
 

 

 

制定 平成２５年１１月２７日 原管研発第 1311272号 原子力規制委員会決定 

 

 

 加工施設に係る加工事業者の設計及び工事に係る品質管理の方法及びその検査のための

組織の技術基準に関する規則の解釈について次のように定める。 

 

   平成２５年１１月２７日 

 

原子力規制委員会         

 

 

加工施設に係る加工事業者の設計及び工事に係る品質管理の方法及びその検

査のための組織の技術基準に関する規則の解釈の制定について 

 

 

 原子力規制委員会は、加工施設に係る加工事業者の設計及び工事に係る品質管理の方法

及びその検査のための組織の技術基準に関する規則の解釈を別添のとおり定める。 

 

附 則 

この規程は、平成２５年１２月１８日より施行する。 



 

1 

 

加工施設に係る加工事業者の設計及び工事に係る品質管理の方法及びその検査のた

めの組織の技術基準に関する規則 
解釈 

第一章 総則 

 

（適用範囲） 

第一条 この規則は、加工施設について適用する。 

 

第１章 総則 

 

第１条（適用範囲） 

１ 加工施設に係る加工事業者の設計及び工事に係る品質管理の方法及びその検査のための組織の技

術基準に関する規則（平成２５年原子力規制委員会規則第１８号。以下「規則」という。）第１条に規定す

る「加工施設」とは、「核燃料物質の加工の事業に関する規則（昭和４１年総理府令第３７号）第３条の２

第１項第３号に規定する化学処理施設、濃縮施設、成型施設、被覆施設、組立施設、核燃料物質の貯

蔵施設、放射性廃棄物の廃棄施設、放射線管理施設及びその他の加工施設」である。 

（定義） 

第二条 この規則において使用する用語は、核原料物質、核燃料物質及び原子炉の規制に関する法律

において使用する用語の例による。 

２ この規則において、次の各号に掲げる用語の意義は、それぞれ当該各号に定めるところによる。 

一 「品質管理監督システム」とは、加工事業者が品質に関して保安活動を実施する部門（以下「部門」

という。）の管理監督を行うための仕組み（安全文化を醸成するための活動を行う仕組みを含む。）を

いう。 

二 「資源」とは、個人の有する知識及び技能並びに技術、設備その他の個別業務（保安活動を構成す

る個別の業務をいう。以下同じ。）に活用される資源をいう。 

三 「品質方針」とは、品質保証の実施のために経営責任者が定め、表明する基本的な方針をいう。 

四 「照査」とは、設定された目標を達成する上での妥当性及び有効性を判定することをいう。 

五 「プロセス入力情報」とは、あるプロセス（工業標準化法（昭和二十四年法律第百八十五号）に基づく

日本工業規格Ｑ九○○○のプロセスをいう。以下同じ。）を実施するに当たって提供される、品質管理

のために必要な情報等をいう。 

六 「プロセス出力情報」とは、あるプロセスを実施した結果得られる情報等をいう。 

七 「妥当性確認」とは、加工施設並びに手順、プロセスその他の個別業務及び品質管理の方法が期待

される結果を与えることを検証することをいう。 

第２条（定義） 

１ 本規程において使用する用語は、核原料物質、核燃料物質及び原子炉の規制に関する法律（昭和３

２年法律第１６６号）及び規則において使用する用語の例による。 

２ 規則第２条第２項第１号に規定する「品質管理監督システム」とは、「工業標準化法（昭和２４年法律第

１８５号）に基づく日本工業規格Ｑ９００１：２００８（以下「ＪＩＳ Ｑ９００１」という。）で使用されている「品質

マネジメントシステム」と安全文化を醸成するための活動を行う仕組みが一体化したもの」をいう。 

３ 規則第２条第２項第１号に規定する「安全文化を醸成するための活動」には、例えば以下のような活動

がある。 

・原子力安全に対する個人及び集団としての決意を表明し、実践すること。 

・原子力安全に対する当事者意識を高めること。 

・信頼、協働、自由なコミュニケーションを奨励し、より良い労働環境条件の改善に努め、人的・組織的

問題の報告を重視する開かれた文化を構築すること。 

・原子力安全が損なわれることのないように、構築物、系統及び機器の欠陥に関する報告を適切に行う

こと。 

・特定された問題及び改善提案に対する迅速な対応を行うこと。 

・組織が、継続的に、安全と安全文化を高め、改善するための手段を持つこと。 

・原子力安全に対する組織及び個人の責任と説明責任を果たすこと。 

・原子力安全に関し、組織のあらゆる階層において問い掛ける姿勢及び学習する姿勢を奨励し、慢心

を戒めるための方策を模索し実施すること。 

・組織内での安全及び安全文化に関する重要な要素について共通の理解を促進すること。 

・自らの業務及び職場環境に関連したリスクを認識し、起こり得る結果を理解すること。 

・全ての活動において慎重な意志決定をすること。 

 

