
健康で豊かな国民生活を保健医療福祉情報システムが支えます
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患者安全に関する国際・国内動向について

2021年3月10日
標準化推進部会 安全性・品質企画委員会
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1. この委員会の活動について

2. 今年度のTOPICS
3. 国際標準規格の動向

4. 国内活動状況

5. 来年度の活動計画
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安全性・品質企画委員会の活動

患者安全に関する国際標準規格の策定
や動向把握

国際動向を踏まえ、国内規制や管理方
法に対する提言活動など
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今年度のTOPICS
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JAHIS患者安全ガイドの体系

医療情報システムの患者安全に関する
リスクマネジメントガイド＜解説編＞Ver2.0
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医療情報システムの患者安全に関する
リスクマネジメントガイド＜解説編＞Ver2.0

【目的】

患者安全リスクマネジメントの自
主規制を行い、安全性を確保する
仕組みを実行できるようにすること

【改定内容】

・現時点での最新規格を取り上げ
、要点を整理（初版（2009年9月）の引
用規格・参照規格の改定の反映）

【参画メンバ】
-安全性・品質企画委員会
-電子カルテ委員会
-部門システム委員会
-患者安全ガイド専門委員会
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No 初版 （2010年9月発行） 第2版 （2020年7月発行）

国際規格 国内規格 国際規格 国内規格

1 ISO 13485:2003 JIS Q 13485:2005 ISO 13485:2016 JIS Q 13485:2018

2 ISO 14971:2000 JIS T 14971:2003 ISO14971：2007 JIS T 14971:2012

3 IEC 60601-1:2005 IEC 60601-1:2005
/AMENDMENT 1:2012 

JIS T 0601-1:2017

4 IEC 62366:2007 IEC 62366-1:2015 JIS T 62366-1:2019

5 IEC 62304:2006 JIS T 62304(原案) IEC 62304:2006
/AMENDMENT 1:2015 

JIS T 2304:2017

6 IEC 80001-1:2010 IEC 80001-1:2010（同左）

7 IEC 80002-1:2009 IEC 80002-1:2009（同左）

8 ISO/IEC Guide51:1999 ISO/IEC Guide51:2014 JIS Z 8051:2015

9 ISO 8402:1994 ISO 8402とISO 9000-1はISO 9000「品質マ
ネジメントシステム-基本と用語」に統合

10 IEEE 1044:1993 IEEE 1044:2009

11 ISO/IEC 12207：1995 JIS X 0160:1996 ISO 12207:2008 JIS X 0160:2012

12 IEEE 610.12:1990 IEEE 610.12:1990（同左）

13 ISO 9000:2005 JIS Q 9000:2006 ISO 9001:2015 JIS Q 9001:2015

14 ISO/IEC 90003:2004 ISO/IEC 90003:2014

15 － － IEC 82304-1:2016 JIS T 82304-1:2018

主な引用規格・参照規格の比較
医療情報システムの患者安全に関するリスクマネジメントガイド＜解説編＞Ver2.0



ⓒ JAHIS 2021 8

国際標準規格の動向

-医療機器ソフトウエアからヘルスソフトウエアへ-
-ステイクホルダーの拡大-
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ヘルスソフトウエアの患者安全規格
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IEC 82304-1

ISO 81001-1

IEC 80001-1
IEC 62304

ISO 82304-2
④

③

①

⑥

⑤

IEC 81001-5-1
IEC 81001-5

IEC 81001-5-x

-2 セキュリティ開示IEC 80001-2-2

10

IEC 80001-2-8 -8 セキュリティ機能

②

ヘルスソフトウエアの患者安全規格
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Health software –Software Lifecycle Process
ヘルスソフトウエア－ソフトウエアライフサイクルプロセス

・IEC 62304:2006の改版
・ISO/TC210とIEC/SC62Aの合同WGであるJWG3が開発を進めていた
・2013年シドニー会議でTC215とIEC/SC62Aの合同WGであるJWG7がJWG3から引継いだ
・医療機器ソフトウエアからヘルスソフトウエアにスコープを拡大したため、開発計画を見直し、

