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Úvod
ZDRAVOTNICKÉ SOFTWAROVÉ PRODUKTY jsou v kontextu tohoto dokumentu čistě softwarové produkty.
Tyto produkty jsou určeny k použití s výpočetní technikou, která nebyla specificky vyvinuta pro tento
software. ZDRAVOTNICKÉ SOFTWAROVÉ PRODUKTY mohou vyžadovat specifikované platformy.

ZDRAVOTNICKÉ SOFTWAROVÉ PRODUKTY jsou jejich VÝROBCEM určeny k řízení, podpoře nebo zlepšení
zdraví jednotlivých osob nebo poskytování péče. ZDRAVOTNICKÝ SOFTWARE může v některých
případech přispívat ke vzniku NEBEZPEČNÝCH SITUACÍ. Proto je v kapitole 5 vyžadováno zavedení
procesu ŘÍZENÍ RIZIKA pro veškerý ZDRAVOTNICKÝ SOFTWARE. U ZDRAVOTNICKÉHO SOFTWARU, který
může přispívat ke vzniku NEBEZPEČNÝCH SITUACÍ, je nezbytná KONTROLA RIZIKA, aby se zabránilo
vzniku ŠKODY nebo se snížila pravděpodobnost jejich vzniku. Zkoušení dokončeného produktu
nepředstavuje samo o sobě odpovídající záruku BEZPEČNOSTI ZDRAVOTNICKÉHO SOFTWARU. Proto
musejí být stanoveny požadavky na procesy, využívané při vývoji ZDRAVOTNICKÉHO SOFTWARU. Tento
dokument spoléhá ve vztahu k procesu vývoje softwaru, který může být využit pro ZDRAVOTNICKÉ
SOFTWAROVÉ PRODUKTY, především na IEC 62304:2006 a IEC 62304:2006/AMD1:2015.

Zda ZDRAVOTNICKÝ SOFTWAROVÝ PRODUKT musí splňovat požadavky předpisů, je otázkou národní
legislativy. Tento dokument v žádném případě nestanoví, zda ZDRAVOTNICKÝ SOFTWAROVÝ PRODUKT je
nebo má být předmětem regulace.

Účelem tohoto dokumentu je stanovit požadavky na BEZPEČNOST a ZABEZPEČENÍ ZDRAVOTNICKÝCH
SOFTWAROVÝCH PRODUKTŮ ; takové požadavky může stanovit výhradně pro čistě softwarové produkty.
Situace, kdy ZDRAVOTNICKÝ SOFTWARE je součástí – nebo je vestavěn do – fyzického zařízení, do
rozsahu platnosti tohoto dokumentu nespadají, jelikož tyto kombinované produkty jsou předmětem
například IEC 60601-1 a přidružených skupinových a zvláštních norem.

Tento dokument chápe zdraví podobně jako definice WHO: „Zdraví je stav celkové fyzické, duševní
a sociální pohody, a ne pouze nepřítomnost nemoci nebo vady.“ (WHO, 1946) Tato definice nejspíš
není zcela vhodná z praktického hlediska: „stav celkové pohody“ nebo zahrnutí sociální pohody by
mohly být interpretovány šířeji, než se zdá vhodné. Do rozsahu platnosti této normy by pak mohl
patřit například i seznamovací software, hry nebo letecký simulační software, což zjevně není jejím
účelem. Nicméně přesná definice – nebo dokonce popis – „zdraví“ pro praktické použití ve
„ZDRAVOTNICKÉM SOFTWARU“ chybí.

ZDRAVOTNICKÝ SOFTWARE odkazuje k softwaru, který přispívá ke zdraví jednotlivých lidí, jak bylo
pozorováno a/nebo prokázáno pomocí měřitelných zdravotnických parametrů nebo klinických
expertíz. Jedná se o podmnožinu „zdraví“, jak je definuje WHO. Požadavkům normy podléhá
software, který ovlivňuje takové zdravotnické parametry, a/nebo software, u nějž by prolomení
ZABEZPEČENÍ znamenalo narušení soukromí nebo důvěrnosti informací o zdraví a životních
podmínkách.

Uživatel normy je odkazován na tabulku A.1, kde jsou uvedeny příklady softwaru spadajícího
i nespadajícího do rozsahu platnosti tohoto dokumentu.



1 Rozsah platnosti
1.1 Účel
Tato část normy 82304 je věnována BEZPEČNOSTI a ZABEZPEČENÍ ZDRAVOTNICKÝCH SOFTWAROVÝCH
PRODUKTŮ
určených k provozování na obecných výpočetních platformách a k uvedení na trh bez konkrétního
hardwaru a soustředí se primárně na požadavky na VÝROBCE.

1.2 Rozsah působnosti
Tento dokument postihuje celý životní cyklus včetně návrhu, vývoje, VALIDACE, instalace, údržby
a likvidace ZDRAVOTNICKÝCH SOFTWAROVÝCH PRODUKTŮ .

V každé odkazované normě má být termín „zdravotnický prostředek“ nebo „software zdravotnického
prostředku“ podle okolností nahrazen termínem „ZDRAVOTNICKÝ SOFTWARE“ nebo „ZDRAVOTNICKÝ
SOFTWAROVÝ PRODUKT“.

Termín „pacient“ používaný buď v tomto dokumentu, nebo v odkazované normě odkazuje k osobě,
pro jejíž zdravotní přínos se ZDRAVOTNICKÝ SOFTWARE používá.

IEC 82304-1 se nevztahuje na ZDRAVOTNICKÝ SOFTWARE, který se má stát součástí specifického
hardwaru navrženého pro zdravotnické použití. Konkrétně se IEC 82304-1 nevztahuje na:

a)   zdravotnické elektrické přístroje nebo systémy, na něž se vztahuje soubor IEC 60601/IEC 80601;

b)   in vitro diagnostické přístroje, na něž se vztahuje soubor IEC 61010; nebo

c)   implantabilní prostředky, na něž se vztahuje soubor ISO 14708.

POZNÁMKA Tento dokument také platí pro ZDRAVOTNICKÉ SOFTWAROVÉ PRODUKTY (např. lékařské
aplikace, zdravotnické aplikace) určené k použití s mobilními výpočetními platformami.

1.3 Shoda
Shoda s tímto dokumentem se stanoví na základě kontroly veškeré dokumentace vyžadované tímto
dokumentem.

Posouzení shody je prováděno a dokumentováno VÝROBCEM. Podléhá-li ZDRAVOTNICKÝ SOFTWAROVÝ
PRODUKT požadavkům předpisů, lze využít externího posouzení.

Kde tento dokument normativně odkazuje k částem nebo kapitolám jiných norem zaměřených na
BEZPEČNOST nebo ZABEZPEČENÍ, smí VÝROBCE použít alternativní metody prokazování shody
s požadavky tohoto dokumentu. Takové metody smějí být použity, pokud výsledky procesu takových
alternativních metod, včetně sledovatelnosti, jsou prokazatelně ekvivalentní a ZBYTKOVÉ RIZIKO je na
přijatelné úrovni.

POZNÁMKA Namísto termínu „přizpůsobení“ používaného v ISO/IEC 12207 se v tomto dokumentu
používá termín „shoda“.

 



 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


