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まえがき 

この規格は，産業標準化法第 12 条第 1 項の規定に基づき，一般社団法人電子情報技術産業協会

（JEITA）から，産業標準原案を添えて日本産業規格を制定すべきとの申出があり，日本産業標準調査会

の審議を経て，厚生労働大臣及び経済産業大臣が制定した日本産業規格である。 

この規格は，著作権法で保護対象となっている著作物である。 

この規格の一部が，特許権，出願公開後の特許出願又は実用新案権に抵触する可能性があることに注意

を喚起する。厚生労働大臣，経済産業大臣及び日本産業標準調査会は，このような特許権，出願公開後の

特許出願及び実用新案権に関わる確認について，責任はもたない。 
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日本産業規格          JIS 
 T 81001-5-1：2023 
 (IEC 81001-5-1：2021) 

ヘルスソフトウェア及びヘルス IT システムの安全， 

有効性及びセキュリティ－第 5-1 部：セキュリティ 

－製品ライフサイクルにおけるアクティビティ 

Health software and health IT systems safety, effectiveness and security-

Part 5-1: Security-Activities in the product life cycle 

 

0 序文 

この規格は，2021 年に第 1 版として発行された IEC 81001-5-1 を基に，技術的内容及び構成を変更する

ことなく作成した日本産業規格である。 

なお，この規格で点線の下線を施してある参考事項は，対応国際規格にはない事項である。 

また，本文中の太字は，この規格の箇条 3 で定義する用語である。この規格で定義する用語を太字で表

記していない場合，定義は適用せず，意味は文脈に沿って解釈する。 

0.1 構成 

この規格は，医療機器に組み込むソフトウェアを含むヘルスソフトウェアのためのプロセス規格であり，

製造業者が開発ライフサイクルの一部として行うアクティビティを規定している。この規格の規定箇条は，

セキュアな 1)ソフトウェアライフサイクルのための 小限のベストプラクティスを提供することを意図し

ている。国・地域の法律及び規制に重きがおかれる。 

注 1) “セキュアな”とは，セキュリティが確保された状態をいう。 

プロセスの要求事項（箇条 4～箇条 9）は，IEC 62443-4-1[11]の製品ライフサイクルマネジメントに由来

している。これらの仕様を実装することによって，製造業者の組織における既存のプロセス，特に JIS T 

2304[8]に適合する既存のプロセスを拡張することが可能である。したがって，この規格によって IEC 

62443-4-1[11]への適合をサポートすることが可能である。 

この規格の規定箇条は，製造業者に責任があるアクティビティを規定している。ヘルスソフトウェアの

ライフサイクルは，それを組み込む製品プロジェクトの一部とすることが可能である。この規格に規定す

るアクティビティには，製品ライフサイクルからのインプット及びサポートに依存するものもある（例え

ば，特定の判断基準を定める場合）。例を，次に示す。 

－ リスクマネジメント 

－ 要求事項 

－ 試験 