2014年時点では2018年9月IS発行を目標としていた。
・2016年9月これまで検討してきたWDをCDとしてNP提案し採択された
・2017年5月CD投票 日本は検討不足を理由として反対
・2018年5月DIS投票 規制対象へのあいまいさなど理由に日本は反対。
→ISO非承認、IEC否認で否決→DISには進まずCD2検討開始

・2019年3月 14971必須のCD3投票 日本はコメント付き賛成 オランダ1国のみ反対
・2019年12月 DIS投票 日本はコメント付き賛成 ISO否認、IEC承認で結果否決
・2020年2月-4月 TFチームによる修正案検討

-14971を必須としない
-安全クラス分類→プロセスの厳密さレベル分類
-分類フローチャートの抜けをなくす・・・ 等 6つのキー項目

・12/8,9 Webinar
・2021/1/1~3/26 CDV3/DIS投票 11

①IEC 62304
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基本部分

-品質システム
-リスク管理
-ソフトウエア工学

スコープ

ヘルスソフトウエア
に拡大

医療機器ソフトウエアも非医
療機器ソフトエアもヘルスソ
フトウエアに含まれる

一般要求事項
規範的部分と
ガイダンス

品質システム

リスク管理
(サイバーセキュリティを含む)

ソフトウエアプロセスの厳
密さレベル

新しい要求事項

明確化

ガイダンス/附属書

①IEC 62304
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６つのキー項目

１．IEC 62304は2つのドキュメントに分割する必要があるか？
２．Normativeな参照としてのISO 14971の使用
３．IMDRF SaMDリスク分類の適用
４．「ソフトウェア分類」のスキームは「調和可能」か？「許容可能なリスク」は？
５．IEC 62304はソフトウェアの安全性分類を保持する必要があるか？
６．レガシーソフトウェアの要件

①IEC 62304
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【Ed2開発 6つのキー項目とその対応】

1.ドキュメント分割（医療機器と非医療機器）はしない

2.リスクマネジメントは要求するが、医療機器のリスクマネジメント
ISO 14971を必須とはしない。

3.IMDRFのクラス分類とは一致させない

（複雑で実用的でなく、各国の規制ともズレが生じるため。）

4,5.「ソフトウエア安全クラス」は「プロセスの厳密さレベル」に変更

-ABC 3つの分類は維持する

-判断ロジックの"A"への抜け穴をなくした

6.レガシーソフトウエアの要求要件（CD3時点もの）は残す

・・・

さらにAIなど最先端なもの(state of the arts)に対しての文章を追記

14

①IEC 62304
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①IEC 62304
プロセスとアクティビティの図の更新
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ソフトウェア システ
ムの障害は，傷害や
死亡につながる危険
な状況につながる可
能性がありますか？

本ソフトウェアシス
テムの外部にあるリ
スク管理手段を特定

すること．

外部リスク管理措置
を考慮して，危険な
状況のリスクを低減
するために，ソフト
ウェアシステム内で
リスク管理を行う必
要がありますか？

重傷の可能性は？

ソフトウェア システ
ムの障害は，危険な
状況につながる可能
性がありますか？

本ソフトウェアシス
テムの外部にあるリ
スク管理手段を特定

すること．

外部のリスク管理措
置を考慮して、

ソフトウェアシステ
ムの障害により、許
容できないリスクが

発生しますか？

重傷の可能性は？

①IEC 62304
低いレベルへの逃げ道を閉める 安全クラス→プロセスの厳密さに変更
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ソフトウェア システ
ムの障害は，傷害や
死亡につながる危険
な状況につながる可
能性がありますか？

