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	4.
	ヘルスソフトウェア製品に対する要求

	4.2
	ヘルスソフトウェア使用要求の明確化

	4.2.1
	ヘルスソフトウェアの使用要求
	ヘルスソフトウェア開発組織は下記を適宜定義する。

a) ヘルスソフトウェアの意図した使用者のプロファイルを含む、ヘルスソフトウェアの意図した使用

b) ユーザビリティに関する情報

c) 同じハードウェア資源を使う他のソフトウェアに対する影響の受けやすさと受けにくさの情報

d) 認可された使用、生体認証、健康データ保全性と確実性（そして、悪意のある意図からの保護）に関するセキュリティ必要条件

e) 意図した使用を明確にするための付属文書（ダウンロード/インストレーション手順、使用手順、技術文書など）への要求事項

f) 次の保守要求事項

1) データの統合、整合を保持したままでの前のバージョンからのアップグレード

2) ソフトウェアの提供方法

3) 個人データの保護ルールを含む要求事項
	
	

	4.2.2
	ヘルスソフトウェア使用要求の検証
	ヘルスソフトウェア開発組織はヘルスソフトウェア使用要求の内容を検証する。

検証により次を明らかにする。

a) ヘルスソフトウェア使用要求が定義され、文書化されていること。

b) ヘルスソフトウェア開発組織は定義した要求を実現する能力を持つこと。

検証には試作品の評価やレビューも含まれるかもしれない。検証や検証から生じた活動の結果は記録することを推奨する。
	
	

	4.2.3
	システム要求仕様
	ヘルスソフトウェア開発組織は、ヘルスソフトウェア製品のシステム要求仕様を策定し文書化することを推奨する。

ヘルスソフトウェア製品のシステム要求仕様は、基本機能、異種の機器システム間で運用できる情報、実装するリスクコントロール手段を含み、識別できるようにすることを推奨する。システム要求仕様では期待される機能が実現できる負荷や性能レベルに関するようなソフトウェア/ハードウェア環境を考慮する。

システム要求仕様はヘルスソフトウェア使用要求に整合すること。

	
	

	4.6.2
	ヘルスソフトウェア製品バリデーション

	4.6.2.1
	一般
	完成したヘルスソフトウェア製品に対して4.6.2.2～4.6.2.7 のバリデーション活動を実施する。ヘルスソフトウェアのバリデーションはヘルスソフトウェアの使用要求、システム要求に合致して、全てのヘルスソフトウェア要求が正しく完全に実装されたことを示すトレーサビリティマトリックスなどによって確認する。
	
	

	4.6.2.2
	バリデーション計画
	ヘルスソフトウェア開発組織は下記で要求される視点を考慮したバリデーション計画を確立する。
	
	

	4.6.2.3
	バリデーションのインプット
	ソフトウェアバリデーション計画はヘルスソフトウェアの全体要求仕様を指し示すようにし、ユニークなバージョンの付与によってバリデーション活動インプットの識別を明確にする。
	
	

	4.6.2.4
	バリデーション活動と方法論
	バリデーション計画は計画されたバリデーション活動と方法論の詳細の説明を含む。
	
	

	4.6.2.5
	バリデーションテスト計画
	テストケースは可能なヘルスソフトウェア利用者シナリオを考慮し、ヘルスソフトウェア全体要求に関連して表現する。テストケースに対する期待される出力の範囲を明記してバリデーションの評価基準を記載する。テストの網羅性についてはヘルスソフトウェア開発組織がリスクの大きさによって適切に定義する。しかしながら、それぞれの要求に対して、最低でも一つのテストケースが要求のバリデーションのために必要である。テストの実施手順はテスト計画の一部として定義する。
	
	

	4.6.2.6
	バリデーションの方法
	バリデーション実施者に求められる能力を明確化し、必要ならばバリデーションを実施する前にトレーニングを行う。バリデーションチームは開発チームから独立していることを推奨する。
	
	

	4.6.2.7
	バリデーション
	ヘルスソフトウェア開発組織はバリデーション計画で設定された評価基準を使用してバリデーションを実行する。
	
	

