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※注 品質マネジメント要求については 3.1.2 (JIS Q 9001:2008参照)，3.1.3 (JIS Q 9001:2015参照) のいずれかに適合する。チェックシートは選択した細分箇条に結果・所見及び判定を記入し，選択しなかった方の細分箇条の判定欄には N/A と記載すること。なお，2018年11月19日(JIS Q 9001:2015 の移行期限)以降は，3.1.3 に適合すること。

	3.1
	品質マネジメント

	3.1.1
	一般
	ISO 9001（もしくは JIS Q 9001）又は ISO 13485（もしくは JIS Q 13485）に適合しているヘルスソフトウェア開発組織は箇条3.1を実施できていると見なすことができる。
	
	

	3.1.2
	設計・開発

	3.1.2.1
	設計・開発の計画
	ヘルスソフトウェア開発組織は，製品の設計・開発の計画を策定し，管理する。

設計・開発の計画において，ヘルスソフトウェア開発組織は次の事項を明確にする。

a) 設計・開発の段階

b) 設計・開発の各段階に適したレビュー，検証及び妥当性確認

c) 設計・開発に関する責任及び権限

組織は，効果的なコミュニケーション及び責任の明確な割当てを確実にするために，設計・開発に関与するグループ間のインタフェースを運営管理する。

設計・開発の進行に応じて，策定した計画を適切に更新する。
	
	

	3.1.2.2
	設計・開発へのインプット
	製品要求事項に関連するインプットを明確にし，インプットには，次の事項を含める。

a) 機能及び性能に関する要求事項

b) 適用可能な場合には，以前の類似した設計から得られた情報

c) 設計・開発に不可欠なその他の要求事項

製品要求事項に関連するインプットについては，その適切性をレビューし，要求事項の漏れやあいまい性を排除し，相反することがないようにする。
	
	

	3.1.2.3
	設計・開発からのアウトプット
	設計・開発からのアウトプットは，設計・開発へのインプットと対比した検証を行うのに適した形式であること。また，リリースの前に，承認を受けること。

設計・開発からのアウトプットは，次の状態であること。

a) 設計・開発へのインプットで与えられた要求事項を満たす。

b) 製品の合否判定基準を含むか，又はそれを参照している。

c) 安全な使用及び適正な使用に不可欠な製品の特性を明確にする。
	
	

	3.1.2.4
	設計・開発のレビュー
	設計・開発の適切な段階において，次の事項を目的として，計画されたとおりに体系的なレビューを行う。

a) 設計・開発の結果が，要求事項を満たせるかどうかを評価する。

b) 問題を明確にし，必要な処置を提案する。

レビューへの参加者には，レビューの対象となっている設計・開発段階に関連する部門を代表する者が含まれていることが望ましい。このレビューの結果の記録，及び必要な処置があればその記録を維持する。
	
	

	3.1.2.5
	設計・開発の検証
	設計・開発からのアウトプットが，設計・開発へのインプットで与えられている要求事項を満たしていることを確実にするために，計画されたとおりに検証を実施する。この検証の結果の記録，及び必要な処置があればその記録を維持する。
	
	

	3.1.2.6
	設計・開発の妥当性確認
	結果として得られる製品が，指定された用途又は意図された用途に応じた要求事項を満たし得ることを確実にするために，計画した方法に従って，設計・開発の妥当性確認を実施する。実行可能な場合にはいつでも，製品の引渡し又は提供の前に，妥当性確認を完了する。妥当性確認の結果の記録，及び必要な処置があればその記録を維持する。
	
	

	3.1.2.7
	設計・開発の変更管理
	設計・開発の変更を明確にし，記録を維持する。変更に対して，レビュー，検証及び妥当性確認を適切に行い，その変更を実施する前に承認する。設計・開発の変更のレビューには，その変更が，製品を構成する要素及び既に引き渡されている製品に及ぼす影響の評価を含める。変更のレビューの結果の記録，及び必要な処置があればその記録を維持する。
	
	


	3.1.3
	設計・開発

	3.1.3.1
	一般
	ヘルスソフトウェア開発組織は，以降の製品及びサービスの提供を確実にするために適切な設計・開発プロセスを確立し，実施し，維持する。
	
	

	3.1.3.2
	設計・開発の計画
	設計・開発の段階及び管理を決定するに当たって，ヘルスソフトウェア開発組織は，次の事項を考慮する。

a) 設計・開発活動の性質，期間及び複雑さ

b) 要求される，プロセス段階。これには適用される設計・開発のレビューを含む。

c) 要求される設計・開発の検証及び妥当性確認活動

d)設計・開発プロセスに関わる責任及び権限

e)製品及びサービスの設計・開発のための内部資源及び外部資源の必要性

f)設計・開発プロセスに関与する人々の間のインタフェースの管理の必要性

g)設計・開発プロセスへの顧客及びユーザの参画の必要性

h)以降の製品及びサービスへの提供に関する要求事項

i)顧客及びその他の密接に関連する利害関係者によって期待される，設計・開発プロセスの管理レベル
	
	

	3.1.3.3
	設計・開発へのインプット
	ヘルスソフトウェア開発組織は，設計・開発する特定の種類の製品及びサービスに不可欠な要求事項を明確にする。

ヘルスソフトウェア開発組織は，次の事項を考慮する。

a) 機能及びパフォーマンスに関する要求事項

b) 以前の類似の設計・開発活動から得られた情報

c) 法令・規制要求事項

d) 組織が実施することをコミットメントしている，標準又は規範

e) 製品及びサービスの性質に起因する失敗により起こり得る結果

インプットは，設計・開発の目的に対して適切で，漏れがなく，曖昧性を排除する。

設計・開発のインプット間が相反することが無いようにする。
	
	

	3.1.3.4
	設計・開発の管理
	ヘルスソフトウェア開発組織は，次の事項を確実にするために，設計・開発のプロセスを管理する。

ａ）達成すべき結果を定める。

ｂ）設計・開発の結果の，要求事項を満たす能力を評価するために，レビューを行う。

ｃ）設計・開発からのアプトプットが，インプットの要求事項を満たすことを確実にするために，検証活動を行う。

ｄ）結果として得られる製品及びサービスが，指定された用途又は意図された用途に応じた要求事項を満たすことを確実にするために，妥当性確認活動を行う。

ｅ）レビュー，又は検証及び妥当性確認の活動中に明確になった問題に対して必要な処置をとる。
	
	

	3.1.3.5
	設計・開発からのアウトプット
	設計・開発からのアウトプットは，次のとおりであることを確実にする。

a) インプットで与えられた要求事項を満たす。

b) 製品及びサービスの提供に関する以降のプロセスに対して適切である。

c)必要に応じて，監視及び測定の要求事項，並びに合否判定基準を含むか，又はそれを参照している。

ｄ）意図した目的及び安全で適切な提供に不可欠な，製品及びサービスの特性を規定している。
	
	

	3.1.3.6
	設計・開発の変更
	ヘルスソフトウェア開発組織は，要求事項への適合に悪影響を及ぼさないことを確実にするために必要な程度まで，製品及びサービスの設計・開発の間又はそれ以降に行われた変更を識別し，レビューし，管理する。
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