本ソフトウェアシス
テムの外部にあるリ
スク管理手段を特定

すること．

外部リスク管理措置
を考慮して，危険な
状況のリスクを低減
するために，ソフト
ウェアシステム内で
リスク管理を行う必
要がありますか？

重傷の可能性は？

ソフトウェア システ
ムの障害は，危険な
状況につながる可能
性がありますか？

本ソフトウェアシス
テムの外部にあるリ
スク管理手段を特定

すること．

外部のリスク管理措
置を考慮して、

ソフトウェアシステ
ムの障害により、許
容できないリスクが

発生しますか？

重傷の可能性は？

①IEC 62304
低いレベルへの逃げ道を閉める 安全クラス→プロセスの厳密さに変更

「危険な状況」
を明確化

ソフトウエアシ
ステム内でリス
ク管理をする必
要があればB

かC
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開発スケジュール

CDV2/DIS2 10/4～12/27 8週間の投票期間

CDV/DIS2→不承認

Ad hoc→Task Force 2020/2/24~5/18 日本からは小澤氏

TF案をPJチームと共有 5/20、5/22

TFによるコメント解決 ~6/19 JWG7メンバに回付

コメント解決案をJWG7と協議 7/2,9 JWG7 meeting

コメント解決案を送付 ~7/31 IEC、ISOに送付

ドラフト版をIEC、ISOに送付 ～8/28

Web会議 12/8,9 National Committee membersとの
共有

CDV/DIS3の回付 2021/1/1～3/26

FDIS ??? 未定

IS ??? 未定

2021年6月21日最終期限

今ココ

ヘルスソフトウエア ライフサイクルプロセス

18

①IEC 62304
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②IEC 82304-1
Health software 
-Part 1:General requirements for product safety
ヘルスソフトウエア

-第1部 製品安全に関する一般要求事項

・2016年発行
・医療機器を含む健康領域までを含むヘルスソフトウエアを定義し、
その中で汎用コンピュータ上で動作するソフトウエアをスコープとする
・バリデーション（妥当性評価）の規程を含む
・ライフサイクルプロセスとしてIEC 62304：2006､Amd.1：2015を引用
・2018年にJIS T 82304-1としてJIS規格化された
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②IEC 82304-1

医療機器を含むヘルスソフトウエアを定義。

その中で汎用コンピューティングプラット
フォーム上のソフトウエアが対象

製品プロセスの中で、開発・保守
はIEC62304を引用
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②IEC 82304-1 SR
Systematic Review：定期見直し 1/15-6/4
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ISO TS 82304-2 Health software -- Part 2: Health and wellness apps--
Quality criteria across the life cycle--Code of Practice
ヘルスソフトウエア—パート2：ヘルスとウエルネスのアプリ—ライフサイクル全体の
品質基準—実践規範

イギリスからの提案。ヘルスケアとウエルネスアプリの品質基準“PAS277”をISOのTSにしよう
とするものであったが、CENリードで82304-1、62304との整合を盛り込むなどしてPAS277そ
のままではなく、新しい規格として開発中。スコープは「IEC 82304-1と同じ」としている。

2020年4月15日 EUのcovid-19対策アプリのドキュメント
に掲載

③ISO TS 82304-2
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QRCA（Quality Requirement Conformity Assesment）
品質要求適合性評価

チェックリストの内容をまとめて図の
ようなラベルに表記する

・
・
・

③ISO TS 82304-2
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③ISO TS 82304-2

24

開発スケジュール

WDコメント検討 10/30-31 デルフトF toF会議

WD2回覧 2020/1/13-1/19 デルフトF toF会議

WD2コメント検討 1/23-24 ブリュッセルF toF会議

WD3回覧開始 3/1-3/15 2週間の回覧

WD4回覧 4/17-4/24 PTとJWG7
CD投票(CEN/IEC/ISO） 5/1-5/30
CDコメント解決 6月中

DTS投票(CEN/IEC/ISO） 3/2-5/27 12週間

TSドキュメント準備 2021/6???

