者が業務上知り得た個人情報、及びその他本契約を履行する上で知り得た当省に係る情報を第三者に開示、又は漏洩しないこと。また、そのために必要な措置を講ずること。
	(3). 当省が提供する資料は、原則として貸出しによるものとし、本契約終了時までに、担当職員の指示に従い返却すること。また、当該資料の複写及び第三者への提供はしないこと。
	(4). 当省が提供した情報を第三者に開示することが必要である場合は、事前に担当職員と協議の上、承認を得ること。
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	(2). 本仕様書に記載なき事項であって、本調達の遂行に必要と認められるものについては、当省と受注者との協議・検討の上、受注者の負担と責任により実施すること。



	2.  プロジェクト管理
	2.1 基本要件
	(1). 本省の担当職員から、指導・助言等を受けた際には、速やかに対応すること。
	(2). 医薬品の個人輸入に係る法令、通知等並びに医薬品のリスク管理に関する国内外の研究成果について、受注者はそれらの動向について情報を収集し、適宜本件業務の作業やスケジュールにおいて反映すること。
	(3). PDCA（Plan-Do-Check-Act）サイクルに基づき、定期的に各作業プロセスを見直し、その結果を担当職員に報告すること。また、見直しの結果、改善が必要と判断した作業プロセスについては、その改善策を提示し担当職員の承認を得ること。
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	ア.  情報管理
	イ.  守秘義務
	ウ.  作業者PCのウイルス対策
	エ.  サーバを預託する場合は、預託先を含めたセキュリティ管理責任

	(2). SMUDが初期に備えていたデータ暗号化及びユーザ認証におけるセキュリティ・レベルを変更する場合には、変更計画書を作成し、本省の担当職員の許可を得ること。
	(3). 本業務の実作業に直接関わらない受注者内の第三者を主体としてプロジェクトの内部的なセキュリティ監査を実施し、セキュリティ対策状況を報告すること。
	(4). 万一、問題が発生した場合には、速やかに、本省の担当職員に報告し、対処すること。

	2.2.4 要員管理
	(1). 各作業工程あるいは必要なタイミングにおいて、作業推進上の必要十分な組織計画・編成を行い、作業体制を確立させること。
	(2). 組織計画に基づく要員確保、配置を確実に実施すること。
	(3). 全てのプロジェクト参画要員については、参画時に保有スキル、実務経験等の情報を提示することとし、事前に本省の担当職員の承認を得ること。

	2.2.5 コミュニケーション管理
	(1). 目的別に会議体を設け、当省職員の負担を考慮し、必要最小限の範囲で運営・実施すること。議事録、報告書ひな形及びその授受方法を策定し、担当職員の了承を得ること。
	(2). 少なくとも、以下の定例会議を開催すること。

	2.2.6 課題管理
	(1). 課題の内容、発生日、担当者、検討状況、検討結果、解決日等の必要情報を一元管理すること。
	(2). 起票、検討、確認、承認といった一連のワークフローを意識し整備すること。
	(3). 定期的に課題対応状況を監視し、解決を促す仕組みを確立すること。
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	(1). 本業務の実作業に直接関わらない受注者内の第三者を主体として、定期的な品質管理レビューを実施すること。
	(2). 品質及び品質管理に是正の必要がある場合は、その原因と対策を明示し、担当職員の承認を得た上で、速やかに是正を行うこと。


	2.3 プロジェクト推進体制
	(1). プロジェクトの全体責任者は、各作業領域毎に担当責任者を定め、品質維持体制を整えること。
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	イ.  集計用インターフェース
	SMUD利用者に関する情報及びSMUDに入力された情報を集計するためのインターフェース機能を提供する。
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	4.2 設備要件
	4.2.1 オペレーションルームの配置
	(1). エレベータなど、機器搬入搬出が容易な手段が提供されていること。
	(2). オペレーションルームは、入退出の管理がされた独立された区画であること。
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	4.2.2 サーバの配置
	(1). 貨物積載所や貨物用エレベータなど、機器搬入搬出が容易な手段が提供されていること。
	(2). コンピュータルームは、入退出の管理がされた独立された区画であること。
	(3). 地震による内装等の落下・損壊の防止処置が講じられていること。
	(4). 免震装置または耐震のための強化対策が施されていること。
	(5). サーバ等を設置するために必要な床の耐荷重は、500kg／㎡以上であること。

	4.2.3 防災対策
	(1). 建築基準法（昭和25年法律第201号）に規定されている耐火建築物又は準耐火建築物であること。
	(2). 消防法に定められた建築構造及び防火・防災設備が確立しており、施設の保守点検・運用マニュアル等が整備されていること。
	(3). サーバの設置スペースについては、上記に加えさらに以下の要件を満たすこと。
	ア.  震度5以上の地震に対して、建物の仕上げ、設備に損傷を与えない耐震設計以上の建物内であること。
	イ.  独立した防火区画であること。
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	(5). サーバ設置スペースについては、上記に加えさらに以下の要件を満たすこと。
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	ウ.  ICカード等による入退室管理システム等での厳重な管理体制が確立されていること。
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	オ.  設備の入り口や内部または外部に対し監視するためのカメラを設置していること。


	4.2.5 空調設備
	(1). 各種コンピュータ機器等の運用管理にふさわしい温湿度環境が維持できること。
	(2). サーバ設置スペースについては、さらに以下の要件を満たすこと
	ア.  空調機は、空冷式であること。
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