４ 規則第２条第２項第４号に規定する「照査」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「レビュー」に相当す

るものである。 

５ 規則第２条第２項第５号に規定する「プロセス入力情報」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「インプ

ット」に相当するものである。 

６ 規則第２条第２項第６号に規定する「プロセス出力情報」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「アウト

プット」に相当するものである。 

 

別 添 

 
規則に定める技術的要件を満足する技術的内容は、本規程に限定されるものではなく、規則に照らして十分な保安水準の確保が達成できる技術的根拠があれば、規則に適合するものと判断する。 
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加工施設に係る加工事業者の設計及び工事に係る品質管理の方法及びその検査のた

めの組織の技術基準に関する規則 
解釈 

第二章 品質管理監督システム 

 

（品質管理監督システムに係る要求事項） 

第三条 加工事業者は、この規則の規定に従って、品質管理監督システムを確立し、実施するとともに、

その実効性を維持しなければならない。 

２ 加工事業者は、次に掲げる業務を行わなければならない。 

一 品質管理監督システムに必要なプロセスの内容（当該プロセスにより達成される結果を含む。）を明

らかにするとともに、当該プロセスのそれぞれについてどのように適用されるかについて識別できるよ

うにすること。 

二 プロセスの順序及び相互の関係を明確にすること。 

三 プロセスの実施及び管理の実効性の確保に必要な判定基準及び方法を明確にすること。 

四 プロセスの実施並びに監視及び測定（以下「監視測定」という。）に必要な資源及び情報が利用でき

る体制を確保すること。 

五 プロセスを監視測定し、及び分析すること。ただし、測定することが困難な場合は、測定することを要

しない。 

六 プロセスについて、第一号の結果を得るため、及び実効性を維持するために、所要の措置を講ずる

こと。 

七 品質保証の実施に係るプロセス及び組織を品質管理監督システムと整合的なものとすること。 

八 社会科学及び行動科学の知見を踏まえて、保安活動を促進すること。 

３ 加工事業者は、この規則の規定に従って、プロセスを管理しなければならない。 

４ 加工事業者は、個別業務又は加工施設に係る要求事項（関係法令を含む。以下「個別業務等要求事

項」という。）への適合性に影響を及ぼすプロセスを外部委託することとしたときは、当該プロセスが管

理されているようにしなければならない。 

５ 加工事業者は、前項の管理を、品質管理監督システムの中で識別することができるように規定しなけ

ればならない。 

６ 加工事業者は、保安のための重要度に応じて、品質管理監督システムに係る要求事項を適切に定め

なければならない。 

７ 加工事業者は、保安のための重要度に応じて、資源の適切な配分を行わなければならない。 

 

第２章 品質管理監督システム 

 

第３条（品質管理監督システムに係る要求事項） 

１ 規則第３条第１項に規定する「品質管理監督システムを確立し、実施するとともに、その実効性を維持

しなければならない」とは、「品質管理監督システムで規定した一連のプロセスの運用と管理の結果、保

安の確保が維持されているとともに、不適合について品質管理監督システムに起因する原因を究明し、

是正処置や予防処置を通じて原因の除去を行う等当該システムの改善を継続的に行うこと」をいう。 

また、同項に規定する「実効性を維持」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「有効性を継続的に改

善」に相当するものである。 

２ 規則第３条第２項第３号に規定する「実効性」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「効果的」に相当す

るものである。 

３ 規則第３条第２項第６号に規定する「実効性を維持する」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「継続的

改善を達成する」に相当するものである。 

 

 

（品質管理監督システムの文書化） 

第四条 加工事業者は、前条第一項の規定により品質管理監督システムを確立するときは、次に掲げる

文書を作成し、当該文書に規定する事項を実施しなければならない。 

一 品質方針表明書及び品質目標表明書 

二 品質管理監督システムを規定する文書（以下「品質管理監督システム基準書」という。） 

三 プロセスについての実効性のある計画的な実施及び管理がなされるようにするために必要な文書 

四 この規則に規定する手順書及び記録 

第４条（品質管理監督システムの文書化） 

１ 規則第４条第１号に規定する「品質方針表明書」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「品質方針を文

書化したもの」に相当するものである。また、「品質目標表明書」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている

「品質目標を文書化したもの」に相当するものである。 

２ 規則第４条第２号に規定する「品質管理監督システム基準書」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている

「品質マニュアル」に相当するものである。 

３ 規則第４条第３号に規定する「実効性のある計画的な実施」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「効

果的な計画、運用」に相当するものである。 
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加工施設に係る加工事業者の設計及び工事に係る品質管理の方法及びその検査のた

めの組織の技術基準に関する規則 
解釈 

（品質管理監督システム基準書） 

第五条 加工事業者は、品質管理監督システム基準書に、次に掲げる事項を記載しなければならない。 

一 品質保証の実施に係る組織に関する事項 

二 保安活動の計画に関する事項 

三 保安活動の実施に関する事項 

四 保安活動の評価に関する事項 

五 保安活動の改善に関する事項 

六 品質管理監督システムの範囲 

七 品質管理監督システムのために作成した手順書の内容又は当該手順書の文書番号その他参照情

報 

八 各プロセスの相互の関係 

 

第５条（品質管理監督システム基準書） 

１ 規則第５条第６号に規定する「品質管理監督システムの範囲」とは、「品質管理監督システムに関する

組織上の適用範囲と活動内容上の適用範囲の双方」をいう。 

（文書の管理） 

第六条 加工事業者は、この規則に規定する文書その他品質管理監督システムに必要な文書（記録を除

く。以下「品質管理監督文書」という。）を管理しなければならない。 

２ 加工事業者は、次に掲げる業務に必要な管理を定めた手順書を作成しなければならない。 

一 品質管理監督文書を発行するに当たり、当該文書の妥当性を照査し、その発行を承認すること。 

二 品質管理監督文書について所要の照査を行い、更新を行うに当たり、その更新を承認すること。 

三 品質管理監督文書の変更内容及び最新の改訂状況が識別できるようにすること。 

四 改訂のあった品質管理監督文書を使用する場合において、当該文書の適切な改訂版が利用できる

体制を確保すること。 

五 品質管理監督文書が読みやすく、容易に内容を把握することができる状態にあることを確保するこ

と。 

六 外部で作成された品質管理監督文書を識別し、その配付を管理すること。 

七 廃止した品質管理監督文書が意図に反して使用されることを防止すること。この場合において、当

該文書を保持するときは、その目的にかかわらず、これを識別すること。 

 

 

（記録の管理） 

第七条 加工事業者は、この規則に規定する記録その他要求事項への適合及び品質管理監督システム

の実効性のある実施を実証する記録の対象を明らかにするとともに、当該記録を、読みやすく容易に

内容を把握することができ、かつ、検索することができるように作成し、これを管理しなければならな

い。 

２ 加工事業者は、前項の記録の識別、保存、保護、検索、保存期間及び廃棄に関し所要の管理を定め

た手順書を作成しなければならない。 

 

第７条（記録の管理） 

１ 規則第７条第１項に規定する「実効性のある実施」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「効果的運用」

に相当するものである。 
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加工施設に係る加工事業者の設計及び工事に係る品質管理の方法及びその検査のた

めの組織の技術基準に関する規則 
解釈 

第三章 経営責任者の責任 

 

（経営責任者の関与） 

第八条 経営責任者は、品質管理監督システムの確立及び実施並びにその実効性の維持に指導力及び

責任を持って関与していることを、次に掲げる業務を行うことによって実証しなければならない。 

一 品質方針を定めること。 

二 品質目標が定められているようにすること。 

三 安全文化を醸成するための活動を促進すること。 

四 第十七条第一項に規定する照査を実施すること。 

五 資源が利用できる体制を確保すること。 

六 関係法令を遵守することその他原子力の安全を確保することの重要性を、保安活動を実施する者（

以下「職員」という。）に周知すること。 

 

第３章 経営責任者の責任 

 

第８条（経営責任者の関与） 

１ 規則第８条に規定する「実効性の維持」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「有効性を継続的に改

善」に相当するものである。 

２ 規則第８条第３号に規定する「安全文化を醸成するための活動」には、例えば以下のような活動があ

る。 

・原子力安全に対する個人及び集団としての決意を表明し、実践すること。 

・原子力安全に対する当事者意識を高めること。 

・信頼、協働、自由なコミュニケーションを奨励し、より良い労働環境条件の改善に努め、人的・組織的

問題の報告を重視する開かれた文化を構築すること。 

・原子力安全が損なわれることのないように、構築物、系統及び機器の欠陥に関する報告を適切に行う

こと。 

・特定された問題及び改善提案に対する迅速な対応を行うこと。 

・組織が、継続的に、安全と安全文化を高め、改善するための手段を持つこと。 

・原子力安全に対する組織及び個人の責任と説明責任を果たすこと。 

・原子力安全に関し、組織のあらゆる階層において問い掛ける姿勢及び学習する姿勢を奨励し、慢心

を戒めるための方策を模索し実施すること。 

・組織内での安全及び安全文化に関する重要な要素について共通の理解を促進すること。 

・自らの業務及び職場環境に関連したリスクを認識し、起こり得る結果を理解すること。 

・全ての活動において慎重な意志決定をすること。 

 