今ココ

ヘルスソフトウエア--パート2：ヘルスとウエルネスのアプリ
--ライフサイクル全体の品質基--実践規範

2021年7月5日最終期限
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SAFETY, EFFECTIVENESS AND SECURITY IN THE IMPLEMENTATION AND  
USE OF CONNECTED MEDICAL DEVICES OR CONNECTED HEALTH  
SOFTWARE
Part 1: Application of RISK MANAGEMENT
接続された医療機器や接続されたヘルスソフトに関する、セーフティで効果的でセキ
ュアな実装と臨床利用

パート1：リスクマネジメントの適用

・2010年10月に発行されたISの改版。2016年10月から開始。英国NHSが主導。
・初版のタイトルは、

Application of risk management for IT-networks incorporating medical devices 
— Part 1: Roles, responsibilities and activities
医療機器を組み込んだITネットワークへのリスク管理の適用
—パート1：役割、責任、活動

・製造者側だけでなく、利用者、サービス提供者を含めたリスクマネジメントの規格
・この改版では医療機器からヘルスソフトウエアにスコープを拡張し、
・初版より広く普及させることを目指して開発を進めてきた

25

④IEC 80001-1
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スコープ

・ヘルスITシステム(医療機器を含む)の接続前、接続中、接続後のリスクマネジメント
・組織の一般的な要求要件
・安全性、有効性、セキュリティの主要な特性に対処

④IEC 80001-1

リスクマネジメントプロセス
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④IEC 80001-1
接続された医療機器や接続されたヘルスソフトに関する、セーフティで効果的
でセキュアな実装と臨床利用 パート1：リスクマネジメントの適用

開発スケジュール

CD2発行 2018/11/23
CD2コメント募集 ～2019/2/15
CD2コメント解決 2019/6/24,25 ロンドン PJ会議

CDV事務局提出 2019/7末
CDV発行 2020/01/23 IECは11/1発行。1/24〆切

CDV/DIS投票〆切 2020/04/16
コメントまとめ 2020/7/16
コメント解決 2020/10/12,11/5
FDIS投票 2021/02/12～4/9
IS発行 5月? 未定

今ココ
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IEC 80001シリーズ

80001-1
Application of risk management 
for IT-networks incorporating

medical devices

Part 2

Step by Step

Security

Wireless NW

HDO Guidance

製造業者の
セキュリティ開示

リスクマネジメントの
10段階の具体例提示

無線ネットワークの
リスクマネジメント

医療機関向けの
全般的ガイダンス

役割、責任、活動

TR

IS

Responsibility
Agreement

責任協定取決書の
ガイダンス

アラームシステムの
ガイダンス

Distributed
Alarm System

Part 1

80001-2-1

80001-2-2

80001-2-3

80001-2-4

80001-2-5

HDO Self-assses

Security
capability

Security
Assurance case

医療機関向けの
自己査定ガイダンス

80001-2-6

80001-2-7

80001-2-8

80001-2-9

セキュリティ機能の
ガイダンス

セキュリティ保証の
ガイダンス
2-2,2-8との3点セット

80001-1 : 2010/10 発行済み
2016年から改版作業中

改版
提案

改版
提案

新規
提案

改版中
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Health software and health IT systems safety, effectiveness and security 
— Part 1: Principles, concepts, and terms
ヘルスインフォマティクス - ヘルスソフトウェアおよびヘルスITシステム
の安全性、有効性およびセキュリティ – パート1：基本原則、概念およ
び用語

・米国からの提案。（2016年8月～）ヘルスソフトウエアについて製造者～利用者の共通基盤
部分を規格化しようとするもの。
・以下を基本コンセプトとして開発を始めた。

-ヘルスソフトウエア、ヘルスITシステムに関係する既存標準規格を整理して紹介。
-不足・矛盾点の指摘とそれを補う規格の立案を行う。
-ライフサイクルは技術、ソフトウエア、データを対象
-複数のステイクホルダーの関係を記載

・JWG7で開発する規格の用語をこの規格に統一
・上位概念はAAMI HIT1000（シリーズ）に合わせている

※AAMI HIT 1000:Safety and effectiveness of health IT software and systems
Part1：基本コンセプト
Part2：品質システム
Part3：リスクマネジメント
Part4：ヒューマンエンジニアリング

29

⑤ISO 81001-1 
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用語定義
（今後のJWG7
関連規格で共
通化する）

