
（10）入札前説明会が開催される場合にはその日時及び場所’
（11）その他の条件
8．5　機関は、

（1）入札説明書を、入札公告時に用意する。

（2）供給者からの要請に応じ、人乳説明書を逆や．かに送付する。
（3）入札の手続に参加する供給者からの当該入札説明書に係る情報についての

合理的な要請に速やかに応じる。ただU、その情報は、競争者よりも当該供給者
を落札に関し有利とするものであってはならない；

（4）仕様、基準及び入札説明書におけるその他の条件を含め、入札説明番の準

備に関する供給者とのやり取りを機関に対し七不必要な責務を課す羊とになろ場
合を除き、速やかに記録に止める。

9．入札前説明会

9．1桟軌ま、第III章5．に規定する意見招請の手続を採ることとされて

いる調達を行う場合には必ず、またそれ以外の調達の場合には必要に応じ、入札
公告に産めた入札受領期限の少なくとも30日前に、調達に関する入札前説明会
を開催する。当該説明会では、当該調達案件ゐ技術面、管理面等について、当該．

桜関と供給者が直接話し合う機会を設けることや、全ての供給者が入札に関する

情事良を得るための均等な桟会を設．けることも行われるこ
9．2　様関は、入札前説明会への出席を入札応募の前提条件とせず、入札の
評価に当たって考慮しない。

10．入札の評価

10．1　桟関は、入札を評価し供給者を選定するI掛こは、以下を意図した道真
手続を使用する・。
（1）競争の薙大化
（2）入札説明番、評価、選定の竣錐な面の渡小化

（3）供絵者が提出した入札に対して中立的かつ包括的な評価の椛保－
10．．2　桜関は、．入札を行うすべての供絵者に対して公平な取扱いが徒保され
るよう透明性のある方法で入札を評価する。機関は、技術評価を実施する場合、

入札手続におけるすべての供給者にとろて同じ粂錘の下で実施し、また、同じ轟
査基準を適用する。当絃蓉査基準は供給者から要請がある場合には直ちに明らか
にされなければならない色．

10・3　いかなる’棍閲も＼特定曜能病院又は他甲病院又は研究所において高だ
先進圧摂制度の一部として使用されている、又は陛用が受け入れられている楊器
につき、当該桟岩語が入札説明執こ革める仕様を紺たす場合i当該桟器を供給する
供給者に・よる提案を有効な入札として検討すろことを拒否しない。
10・4　榔摘射ま、次のとおり入札を評御する云
（1）梯閲は、措龍の導入より1年間ゐ準備細間の後、（イ）改造された製品若

しくはサービス又は特別に開発された製品芳しくはサービスの訓運、或いは（ロ）
80万SDRを超えるI肥製品又はサービスの調運について、総合評価方式の使用

により入札の評価と契約を行うものとする。機関は、その他の訓運においても、
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自らの判断により、総合評価方式を使用することができる9
（2）‘上記（1）に定める篇合評価方式の使用を選択する場合を除畠、．入札は仕

様に示された特定の技術及び他の評価基準を満たすか否かで評価され、評価基準
を満たすものの中で最低価格の応札を行、った者が落札する。

10．5．棍関は、総合評価方式に基づいて入札の評価を行う場合には、以下の
手続を通用する。　　　　　　　　　　　　　　．
（1）桟関は、桜関にとっての総合的長大価値に基づいて入札を評価する。この

評価は、棍能的及び性能的要因、価格、その他入札説明蜜に特定された要因のみ

を考慮して決定する。桜関は、入札説明書に記載された相対的重み仰ナを評価基
準に通用する。また、価格／コスト評価は調達の全ライフ・サイクル‾・コストに
基づかせることができる。

（2）横関は、落札のための評価手続の一部として、原型（プロトタイプ）の臨

床試験を責務づけることができる。ただし、かかる要件が入札説明軍の中で定め
られ、臨床試験が公正かつ公平な手段で行われることが秦件とされる。
（3）桟関は、総合評価方式を使用する場合、公式に入札説明書を修正し、当初

と同じ方法で同じ供給者に対し、修正後の入札説明者を提供しなり限り、評価項
目及びこれらの項目の特定の調達における相対的重み付けを変更しない。

（4）機関は、評価手続が終了した後、現実的な範周で可能な限り速やかに落札
を行う。
（5）桟関は、入札の評価及び全ての評価i項目の得点及び落札決定に黄任を有す

る関係者氏名を含め、入札め評価及び落札結果．を直ちに記録にとどめる。
10．6　如何なる供給者も入札後にその内容を修立することは認められない。

11．落札情報

11．1桜関は、・評価手続の終了後できる・限り早．く落札者を決定し、選定結果
と落札価格を官報に公示すると共に落札者ときれなか‾った入札者に対し速やかに

当該情報を通知し、第VI章1．で定める桟関の窓口で閲覧に供する。
11．2　桟関は、落札できなかった供給者から要求があった場合、選定されな
かった理由、落札した供給者の名前及び総合評価方式が使用され’た場合には落札