（原子力の安全の確保の重視） 

第九条 経営責任者は、個別業務等要求事項が明確にされ、かつ、個別業務及び加工施設が当該要求

事項に適合しているようにしなければならない。 

 

 

（品質方針） 

第十条 経営責任者は、品質方針が次に掲げる条件に適合しているようにしなければならない。 

一 品質保証の実施に係る加工事業者の意図に照らし適切なものであること。 

二 要求事項への適合及び品質管理監督システムの実効性の維持に責任を持って関与することを規定

していること。 

三 品質目標を定め、照査するに当たっての枠組みとなるものであること。 

四 職員に周知され、理解されていること。 

五 妥当性を維持するために照査されていること。 

六 組織運営に関する方針と整合的なものであること。 

 

第１０条（品質方針） 

１ 規則第１０条第２号に規定する「実効性の維持」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「有効性を継続

的に改善」に相当するものある。 

２ 規則第１０条第６号に規定する「組織運営に関する方針と整合的なものであること」とは、「The 

Management System for Facilities and Activities, Safety Standards Series No.GS-R-3(2006)の統合マネ

ジメントシステムの目的を達成するために、原子力の安全に影響を及ぼす可能性のある要素を考慮し

て、安全性が損なわれないように管理すること」をいう。 

（品質目標） 

第十一条 経営責任者は、部門において、品質目標（個別業務等要求事項への適合のために必要な目

標を含む。）が定められているようにしなければならない。 

２ 経営責任者は、品質目標を、その達成状況を評価しうるものであって、かつ、品質方針と整合的なもの

としなければならない。 
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加工施設に係る加工事業者の設計及び工事に係る品質管理の方法及びその検査のた

めの組織の技術基準に関する規則 
解釈 

（品質管理監督システムの計画の策定） 

第十二条 経営責任者は、品質管理監督システムが第三条の規定及び品質目標に適合するよう、その

実施に当たっての計画が策定されているようにしなければならない。 

２ 経営責任者は、品質管理監督システムの変更を計画し、及び実施する場合においては、当該品質管

理監督システムが不備のないものであることを維持しなければならない。 

 

 

（責任及び権限） 

第十三条 経営責任者は、部門及び職員の責任（保安活動の内容について説明する責任を含む。）及び

権限が定められ、文書化され、周知されているようにしなければならない。 

 

第１３条（責任及び権限） 

１ 規則第１３条に規定する「保安活動の内容について説明する責任」とは、「担当業務に応じて、組織内

及び組織外に対し保安活動の内容を説明する責任」をいう。 

 

（管理責任者） 

第十四条 経営責任者は、品質管理監督システムを管理監督する責任者（以下「管理責任者」という。）

に、次に掲げる業務に係る責任及び権限を与えなければならない。 

一 プロセスが確立され、実施されるとともに、その実効性が維持されているようにすること。 

二 品質管理監督システムの実施状況及びその改善の必要性について経営責任者に報告すること。 

三 部門において、関係法令を遵守することその他原子力の安全を確保することについての認識が向

上するようにすること。 

 

第１４条（管理責任者） 

１ 規則第１４条第１号に規定する「実効性が維持」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「有効性を継続

的に改善」に相当するものである。 

 

（プロセス責任者） 

第十五条 経営責任者は、プロセスを管理監督する責任者（以下「プロセス責任者」という。）に、次に掲げ

る業務に係る責任及び権限を与えなければならない。 

一 プロセス責任者が管理する個別業務のプロセスが確立され、実施されるとともに、その実効性が維

持されているようにすること。 

二 プロセス責任者が管理する個別業務に従事する職員の個別業務等要求事項についての認識が向

上するようにすること。 

三 プロセス責任者が管理する個別業務の実績に関する評価を行うこと。 

四 安全文化を醸成するための活動を促進すること。 

 

第１５条（プロセス責任者） 

１ 規則第１５条に規定する「プロセスを管理監督する責任者」とは、「職務権限を示す文書において、責

任及び権限を付与されている者並びにプロセスを規定した手順書の制定及び改廃の権限を持つ者」を

いう。 

２ 規則第１５条第１号に規定する「実効性が維持」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「有効性を継続