ライフサイクル システムの中
のシステム

ライフサイクル
の中のライフ
サイクル

コンセプトダイアグラム

新テンプルダイアグラム

⑤ISO 81001-1 
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⑤ISO 81001-1 

開発スケジュール

CD2案まとめ ～2018/12/15

CD2発行 2018/12/31

CD2コメント募集 ～2019/3/8

CD2コメント解決 2019/4/13～ スウェーデン・ヨーテボリ

DIS案作成 2019/5- T-conで検討中

DIS発行 2019/11/9 2020/2/2〆切

DISコメント解決
FDIS案検討

3/3：Intro & Section 5 & 6
3/11：Security and Annex B & C
3/17： Terminology & Term Groups
3/24： Terminology
3/31 ： Figures and Associate Text
4/7： Annex B
4/14： Annex A
4/21 ： Open Items, 5/26

T-con
（日本時間 21:30-23:30）
5/15～6/1 ISOセクレと調整

FDIS投票 2020/12/15~2021/2/9 賛成多数で可決

IS発行 2021/3???未定
今ココ

ヘルスソフトウェアおよびヘルスITシステムの安全性、有効性およびセキュリティ –
パート1 基本原則、概念および用語
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HEALTH SOFTWARE AND HEALTH IT SYSTEMS SAFETY, EFFECTIVENESS AND SECURITY
– Part 5: Security 
-- Part 5-1: Activities in the Product Lifecycle 
ヘルスソフトウエアとヘルスITシステム 安全、効果、セキュリティ

- パート5：セキュリティ

--パート5-1：製品ライフサイクルにおける活動

・2017年ドイツからの提案。工場やプラントのセキュリティ規格IEC 62443をヘルスケアに適用
しようとするもの。

・コンポーネントのセキュリティ技術文書として開発中のIEC 60601-4-5と合わせて
欧州医療機器規則（EU MDR)で規制に使うことを想定している。

【参考】
IEC 62443-4-1：Secure product development lifecycle requirements 

安全な製品開発ライフサイクル要件 =>IEC IS 81001-5-1
IEC 62443-4-2: Technical security requirements for industrial automation and control systems 
components 

産業用オートメーション及び制御システム（IACS：Industrial Automation and Control System）

コンポーネントの技術的なセキュリティ要件 =>IEC TR 60601-4-5 (2021年1月18日発行済)

⑥IEC 81001-5-1

32
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IEC 62443 Security for industrial automation and control systems

IEC 62443-4-1：Secure product development lifecycle requirements 
安全な製品開発ライフサイクル要件 =>IEC IS 81001-5-1

IEC 62443-4-2: Technical security requirements for industrial automation and control systems components 
産業用オートメーション及び制御システム（IACS：Industrial Automation and Control System）
コンポーネントの技術的なセキュリティ要件 =>IEC TR 60601-4-5

産業用通信ネットワーク-ネットワークおよびシステムのITセキュリティに関する一連の国際規格

⑥IEC 81001-5-1
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工場やプラントの分野
IEC 62443-4

コンポーネントデバイス

医療・健康分野

IEC 62443-4-1
製品開発ライフサイクル要件

IEC 80001-5-1
スコープは医療機器を含むヘル
スソフトウエア
IS：国際標準規格 として開発中

IEC 62443-4-2
コンポーネントの技術的なセキュ
リティ要件

IEC 60601-4-5
スコープは医療機器
TR：技術文書 として発行済

IEC81001-5-1とIEC60601-4-5
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ヘルスソフトウエアとヘルスITシステム 安全性、有効性およびセキュリティ
パート5：セキュリティ -パート5-1：製品ライフサイクルにおける活動

開発スケジュール

CD1コメント解決 12/3-12/5 フランクフルト会議

CD2作成 12/20，1/8，1/15、
1/24

web会議

CD2投票 2020/1/31-4/24 12週間

CD2コメント解決 2020/5/5-8､13､
20,26,29,6/5,22,
7/8,17,8/12

web会議

CDV/DIS発行 2020/12/9 2021/3/3まで投票期間

FDIS発行 2021/6/23
IS発行 2021/10/7

今ココ

2021年9月13日最終期限 →6か月延長???