の相対的な利点を速やかに提供する。
11．台　桜関は、11．2に従うて提供する惰報を含め、
（1）供給者の営業上ゐ秘密、製造過程、知的財産、その他商業上の秘密を第三

者に開示せず、また、
（2）供給者ゐ正当な商盛上の利益又は供給者間の公正な競争を損なうような情

報を第三者に提供しない．。　　　　　　　　　・，

12．落札後の契約修正
契約価格を1．0％以上引き上げる契約範l姐の修正は、新たな調達として、相投に

定める手続を適用する。

IV．法令上の婁件
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1．棍関は、政府調達であることを理由として、医療技術製品及びサービスの調達
°一

に関して、供給者に対し法令に基づく以外の規制を課さない。
2．措置は、医療枝器及び医薬品の市場指向型・分野別アレンジメント及びそのフ
ォ．ローアップ措置（以下併せて、「MOSS十措置という。）に加えて実施される

′ものであり、またMOSS措置に優越しない。措置とMOSi埠畳との問に対立
が生じる場合にはMOS S措置が取られる。

Ⅴ・補助的措置

1．調達情報の提供方法の改善

桟関は、医療技術製品及びサービスの政府調達に関心を有する内外の供給者の利
便に資すろため、切品に係る政府調達の手続に関する運用指針6．で示された手
続を最大腿活用する。

2．措置のフォローアップ

捨置の効果的実施を確保する観点から、以下を含む具体的方策を検討するための
フォローアップの場を設ける。

2．1政府は、複穀の桟関によって調達される医療技術製品及びサービスの調
達に関し、無差別かつ簡略化された仕様を作成するための穣準的なマニュアルを
研究するための委員会を設置する。

2．2　政府は、実行可能な範囲内で、全ての桟関によ？て使用され措置との整

合性を有する医療技術製品及びサービスの入札説明宙の標準的なフォーマット＿を、
作成するための委員会を設置する。
2：3　　研修　一

政府は、特に仕様の作成を含む措置の実施に関して、棍関の調達担当者に対する
研修プログラムを設ける。

3．－調達に係る会合等

政府は、公式、非公式にかかわちず、民間のみ又は政府と民間の関係者が参加す
る医療技術製品又はサービスの公共部門における調選に主として関係する委員会
又は同様な会合を発足させる場合には、’当該会合の発足に係る情報を官報に公示

する。

＿y「拳準鋤【網に垂か＿わらない全輝撃や嘩甲こ興する現毒・
械園は、基準繊如何に拘らないすべての医療技術製品及びサービスの調運につき

本項に定める以下の行動を取る。

1．機関は、全ての医療技術製品及びサービスの調達に闘する情報を提供するため

に一つの中央窓口を設ける。楼蘭は、更に、楼蘭の施設の適当なその他の窓口で
可能な範闇の惰報を現供する。

2．概園は、医療技術棟器及びサービスの調達の対任を有する調運捜当官のリスト
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を作成し、L公表するともに第VI葺1．で定める横関の窓口で閲覧に供する。

3．，措置の適用を受ける各病院は、毎年＼．当該年度に予想される医療技術製品及び
サービスの調達について、非消耗品及び消耗品に区分して、各々上位10品目の

調達数量（数量による表示が適当でない場合には、金額）たっき書面によりその
見通しを公表し、上記1．で定める棍関の窓口において閲覧に供する。政府は、

この見通しのために用いられる品目分類についでのガイドラインを策定する。

4．会合
4．1桜関は、梯関の調達実施に当たる職員及び内外の供給者を対象とし、・校

閲の主たる短期的調達計画及び予算上の留保を付した上で、‘より長期的な調達の
見通しについての情報につき許し合う年次会合を開催する。ただし、会合の開催
は、．当該桜関が政府又は他の桜関が設置する同様な会合に参加することで代替す

ることもできる。
4．2　穣関は、上記4．1の会合を実施する場合、会合の少なくとも30日前
に官報に会合の公示を行う。

5．桟関は、以下を行う。
（1）調達実施にあたる担当官に対し、外国及び国内の供給者の要請に応じて面

会し、質問及び懸念に応えるよう助言する。

（2）同担当官に対するアクセスに関し、内外の供給者を差別的に取り扱うこと
がないよう確保する。

VII．不公正な入札
1．不当廉売の禁止を含む独占禁止法規定に整合的な入札に基づいて医療技術製品
及びサービスの調達を行うことが政府の政策であることに鑑み、様関は反競争的
慣行に対処する適切な措置を言辞ずる。

2．供給者が、価格又はその他の点に関し、公正な競争を不法に阻審する入札を行
った場合には、楼蘭は、この入札全体を無効とみなし、落札の陸に当たって当該

対Lを考慮の対象としない。

3’．楼蘭は、前記2．に言及こされる入札を行ったいか写る供給者も．当該医療技術製
品又はサービスの調達に再度入札する潜格はないものとみなし、また、桜閲は右
供給者の名前を公表する。

