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	4.
	ヘルスソフトウェア製品に対する要求

	4.1
	一般
	IEC 62304:2006（又は JIS T 2304:2012）に適合している製品は箇条4.3,4.4,4.6.1,4.7,4.8が実施できていると見なすことができる。
	
	

	4.3
	ソフトウェア開発計画

	4.3.1
	ソフトウェア開発計画
	ヘルスソフトウェア開発組織は、開発するソフトウェアシステムの適用範囲、規模に適したソフトウェア開発プロセスのアクティビティを実施するために，（一つ又は複数の）ソフトウェア開発計画を確立する。

ソフトウェア開発ライフサイクルモデルは、その計画の中に全てを定義するか、又は引用するかのいずれかとする。計画は、次の事項を扱った内容とする。
a) ソフトウェアシステムの開発に使用するプロセス

b) アクティビティ及びタスクの成果物

c) システム要求事項、ソフトウェア要求事項、ソフトウェアシステム試験及びソフトウェアに実装するリスクコントロール手段の間のトレーサビリティ

d) ソフトウェア構成管理及びソフトウェア変更管理
	
	

	4.3.2
	ソフトウェア検証計画
	ヘルスソフトウェア開発組織は、ソフトウェア開発計画書に、次の検証情報を示すか又は引用する。
a) 検証が必要な成果物

b) 各ライフサイクルアクティビティに必要な検証タスク

c) 成果物を検証するマイルストーン

d) 成果物検証の合否判定基準
	
	

	4.3.3
	ソフトウェアリスクマネジメント計画
	ヘルスソフトウェア開発組織は，ソフトウェアリスクマネジメントプロセスのアクティビティ及びタスクの実行計画を、ソフトウェア開発計画に示すか又は引用する。
	
	

	4.3.4
	文書化計画
	ヘルスソフトウェア開発組織は、ソフトウェア開発ライフサイクルにおいて作成する文書についての情報を、ソフトウェア開発計画書に示すか又は引用する。記載した文書又は文書のタイプそれぞれについて、次の情報を示すか又は引用する。
a) 題名、名称又は命名規則

b) 目的

c) 文書が対象とする読者

d) 開発、レビュー、承認及び修正のための手順並びに責任
	
	

	4.3.5
	ソフトウェア構成管理計画
	ヘルスソフトウェア開発組織は、ソフトウェア開発計画書に、ソフトウェア構成管理情報を示すか又は引用する。記載又は引用するソフトウェア構成管理情報とは、次をいう。
a) 管理対象アイテムのタイプ、カテゴリ又はリスト

b) ソフトウェア構成管理アクティビティ及びタスク

c) ソフトウェア構成管理及びアクティビティの実行に責任を負う組織

d) それらの組織と他の組織（例えばソフトウェア開発又は保守など）との関係

e) アイテムを構成管理下に置く時期
	
	

	4.4
	ソフトウェア要求事項分析

	4.4.1
	システム要求事項からのソフトウェア要求事項の定義及び文書化
	ヘルスソフトウェア開発組織は、ソフトウェアシステムごとに、システムレベルの要求事項からソフトウェアシステム要求事項を定義して文書化する。
	
	

	4.4.2
	ソフトウェア要求事項の内容
	ヘルスソフトウェア開発組織は、ヘルスソフトウェアの要求事項に必要な場合は、次の事項と項目の内容を適宜記載する。
a) 機能及び能力についての要求事項

b) ソフトウェアシステムのインプット及びアウトプット

c) ソフトウェアシステムと他のシステムとの間のインタフェース

d) ソフトウェアによる警報、警告及び操作者へのメッセージ

e) セキュリティ要求事項

f) ヒューマンエラー及び訓練に影響を受けやすいユーザビリティエンジニアリング要求事項

g) データ定義及びデータベース要求事項

h) 納入したヘルスソフトウェアの，操作現場及び保守現場におけるインストール及び検収の要求事項

i) 操作及び保守の方法に関わる要求事項

j) 作成すべきヘルスソフトウェア利用者向け文書

k) ヘルスソフトウェア利用者保守要求事項
	
	