⑥IEC 81001-5-1
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国内の活動状況
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JAHISのリスクマネジメント教育
JAHIS教育事業 医療情報システム入門

WEB教育(8/27、9/3、11/5、11/12)
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2021年度向け資料の準備
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一般社団法人ヘルスソフトウェア推進協議会

■活動目的
法規制対象外で安全へのリスクの
考慮が必要なヘルスソフトウェア
について、利用者に優良なヘルス
ソフトウェアを提供すること。
（http://good-hs.jp/より)

■主な活動内容
(1)ヘルスソフトウエア開発ガイド
ラインの制定及び改定
(2)ガイドラインへの適合に関する
自主ルールの公表と運用
(3)ガイドライン普及活動及びスキ
ル習得のための教育の実施

（http://good-
hs.jp/information/press_release140801.pdf
より）

(2014年8月1日設立)

http://good-hs.jp/information/press_release140801.pdf
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https://www.good-hs.jp/software.html

Level-1 20製品

Level-2 65製品
（2020年11月9日現在）

■GHS開発ガイドライン適合レベル

■適合ソフトウエアの内訳

GHS開発ガイドライン適合レベルと登録数
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GHSのリスクマネジメント教育
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2020年度活動実績
2021年度活動計画



ⓒ JAHIS 2021 43

2020年度活動状況－成果(1/2)
国際標準規格の策定関連活動

ISO/TC215（医療情報）JWG7（患者安全）、
WG4（セキュリティ、サーフティ、プライバシー）
下記web会議に参画し活動を行った。

月日 曜日 開始時刻 終了時刻
0:00 2:00 JWG7　Strategic Planning (規格番号体系)
20:00 21:00 ISO 82304-2

4月2日 木 20:00 0:00 JWG7　全プロジェクト報告　
4月3日 金 22:30 0:30 ISO/TC215 Closing plenary

18:00 0:00 IEC 60601-4-5　
20:00 21:00 ISO 82304-2
18:00 0:00 IEC 60601-4-5　
21:30 23:30 ISO 81001-1

4月8日 水 18:00 0:00 IEC 60601-4-5　
4月13日 月 20:00 21:00 ISO 82304-2
4月14日 火 21:30 23:30 ISO 81001-1
4月20日 月 20:00 21:00 ISO 82304-2
4月21日 火 21:30 23:30 ISO 81001-1
5月4日 月 20:00 21:00 ISO 82304-2
5月5日 火 14:00 23:00 IEC 80001-5-1
5月6日 水 14:00 23:00 IEC 80001-5-1
5月7日 木 18:00 23:00 IEC 80001-5-1
5月8日 金 18:00 0:00 IEC 80001-5-1
5月11日 月 20:00 21:00 ISO 82304-2
5月12日 火 21:00 23:00 WG4
5月13日 水 18:00 23:00 IEC 80001-5-1
5月18日 月 20:00 21:00 ISO 82304-2
5月19日 火 21:00 23:00 WG4
5月20日 水 20:00 21:00 IEC 80001-5-1
5月20日 水 21:00 0:00 IEC 62304
5月22日 木 21:00 0:00 IEC 62304
5月25日 月 20:00 21:00 ISO 82304-2
5月26日 火 20:00 21:00 IEC 80001-5-1
5月26日 火 21:30 23:30 ISO 81001-1

5月28日 木 21:30 0:30
ISO/TC215 Closing plenary（2nd closing plenary）
　ISO 82304-2 Mobile Apps

6月1日 月 20:00 21:00 ISO 82304-2
6月4日 木 5:00 8:00 JWG7
6月8日 月 20:00 21:00 ISO 82304-2
6月15日 月 20:00 21:00 ISO 82304-2
6月16日 火 0:00 1:30 AAMI FDA
6月17日 水 20:00 23:00 JWG7
6月18日 木 0:00 1:30 AAMI Cybersecuity
6月18日 木 20:00 22:00 ISO 82304-2
6月20日 土 0:00 1:30 AAMI　Software
6月22日 月 15:00 16:00 IEC 80001-5-1
6月22日 月 20:00 21:00 ISO 82304-2
6月23日 火 0:00 1:00 IEC 80001-5-1
6月23日 火 0:00 1:30 AAMI　HealthIT
6月23日 火 20:00 22:00 ISO 82304-2
6月29日 月 20:00 21:00 ISO 82304-2

