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	3.2
	リスクマネジメント

	3.2.1
	一般
	ISO13485: 2003（又は JIS Q 13485:2005）等に適合することによりISO 14971:2007（又は JIS T 14971:2012）を実践できているヘルスソフトウェア開発組織は　箇条 3.2 を実施できていると見なすことができる。
	
	


	3.2.2
	リスク分析

	3.2.2.1
	リスク分析プロセス
	リスク分析をヘルスソフトウェアに対し実施する。計画したリスク分析の実施及びその分析結果は、リスク分析表などに記録する。
	
	

	3.2.2.2
	意図する使用の明確化
	分析対象とする個別のヘルスソフトウェアについて、ヘルスソフトウェア開発組織は、意図する使用及び合理的に予見できる誤った使用を文書化する。
	
	

	3.2.2.3
	ハザードの特定
	ヘルスソフトウェア開発組織は、正常状態及び故障状態の両方におけるヘルスソフトウェアについての既知及び予見可能なハザードをまとめる。
	
	

	3.2.2.4
	個々の危険状態に対するリスクの推定
	危険状態を起こすような合理的に予見できる一連の事象又は事象の組合せを検討し、その結果起こる危険状態を記録する。
	
	

	3.2.3
	リスク評価

	3.2.3
	リスク評価
	ヘルスソフトウェア開発組織は、特定した各危険状態について、リスク低減が必要かどうかを決定する。リスク低減が必要でない場合は、この危険状態には、3.2.4.2～3.2.4.5 は適用しない（すなわち、3.2.4.6 に進む。）。
	
	

	3.2.4
	リスクコントロール

	3.2.4.1
	リスクの低減
	リスクの低減が必要な場合には、リスクコントロール活動を行う。
	
	

	3.2.4.2
	リスクコントロール手段の選択
	ヘルスソフトウェア開発組織は、リスクを受容可能なレベルまで低減するための適切なリスクコントロール手段を特定する。

ヘルスソフトウェア開発組織は、次の優先順位に従って、一つ以上のリスクコントロール手段を用いる。

a) 設計による本質的な安全

b) ヘルスソフトウェアにおける防護手段

c) 安全性に関する情報
	
	

	3.2.4.3
	リスクコントロール手段の実施
	ヘルスソフトウェア開発組織は、リスクコントロール手段を実施する。
	
	

	3.2.4.4
	残留リスクの評価
	リスクコントロール手段の実施後に残る全ての残留リスクを評価する。残留リスクが判断基準に適合しない場合は、更にリスクコントロール手段を適用する。

残留リスクを受容できると判断した場合、開示する残留リスク、及び使用説明書に記載する必要がある情報をヘルスソフトウェア開発組織は決定する。
	
	

	3.2.4.5
	リスクコントロール手段によって発生したリスク
	採用したリスクコントロール手段の結果として、次の点についてレビューする。
a) 新たなハザード又は危険状態が発生しないか
b) 既に特定した危険状態について推定したリスクが、変わらないかどうか
新たに発生、または増加した全てのリスクには、3.2.2.4～3.2.4.4を適用する。
	
	

	3.2.4.6
	リスクコントロールの完了
	ヘルスソフトウェア開発組織は、特定した全ての危険状態から発生するリスクを検討したことを確認する。
	
	

	3.2.5
	残留リスクの全体的な受容可能性の評価

	3.2.5
	残留リスクの全体的な受容可能性の評価
	全てのリスクコントロール手段が完了し、かつ、検証した後、ヘルスソフトウェア開発組織は、ヘルスソフトウェアの残留リスクを全体的に見渡して受容できるかどうかを判定する。
	
	


	3.2.6
	開発及び上市後情報

	3.2.6
	開発及び上市後情報
	ヘルスソフトウェア開発組織は、開発及び上市後の段階において、該当ヘルスソフトウェア又は類似ソフトウェアについての情報を収集し、レビューする体系的手順を確立し、文書化し、維持する。

ヘルスソフトウェア開発組織がヘルスソフトウェアの情報を収集し、レビューする手順を構築する場合には、特に次のいずれかを考慮することが望ましい。

a)ヘルスソフトウェアの操作者、使用者、又はインストール、使用及び保守の責任者からの情報を収集し、処理する仕組み

市販されている類似のヘルスソフトウェアについての利用可能な情報についても、収集し、レビューすることが望ましい。

この情報について、安全との関連の有無を評価する。特に次について評価する。

－以前に認識されていなかったハザード又は危険状態はないか、

－危険状態によって発生すると推定されるリスクが、もはや受容できないかどうか。

上の条件のいずれかに該当する場合には、次を行う。

1)既に実施したリスクマネジメント活動への影響を評価し、リスクマネジメントプロセスのインプットとしてフィードバックする。

2)該当するヘルスソフトウェアのリスク分析結果をレビューする。残留リスク又はその受容可能性が変わった場合には、以前に実施したリスクコントロール手段への影響を評価する。

評価結果をリスク分析表等に記録する。
	
	


	様式 CHK-001-R01
	[image: image2.jpg]—RAEANIVAY IO 7 R ES

Good Health Software




	2 / 5



[image: image2.jpg][image: image3.jpg]—RAEANIVAY IO 7 R ES

Good Health Software