的に改善」に相当するものである。 

３ 規則第１５条第４号に規定する「活動を促進すること」とは、例えば、「リーダーシップを発揮すること、

活動を支援すること」である。 

（内部情報伝達） 

第十六条 経営責任者は、適切に情報の伝達が行われる仕組みが確立されているようにするとともに、

情報の伝達が品質管理監督システムの実効性に注意を払いつつ行われるようにしなければならない。 

 

第１６条（内部情報伝達） 

１ 規則第１６条に規定する「実効性」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「有効性」に相当するものであ

る。 

（経営責任者照査） 

第十七条 経営責任者は、品質管理監督システムについて、その妥当性及び実効性の維持を確認する

ための照査（品質管理監督システム、品質方針及び品質目標の改善の余地及び変更の必要性の評価

を含む。以下「経営責任者照査」という。）を、あらかじめ定めた間隔で行わなければならない。 

２ 加工事業者は、経営責任者照査の結果の記録を作成し、これを管理しなければならない。 

 

第１７条（経営責任者照査） 

１ 規則第１７条第１項に規定する「実効性の維持」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「有効であるこ

と」に相当するものである。 

２ 規則第１７条第１項に規定する「あらかじめ定められた間隔」とは、「必ずしも定期的である必要はな

いが、品質管理監督システムの継続的な有効性を確実にするために必要と判断された間隔」をい

う。 
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加工施設に係る加工事業者の設計及び工事に係る品質管理の方法及びその検査のた

めの組織の技術基準に関する規則 
解釈 

（経営責任者照査に係るプロセス入力情報） 

第十八条 加工事業者は、次に掲げるプロセス入力情報によって経営責任者照査を行わなければならな

い。 

一 監査の結果 

二 加工施設の外部の者からの意見 

三 プロセスの実施状況 

四 加工施設の検査の結果 

五 品質目標の達成状況 

六 安全文化を醸成するための活動の実施状況 

七 関係法令の遵守状況 

八 是正処置（不適合（要求事項に適合しない状態をいう。以下同じ。）に対する再発防止のために行う

是正に関する処置をいう。以下同じ。）及び予防処置（生じるおそれのある不適合を防止するための

予防に関する処置をいう。以下同じ。）の状況 

九 従前の経営責任者照査の結果を受けて講じた措置 

十 品質管理監督システムに影響を及ぼすおそれのある変更 

十一 部門又は職員等からの改善のための提案 

第１８条（経営責任者照査に係るプロセス入力情報） 

１ 規則第１８条第１号に規定する「監査の結果」とは、「内部監査の結果及び該当する場合は外部監査

の結果」をいう。 

２ 規則第１８条第２号に規定する「加工施設の外部の者からの意見」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されてい

る「顧客からのフィードバック」に相当するものである。 

３ 規則第１８条第６号に規定する「安全文化を醸成するための活動」には、例えば以下のような活動があ

る。 

・原子力安全に対する個人及び集団としての決意を表明し、実践すること。 

・原子力安全に対する当事者意識を高めること。 

・信頼、協働、自由なコミュニケーションを奨励し、より良い労働環境条件の改善に努め、人的・組織的

問題の報告を重視する開かれた文化を構築すること。 

・原子力安全が損なわれることのないように、構築物、系統及び機器の欠陥に関する報告を適切に行う

こと。 

・特定された問題及び改善提案に対する迅速な対応を行うこと。 

・組織が、継続的に、安全と安全文化を高め、改善するための手段を持つこと。 

・原子力安全に対する組織及び個人の責任と説明責任を果たすこと。 

・原子力安全に関し、組織のあらゆる階層において問い掛ける姿勢及び学習する姿勢を奨励し、慢心

を戒めるための方策を模索し実施すること。 

・組織内での安全及び安全文化に関する重要な要素について共通の理解を促進すること。 

・自らの業務及び職場環境に関連したリスクを認識し、起こり得る結果を理解すること。 

・全ての活動において慎重な意志決定をすること。 

 

（経営責任者照査に係るプロセス出力情報） 

第十九条 加工事業者は、経営責任者照査から次に掲げる事項に係る情報を得て、所要の措置を講じな

ければならない。 

一 品質管理監督システム及びプロセスの実効性の維持に必要な改善 

二 個別業務に関する計画及び個別業務の実施に関連する保安活動の改善 

三 品質管理監督システムの妥当性及び実効性の維持を確保するために必要な資源 

 

第１９条（経営責任者照査に係るプロセス出力情報） 

１ 規則第１９条第１号に規定する「実効性の維持に必要な改善」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている

「有効性の改善」に相当するものである。 

２ 規則第１９条第３号に規定する「実効性の維持」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「有効性を継続

的に改善」に相当するものである。 

第四章 資源の管理監督 

 