日本時間
会議・内容

4月7日 火

4月1日 水

4月6日 月

月日 曜日 開始時刻 終了時刻
7月2日 木 20:00 23:00 JWG7
7月6日 月 20:00 21:00 ISO 82304-2
7月9日 水 20:00 23:00 JWG7
7月13日 月 20:00 21:00 ISO 82304-2
7月16日 木 20:00 23:00 JWG7
7月17日 金 18:00 20:00 IEC 80001-5-1
7月20日 月 15:00 16:00 IEC 80001-5-1
7月20日 月 20:00 21:00 ISO 82304-2
7月21日 火 18:00 20:00 IEC 80001-5-1
7月22日 水 18:00 21:30 ISO 82304-2
7月27日 月 20:00 21:00 ISO 82304-2
7月29日 水 17:00 19:30 IEC 80001-5-1
7月29日 水 23:00 0:30 IEC 80001-5-1
8月10日 月 20:00 21:00 ISO 82304-2
8月12日 水 16:00 17:00 IEC 80001-5-1
8月12日 水 23:00 0:00 IEC 80001-5-1
8月17日 月 20:00 21:00 ISO 82304-2
8月19日 水 21:00 23:00 WG4
8月24日 月 20:00 21:00 ISO 82304-2
8月31日 月 20:00 21:00 ISO 82304-2
9月7日 月 20:00 21:00 ISO 82304-2
9月9日 水 20:00 23:30 IEC 60601-4-5　
9月10日 木 20:00 23:30 IEC 60601-4-5　
9月14日 月 20:00 21:00 ISO 82304-2
9月15日 火 20:00 21:00 ISO 82304-2
9月15日 火 20:00 21:30 IEC 60601-4-5　
9月21日 月 20:00 21:00 ISO 82304-2
9月28日 月 20:00 21:00 ISO 82304-2
10月1日 木 21:00 23:00 WG4
10月5日 月 20:00 21:00 ISO 82304-2
10月8日 木 21:00 23:00 WG4
10月29日 木 21:00 0:00 JWG7
11月2日 月 21:00 22:00 83204-2
11月12日 木 13:00 16:00 TC215 Closing Plenary
12月7日 月 21:00 22:00 ISO 82304-2
12月8日 火 22:00 24;00 IEC 62304
1月11日 月 21:00 22:00 83204-2
1月22日 金 8:00 10:00 WG4　ISO 27789
2月1日 月 21:00 22:00 ISO 82304-2
3月1日 月 21:00 22:00 ISO 82304-2

日本時間
会議・内容

85回のweb会議
(上期 73回、下期 12回)
2020年4月1日～2021年3月31日
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2020年度活動状況－成果(2/2)

国内活動
リスクマネジメントの普及推進活動
GHリスクマネジメントトレーニング講座(11/13)
JAHIS 医療情報システムの患者安全に関するリ
スクマネジメント(8/27,9/3,11/5,12)

JAHIS医療情報システムの患者安全に関する
リスクマネジメントガイド解説編改版
(2020.7発行)
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2021年度活動計画

 国際標準規格の策定関連活動
 ISO/TC215（医療情報）JWG7（患者安全）
①IEC 62304 Ed.2 対処
②IEC 82304-1定期見直し
③ISO 82304-2策定
④IEC 80001-1Ed.2 策定
⑤IEC 80001-2-2Ed.2策定
⑥IEC 80001-2-8Ed.2策定
⑦ISO 81001-1 策定
⑧IEC 80001-5-1 策定

⑨新規提案への対応

 国内活動
 JAHISヘルスソフトウエア対応委員会への参画
 GHS教育委員会への参画

 その他新規案件への対応



健康で豊かな国民生活を保健医療福祉情報システムが支えます

ⓒ JAHIS 2021

ご清聴ありがとうございました
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