	4.4.3
	リスクコントロール手段のソフトウェア要求事項への包含
	ヘルスソフトウェア開発組織は、潜在的なソフトウェア不具合に対してソフトウェアに実装するリスクコントロール手段を、ヘルスソフトウェアの要求事項に含める。
	
	

	4.4.4
	ヘルスソフトウェアのリスク分析の再評価
	ヘルスソフトウェア開発組織は、ソフトウェア要求事項が確定した時点でヘルスソフトウェアのリスク分析を再評価し、適宜、更新する。
	
	

	4.4.5
	ソフトウェア要求事項の検証
	ヘルスソフトウェア開発組織は、ソフトウェア要求事項について次の点を検証し文書化する。
a) システム要求事項（リスクコントロールに関わるものを含む。）を実装している。

b) 相互に矛盾しない。

c) 曖昧さを回避した用語で表現している。

d) 試験基準を確立することができる用語で表現していて、試験基準に適合するかを判断する試験が実施できる用語で表現している。

e) 一意に識別できる。

f) システム要求事項又は他の要求事項を追跡できる。
	
	

	4.5
	ソフトウェア設計及び実装

	4.6
	ソフトウェア試験及びバリデーション

	4.6.1
	ソフトウェアシステム試験

	4.6.1.1
	ソフトウェア要求事項についての試験の確立
	ヘルスソフトウェア開発組織は、ソフトウェアシステム試験の実施のために、個々のソフトウェア要求事項を対象としてインプット内容、予想する結果、合否判定基準及び手順を規定した一連の試験を確立し、実施する。
	
	

	4.6.1.2
	ソフトウェアシステム試験の検証
	ヘルスソフトウェア開発組織は、次の事項を検証する。

a) 使用した検証方針及び試験手順が適切である。

b) ソフトウェアシステム試験手順がソフトウェア要求事項に従っている。

c) 全てのソフトウェア要求事項を対象に、試験または検証を実施している。

d) 試験結果が、合否基準を適合する。
	
	

	4.6.1.3
	ソフトウェアシステム試験記録の内容
	ヘルスソフトウェア開発組織は次の事項を実施する。
a) 試験結果（合否及び異常箇所のリスト）を文書化する。 

b) 試験を再現できるように，十分な記録を保存する。 

c) 試験者を明示する。
	
	

	4.7
	ソフトウェアリリース

	4.7.1
	リリースしているバージョンの文書化
	ヘルスソフトウェア開発組織は、リリースしているヘルスソフトウェア製品のバージョンを文書化する。
	
	

	4.8
	ソフトウェア構成管理及び変更管理

	4.8.1
	ソフトウェア構成管理

	4.8.1.1
	構成アイテム識別手段の確立
	ヘルスソフトウェア開発組織は、管理すべき構成アイテム及びそのバージョンを、一意に識別するための仕組みを確立する。
	
	

	4.8.2
	ソフトウェア変更管理

	4.8.2.1
	変更要求の承認
	ヘルスソフトウェア開発組織は、承認した変更要求に応じる場合に限り、構成アイテムを変更する。
	
	

	4.8.2.2
	変更の実装
	ヘルスソフトウェア開発組織は、変更要求で指定されているとおりに変更を実装する。ヘルスソフトウェア開発組織は、変更の結果やり直しが必要な全てのアクティビティを特定し、実装する。
	
	

	4.8.2.3
	変更の検証
	ヘルスソフトウェア開発組織は、変更によって無効になった検証のやり直しも含めて、変更を検証する。
	
	

	4.8.2.4
	変更のトレーサビリティを実現する手段の提示
	ヘルスソフトウェア開発組織は、次を追跡できる記録を作成する。
a) 変更要求

b) 事象報告
c) 変更要求の承認
	
	

	4.8.2.5
	構成状態の記録
	ヘルスソフトウェア開発組織は、システム構成を含む、管理している構成アイテムについて、検索可能な履歴記録を保存する。
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