 （資源の確保） 

第二十条 加工事業者は、保安のために必要な資源を明確にし、確保しなければならない。 

 

 

（職員） 

第二十一条 加工事業者は、職員に、次に掲げる要件を満たしていることをもってその能力が実証された

者を充てなければならない。 

一 適切な教育訓練を受けていること。 

二 所要の技能及び経験を有していること。 

 

第２１条（職員） 

１ 規則第２１条に規定する「能力」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「力量」に相当するものである。 
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加工施設に係る加工事業者の設計及び工事に係る品質管理の方法及びその検査のた

めの組織の技術基準に関する規則 
解釈 

（教育訓練等） 

第二十二条 加工事業者は、次に掲げる業務を行わなければならない。 

一 職員にどのような能力が必要かを明確にすること。 

二 職員の教育訓練の必要性を明らかにすること。 

三 前号の教育訓練の必要性を満たすために教育訓練その他の措置を講ずること。 

四 前号の措置の実効性を評価すること。 

五 職員が、品質目標の達成に向けて自らの個別業務の関連性及び重要性を認識するとともに、自ら

の貢献の方途を認識しているようにすること。 

六 職員の教育訓練、技能及び経験について適切な記録を作成し、これを管理すること。 

 

第２２条（教育訓練等） 

１ 規則第２２条第１号に規定する「どのような能力が必要かを明確にする」とは、例えば、「その職員が行

う業務の性質（作業レベル、管理レベル等）を踏まえ、必要な能力（力量）を定めること」をいう。 

２ 規則第２２条第３号に規定する「その他の措置」とは、例えば、「必要な能力を有する職員を新たに配

属又は雇用すること」をいう。 

３ 規則第２２条第４号に規定する「実効性を評価する」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「有効性を評

価する」に相当するものである。 

（業務運営基盤） 

第二十三条 加工事業者は、保安のために必要な業務運営基盤（個別業務に必要な施設、設備及びサ

ービスの体系をいう。）を明確にして、これを維持しなければならない。 

 

第２３条（業務運営基盤）  

１ 規則第２３条に規定する「業務運営基盤」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「インフラストラクチャ

ー」に相当するものである。 

 

（作業環境） 

第二十四条 加工事業者は、保安のために必要な作業環境を明確にして、これを管理監督しなければな

らない。 

 

 

第五章 個別業務に関する計画の策定及び個別業務の実施 

 

 （個別業務に必要なプロセスの計画） 

第二十五条 加工事業者は、個別業務に必要なプロセスについて、計画を策定するとともに、確立しなけ

ればならない。 

２ 加工事業者は、前項の規定により策定された計画（以下「個別業務計画」という。）と、個別業務に係る

プロセス以外のプロセスに係る要求事項との整合性を確保しなければならない。 

３ 加工事業者は、個別業務計画の策定を行うに当たっては、次に掲げる事項を適切に明確化しなけれ

ばならない。 

一 個別業務又は加工施設に係る品質目標及び個別業務等要求事項 

二 所要のプロセス、品質管理監督文書及び資源であって、個別業務又は加工施設に固有のもの 

三 所要の検証、妥当性確認、監視測定並びに検査及び試験（以下「検査試験」という。）であって、当該

個別業務又は加工施設に固有のもの及び個別業務又は加工施設の適否を決定するための基準（以

下「適否決定基準」という。） 

四 個別業務又は加工施設に係るプロセス及びその結果が個別業務等要求事項に適合していることを

実証するために必要な記録 

４ 加工事業者は、個別業務計画の策定に係るプロセス出力情報を、作業方法に見合う形式によるものと

しなければならない。 
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加工施設に係る加工事業者の設計及び工事に係る品質管理の方法及びその検査のた

めの組織の技術基準に関する規則 
解釈 

（個別業務等要求事項の明確化） 

第二十六条 加工事業者は、次に掲げる事項を個別業務等要求事項として明確にしなければならない。 

一 加工施設の外部の者が明示してはいないものの、個別業務又は加工施設に必要な要求事項であっ

て既知のもの 

二 関係法令のうち、当該個別業務又は加工施設に関するもの 

三 その他加工事業者が明確にした要求事項 

 

第２６条（個別業務等要求事項の明確化）  

１ 規則第２６条第１号に規定する「加工施設の外部の者」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「顧客」に