4．楼蘭か、その調達（調達仕様宙の作成を含む。）に関連し、公正な兢争を軋番

する慣行の存在を示すような傭報を得た場合は、当該桜馴ま、’公正取引委員会が

適切と判断する捕捉を兜執することが出来るよう、かかる惰報を適時に、同委員会
に対し提供する。
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5．前記の目的のために、棍関は、公正取引委員会に対し、独占禁止法違反の可能
性のある行為に関する情報の発見及び交換の手続を容易にするための連絡担当者
名を提供する。

Ⅴ日日・苦情処理体制

本措置の対象となる医療技術製品及びサービスの供給者に対して、平等、適時、

透明かつ効果的な入札苦情手続を提供するため、新たなガット政府調達協定が我が

国について効力を生じるまでの問こ「公共事業の入札・契約手続の改聾に関する行
動計画」（以下「行動計画」と‘いう。）の別添4に掲載された公平な苦情処理体制

の手続を準用する。‘ただし、イ建設調達審査委員会」との名称を‘「調達雇査委員会」
に改める。また、医療技術製品及びサー‘ビスの性質に鑑み、以下の修正を施すこと
とする。（参照のため丁行動計画」の．別添4を以下により修正した手続を附属書3
として添付する。）
1．「行動計画」別痙4の去．、3．、4．（4）及び6．（2）それぞれに代え

て、「日本の公共部門のコンピュータ製品及びサービス中調達に関する措置」附
属書IIIの3．1、3．8、3．4及び5．2を適用する。ただし、「潜在的

な供給可能者」及び・「潜在的供給者」を「供給者」に、また「発注者Jを「校閲」
に読み替えるものとする。

2．審査手続に要する期間（「行動計画」別添4の5．（1））’を90日に代える。

IX．都道府県及び政令指定都市への勧奨

政府は、都道府県及び政令指定都市に対して、20・万SDR以上の調達について
は、地方の・実情及び関連法令の規定を踏まえ、本件措置に準じた必要な糟逆を原則
として採るよう勧める。

なお、20万SDR以上の調達に係る苦情処理については、政府は、都道府県及
び政令指定都市に対し、所要の処理体制の整備を検討するよう勧める。．

X・実施時期

措置は、可能な映り平成6年度当初予算に係る調蓮から実施することを基本とし、
同年度末までには緒鐙に破うた調達が行われるよう体制を整えることとする＿。

X r．措程の実施状況のレビュー
．－－－　　　－－　　　－　　－－　　　　－　　‾‾　‾‾‾‾‾　　　　　　‾‾‾一

政府は、措世が適用される調達に閲し、措碇が圧政技術製品及びサービスの調達
の無差別性、透明性、開放性、醜争性及び公正さの向上にどの桂皮拝しているかを
評価し、更に抽寵の実施における具体的問題に対処すること・を酎再と‘して路程のレ

ビューを実施する。レビュ‘T会合は、アクション・プログラム実行推進委員会の下、
毎年1回併用l呈することとし、▼必粟に応じ適∬問郁する。同会合の串務は内聞外政等

議室が所掌する。レビュー会合においては、統計等の勘赴情報を活用も、措程の冥
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施状況及び供給者の活用状況を点検するとともに、内外企業・団体からの意見を聴
取する桜会も設ける。

XII．定義
措置の目的のため、

「日」とは、第IX葺において準用される行動計画の別添4に掲載された公平な苦
情処理制度に関する規定で特に示された場合を除き、暦の上の日をいう。

「国内に設立された供給者」とは、．その資本の出処如何に拘らず、日本国内に設立

された供給者をいう。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　、

「医療技術製品」とは、薬事法施行令別表第1に掲げる器具器械、医療用品及び歯
科材料のうち動物用に用いられるものを除いたものをいう。

「医療技術サービス」とは、「医療技術稟品」及び専ら「医療技術製品に用いるソ
フトウエア」の設計をいう。

「供給者」とは、入札公告に応じて製品又はサービスを提供した、または提供が可
能な者をいう。

「関連会社」とは、（a）調査や設計サービスを請け負った供給者が他方を支配し
ている又は支配されている会社、若しくは、（b）調査や設計サービスを請け負っ

た供給者を支配している会社に支配されている別の会社をいう。この場合、「支配」
とは、当該関連会社が株式会社である場合、その発行株式の宗教の過半敦．に当たる

株式を有すること、当該閑適会社がが有限会社である場合、その資本の過半数に当
たる出資口数を有することをいう。

「改造された製品若しくはサービス」とは、意見招請が有事酎こ公示された時点で国
際市場に存在するものの、桟関の正当な調達の要求を満たすためその桜能又は主要

な物劉摘磯を相当程度改造する必要がある医療技術製品若しくはサービスをいう。

「l既製品又はサービス」とは、意見招結又は入札広告が官報に公示された時点で閻
際市場に存在する医摂技術製品又はサービスをいうi。

「特別に開発された製品岩しくはサービス」と．は、性能黎求を満たす形でl引際市場
に存在しておらず、特に桜l刻の正当な調達の－婁求を満たすために、開発されなけれ
ばならない医療技術製品蕾しくはサービiをいう。
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