	5
	ヘルスソフトウェアの識別及び使用説明書

	5.1
	一般
	市場でヘルスソフトウェアに障害が発生したときに対象のヘルスソフトウェアを識別し、速やかに対処するためにヘルスソフトウェアが確実に識別できるようにする。また、ヘルスソフトウェアの利用者がヘルスソフトウェアを安全に使用するために必要な情報を得ることができるように使用説明書を整備する。
	
	

	5.2
	ヘルスソフトウェアの識別
	ヘルスソフトウェア製品はヘルスソフトウェア開発組織の商標及び/又は名称、製品名、リリースや発生した問題のレビジョンや日付を識別するためのユニークなバージョンを特定できるものとする。
	
	

	5.3
	使用説明書
	使用説明書としてインストール手順を含むヘルスソフトウェア製品の適切な操作のために必要な全てを文書化する。

もし、必要があるなら、使用説明書に ヘルスソフトウェアの使用目的において、ITネットワークを制限する仕様を記載する。
	
	

	5.3.1
	使用上の注意

	5.3.1.1
	ヘルスソフトウェア記述
	使用説明書は下記を含む。

ヘルスソフトウェア開発組織によって定義されたヘルスソフトウェアの意図した使用
基本機能を含むヘルスソフトウェアの概要
ヘルスソフトウェアを使用するにあたっての既知の技術的な問題又は制限や条件
	
	

	5.3.1.2
	警告と安全通知
	使用説明書にはヘルスソフトウェアの使用のリスクに関わるすべての注意及び警告のリストを記載する。

それらが一見してすぐに理解できない場合はより詳細に説明を拡張すること。
	
	

	5.3.1.3
	インストール
	使用説明書には以下を含む。

ヘルスソフトウェアの実行を意図する機器の最小限必要なシステム要求
サポートするOSのバージョンやミドルウェアの詳細
インストール手順又は、インストール手順がどこにあるか分かる参照記述
	
	

	5.3.1.4
	スタートアップの手順
	使用説明書はヘルスソフトウェアが使えるようになるために必要な情報を含む。
	
	

	5.3.1.5
	シャットダウンの手順
	使用説明書はヘルスソフトウェアの操作を安全に終えるために必要な情報を含む。
	
	

	5.3.1.6
	操作手順
	使用説明書は仕様どおりにヘルスソフトウェアを操作するために必要なすべての情報を含むものとする。これには、制御機能の説明、表示やシンボル、操作の手順を含む。

使用説明書は文字やシンボルや警告表記や省略表記の意味の説明を含む。
	
	

	5.3.1.7
	メッセージ
	使用説明書には重要度の高いシステムメッセージ、エラーメッセージ、表示される故障メッセージをリストする。
	
	

	5.3.1.8
	ヘルスソフトウェアの廃棄
	使用説明書にはヘルスソフトウェア利用者もしくは責任組織がヘルスソフトウェアを安全に廃棄するために必要な全ての情報を含むものとする。これには、セキュリティや個人情報に関連した保護された慎重に扱うべき健康管理情報が含まれる。
	
	

	5.3.2
	技術情報

	5.3.2.1
	一般
	技術情報はヘルスソフトウェアの使用の際にリスクが想定されるものに対して、安全操作、移送や保存、ヘルスソフトウェアのインストールに必要な手段や条件の全てのデータを提供する。これには下記を含む。
ヘルスソフトウェアの実行を意図する機器の必要最小限のシステム要求事項
サポートしているOSのバージョンとミドルウェアの詳細
ヘルスソフトウェアが含まれるメディアへの記録と移送の許容される環境条件
範囲、精度、表示される値の正確さを含むヘルスソフトウェアの特徴とそれらがどこに表示されるのか
特別なインストールの条件や制限事項
ヘルスソフトウェア開発組織はヘルスソフトウェア利用者や責任組織がハードウェアやソフトウェア又は仮想環境をどのように変更するかといった技術情報を提供する。（例えば、アンチウイルスやファイヤーフォールソフトウェアのアップデートやパッチ、システムライブラリやファームウェアやその他）
	