相当するものである。 

（個別業務等要求事項の照査） 

第二十七条 加工事業者は、個別業務の実施又は加工施設の使用に当たって、あらかじめ、個別業務等

要求事項の照査を実施しなければならない。 

２ 加工事業者は、前項の照査を実施するに当たっては、次に掲げる事項を確認しなければならない。 

一 当該個別業務又は加工施設に係る個別業務等要求事項が定められていること。  

二 当該個別業務又は加工施設に係る個別業務等要求事項が、あらかじめ定められた個別業務等要

求事項と相違する場合においては、当該相違点が解明されていること。 

三 加工事業者が、あらかじめ定められた要求事項に適合する能力を有していること。 

３ 加工事業者は、第一項の照査の結果に係る記録及び当該照査の結果に基づき講じた措置に係る記

録を作成し、これを管理しなければならない。 

４ 加工事業者は、個別業務等要求事項が変更された場合においては、関連する文書が改訂されるよう

にするとともに、関連する職員に対し変更後の個別業務等要求事項が周知されるようにしなければな

らない。 

 

（加工施設の外部の者との情報の伝達） 

第二十八条 加工事業者は、加工施設の外部の者との情報の伝達のために実効性のある方法を明らか

にして、これを実施しなければならない。 

第２８条（加工施設の外部の者との情報の伝達）  

１ 規則第２８条に規定する「加工施設の外部の者」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「顧客」に相当

するものである。 

２ 規則第２８条に規定する「実効性のある方法」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「効果的な方法」に

相当するものである。 

 

（設計開発計画） 

第二十九条 加工事業者は、設計開発（加工施設に必要な要求事項を考慮し、加工施設の仕様を定める

ことをいう。以下同じ。）の計画（以下「設計開発計画」という。）を策定するとともに、設計開発を管理し

なければならない。 

２ 加工事業者は、設計開発計画の策定において、次に掲げる事項を明確にしなければならない。 

一 設計開発の段階 

二 設計開発の各段階それぞれにおいて適切な照査、検証及び妥当性確認 

三 設計開発に係る部門及び職員の責任（保安活動の内容について説明する責任を含む。）及び権限 

３ 加工事業者は、実効性のある情報の伝達並びに責任及び権限の明確な割当てがなされるようにする

ために、設計開発に関与する各者間の連絡を管理監督しなければならない。 

４ 加工事業者は、第一項の規定により策定された設計開発計画を、設計開発の進行に応じ適切に更新

しなければならない。 

第２９条（設計開発計画） 

１ 規則第２９条第２項第３号に規定する「保安活動の内容について説明する責任」とは、「担当業務に応

じて、組織内及び組織外に対し保安活動の内容を説明する責任」をいう。 

２ 規則第２９条第３項に規定する「実効性のある情報の伝達」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「効

果的なコミュニケーション」に相当するものである。 
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加工施設に係る加工事業者の設計及び工事に係る品質管理の方法及びその検査のた

めの組織の技術基準に関する規則 
解釈 

（設計開発に係るプロセス入力情報） 

第三十条 加工事業者は、加工施設に係る要求事項に関連した次に掲げる設計開発に係るプロセス入

力情報を明確にするとともに、当該情報に係る記録を作成し、これを管理しなければならない。 

一 意図した使用方法に応じた機能又は性能に係る加工施設に係る要求事項 

二 従前の類似した設計開発から得られた情報であって、当該設計開発へのプロセス入力情報として適

用可能なもの 

三 関係法令 

四 その他設計開発に必須の要求事項 

２ 加工事業者は、設計開発に係るプロセス入力情報について、その妥当性を照査し、承認しなければな

らない。 

 

 

（設計開発に係るプロセス出力情報） 

第三十一条 加工事業者は、設計開発に係るプロセス出力情報を、設計開発に係るプロセス入力情報と

対比した検証を可能とする形式により保有しなければならない。 

２ 加工事業者は、設計開発からプロセスの次の段階に進むことを承認するに当たり、あらかじめ、当該

設計開発に係るプロセス出力情報を承認しなければならない。 

３ 加工事業者は、設計開発に係るプロセス出力情報を、次に掲げる条件に適合するものとしなければな

らない。 

一 設計開発に係るプロセス入力情報たる要求事項に適合するものであること。 

二 調達、個別業務の実施及び加工施設の使用のために適切な情報を提供するものであること。 

三 適否決定基準を含むものであること。 

四 加工施設の安全かつ適正な使用方法に不可欠な当該加工施設の特性を規定しているものであるこ

と。 

 

第３１条（設計開発に係るプロセス出力情報） 

１ 規則第３１条第１項に規定する「設計開発に係るプロセス出力情報」とは、例えば、「加工施設の仕様

又はソフトウェア」がある。 

 

