
 

○
厚
生
労
働
省
告
示
第 

 
 

号 

医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
（
昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号
） 

第
四
十
一
条
第
三
項
の
規
定
に
基
づ
き
、
医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
第

四
十
一
条
第
三
項
の
規
定
に
よ
り
厚
生
労
働
大
臣
が
定
め
る
医
療
機
器
の
基
準
（
平
成
十
七
年
厚
生
労
働
省
告
示
第
百
二
十
二

号
）
の
一
部
を
次
の
表
の
よ
う
に
改
正
し
、
令
和
五
年
四
月
一
日
か
ら
適
用
す
る
。
た
だ
し
、
こ
の
告
示
の
適
用
後
に
第
十
二

条
第
三
項
に
規
定
す
る
医
療
機
器
に
つ
い
て
は
、
こ
の
告
示
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず
、
令
和
六
年
四
月
一
日
ま
で
の
間
、
な
お

従
前
の
例
に
よ
る
こ
と
が
で
き
る
こ
と
と
す
る
。 

令
和
五
年 

 

月 
 
 

日 

厚
生
労
働
大
臣 

加
藤 

勝
信 

医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
第
四
十
一
条
第
三
項
の
規
定
に
よ

り
厚
生
労
働
大
臣
が
定
め
る
医
療
機
器
の
基
準
の
一
部
を
改
正
す
る
件 



 

（ 傍 線 部 分 は 改 正 部 分 ） 

改   正   後 改   正   前 

（ プ ロ グ ラ ム を 用 い た 医 療 機 器 に 対 す る 配 慮 ） （ プ ロ グ ラ ム を 用 い た 医 療 機 器 に 対 す る 配 慮 ） 
第 十 二 条 （ 略 ） 第 十 二 条 （ 略 ） 

２ （ 略 ） ２ （ 略 ） 

３ プ ロ グ ラ ム を 用 い た 医 療 機 器 の う ち 、 他 の 機 器 及 び ネ ッ ト ワ ー

ク 等 と 接 続 し て 使 用 す る 医 療 機 器 又 は 外 部 か ら の 不 正 ア ク セ ス 及

び 攻 撃 ア ク セ ス 等 が 想 定 さ れ る 医 療 機 器 に つ い て は 、 当 該 医 療 機

器 に お け る 動 作 環 境 及 び ネ ッ ト ワ ー ク の 使 用 環 境 等 を 踏 ま え て 適

切 な 要 件 を 特 定 し 、 当 該 医 療 機 器 の 機 能 に 支 障 が 生 じ る 又 は 安 全

性 の 懸 念 が 生 じ る サ イ バ ー セ キ ュ リ テ ィ に 係 る 危 険 性 を 特 定 及 び

評 価 す る と と も に 、 当 該 危 険 性 が 低 減 す る 管 理 が 行 わ れ て い な け

れ ば な ら な い 。 ま た 、 当 該 医 療 機 器 は 、 当 該 医 療 機 器 の ラ イ フ サ

イ ク ル の 全 て に お い て 、 サ イ バ ー セ キ ュ リ テ ィ を 確 保 す る た め の

計 画 に 基 づ い て 設 計 及 び 製 造 さ れ て い な け れ ば な ら な い 。 

（ 新 設 ） 

 