	

	5.3.2.2
	ネットワーク環境の使用を意図したヘルスソフトウェア
	ヘルスソフトウェアをネットワーク環境で使用することを意図している場合、ヘルスソフトウェア開発組織は専門的な説明及び、使用に必要な指示として最低限以下を提供することが望ましい。

a)ネットワーク環境で使うヘルスソフトウェアの目的

b)ヘルスソフトウェアが目的を達成するために必要なネットワークの特性と構成

c)マルウェアの対策などセキュリティ仕様を含む、ヘルスソフトウェアの目的を達成するために必要なITネットワークの技術的な仕様

d) ヘルスソフトウェアと他のソフトウェアITネットワークを使ったシステム間で流れる主な情報の種類
ヘルスソフトウェア開発組織の技術情報にはITネットワークを使うヘルスソフトウェアにおいて、ITネットワークの欠陥から生じる危険状態のリストを含む。
ヘルスソフトウェア開発組織は責任組織に下記の技術的指導または情報提供を行う

-ITネットワークを使ったヘルスソフトウェアの実行は未確認のリスクを使用者または第三者にもたらすかもしれない。

-責任組織はこれらのリスクの特性を分析評価して対策をする。

-ITネットワークの変化は新たなリスクを呼び込み、追加のリスク分析が必要となるかもしれない。

ITネットワークの変更は次を含む

-ITネットワークの構成の変更

-ITネットワークへのアイテム（環境やソフトウェアアプリケーション）の追加

-ITネットワークからのアイテムの除去

-ITネットワーク上のソフトウェアアプリや機器のアップグレード
	
	

	6.
	ヘルスソフトウェアのための市販後対応

	6.1
	一般
	市場でヘルスソフトウェアに障害が発生したとき、速やかにヘルスソフトウェアをメインテナンスし、ソフトウェアの変更によって基本性能やリスクコントロール手段に悪影響を与えていないことを確認し、変更ソフトウェアの通知を行う。また、ヘルスソフトウェアを廃棄する際に個人情報の消去など安全に廃棄できるようにする。
	
	

	6.2
	ヘルスソフトウェアの市販後対応
	ヘルスソフトウェアのソフトウェアメインテナンスが必要であるとヘルスソフトウェア開発組織が決定したとき、たとえば、ヘルスソフトウェアの安全性に影響を及ぼす不具合が発見されたとき、ヘルスソフトウェアの変更が計画・実施される。
	
	

	6.3
	再バリデーション
	ヘルスソフトウェア開発組織はソフトウェア保守で変更し、影響を受けたヘルスソフトウェアの再バリデーションを行う。ヘルスソフトウェア開発組織はヘルスソフトウェアの修正部分が先のバリデーション計画でカバーされていなかった場合、バリデーション計画をアップデートするものとする。
	
	

	6.4
	ヘルスソフトウェアに関する市販後情報伝達
	ヘルスソフトウェア開発組織はヘルスソフトウェアの変更されたバージョンが有効であることをヘルスソフトウェア利用者と責任組織に通知する。適宜以下を通知する。

a)　新機能

b)　修正された誤り又は欠陥

c)　変更されたソフトウェアの安全又はセキュリティに関する影響情報

d)　ヘルスソフトウェアのアップデートにおける識別（バージョン）

e)　使用説明書におけるアップデート情報
ヘルスソフトウェアの変更があったバージョンをインストールするべきか否かのヘルスソフトウェア利用者及び責任組織の判断は、変更による安全やセキュリティの影響に基づくべきである。変更されるソフトウェアがヘルスソフトウェアの安全に影響を与えるとき、速やかにバージョンを置き換えることを強く推奨する。
	
	

	6.5
	ヘルスソフトウェアの廃棄
	廃棄時期が来たとき、ヘルスソフトウェア利用者かヘルスソフトウェアの責任組織が安全にヘルスソフトウェア製品を廃棄できるようにする。
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