（設計開発照査） 

第三十二条 加工事業者は、設計開発について、その適切な段階において、設計開発計画に従って、次

に掲げる事項を目的とした体系的な照査（以下「設計開発照査」という。）を実施しなければならない。 

一 設計開発の結果が要求事項に適合することができるかどうかについて評価すること。 

二 設計開発に問題がある場合においては、当該問題の内容を識別できるようにするとともに、必要な

措置を提案すること。 

２ 加工事業者は、設計開発照査に、当該照査の対象となっている設計開発段階に関連する部門の代表

者及び当該設計開発に係る専門家を参加させなければならない。 

３ 加工事業者は、設計開発照査の結果の記録及び当該結果に基づき所要の措置を講じた場合におい

ては、その記録を作成し、これを管理しなければならない。 

 

第３２条（設計開発照査） 

１ 規則第３２条第１項に規定する「適切な段階」とは、「規則第２９条第２項第１号の規定に基づき定めた

設計開発の段階」をいう。 
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加工施設に係る加工事業者の設計及び工事に係る品質管理の方法及びその検査のた

めの組織の技術基準に関する規則 
解釈 

（設計開発の検証） 

第三十三条 加工事業者は、設計開発に係るプロセス出力情報が当該設計開発に係るプロセス入力情

報たる要求事項に適合している状態を確保するために、設計開発計画に従って検証を実施しなければ

ならない。この場合において、設計開発計画に従ってプロセスの次の段階に進む場合には、要求事項

に対する適合性の確認をしなければならない。 

２ 加工事業者は、前項の検証の結果の記録（当該検証結果に基づき所要の措置を講じた場合において

は、その記録を含む。）を作成し、これを管理しなければならない。 

３ 加工事業者は、当該設計開発に係る部門又は職員に第一項の検証をさせてはならない。 

 

第３３条（設計開発の検証） 

１ 規則第３３条第３項に規定する「設計開発に係る部門又は職員」とは、「検証の対象となる設計開発に

直接に関与した者」をいう。 

（設計開発の妥当性確認） 

第三十四条 加工事業者は、加工施設を、規定された性能、使用目的又は意図した使用方法に係る要求

事項に適合するものとするために、当該加工施設に係る設計開発計画に従って、当該設計開発の妥

当性確認（以下この条において「設計開発妥当性確認」という。）を実施しなければならない。 

２ 加工事業者は、加工施設を使用するに当たり、あらかじめ、設計開発妥当性確認を完了しなければな

らない。ただし、当該加工施設の設置の後でなければ妥当性確認を行うことができない場合において

は、当該加工施設の使用を開始する前に、設計開発妥当性確認を行わなければならない。 

３ 加工事業者は、設計開発妥当性確認の結果の記録及び当該妥当性確認の結果に基づき所要の措置

を講じた場合においては、その記録を作成し、これを管理しなければならない。 

 

 

（設計開発の変更の管理） 

第三十五条 加工事業者は、設計開発の変更を行った場合においては、当該変更の内容を識別できるよ

うにするとともに、当該変更に係る記録を作成し、これを管理しなければならない。 

２ 加工事業者は、設計開発の変更を実施するに当たり、あらかじめ、照査、検証及び妥当性確認を適切

に行い、承認しなければならない。 

３ 加工事業者は、設計開発の変更の照査の範囲を、当該変更が加工施設に及ぼす影響の評価（当該

加工施設を構成する材料又は部品に及ぼす影響の評価を含む。）を含むものとしなければならない。 

４ 加工事業者は、第二項の規定による変更の照査の結果に係る記録（当該照査結果に基づき所要の措

置を講じた場合においては、その記録を含む。）を作成し、これを管理しなければならない。 
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加工施設に係る加工事業者の設計及び工事に係る品質管理の方法及びその検査のた

めの組織の技術基準に関する規則 
解釈 

（調達プロセス） 

第三十六条 加工事業者は、外部から調達する物品又は役務（以下「調達物品等」という。）が、自らの規

定する調達物品等に係る要求事項（以下「調達物品等要求事項」という。）に適合するようにしなければ

ならない。 

２ 加工事業者は、調達物品等の供給者及び調達物品等に適用される管理の方法及び程度を、当該調

達物品等が個別業務又は加工施設に及ぼす影響に応じて定めなければならない。 

３ 加工事業者は、調達物品等要求事項に従って、調達物品等を供給する能力を根拠として調達物品等

の供給者を評価し、選定しなければならない。 

４ 加工事業者は、調達物品等の供給者の選定、評価及び再評価に係る判定基準を定めなければならな

い。 

５ 加工事業者は、第三項の評価の結果に係る記録（当該評価結果に基づき所要の措置を講じた場合に

おいては、その記録を含む。）を作成し、これを管理しなければならない。 

６ 加工事業者は、調達物品等を調達する場合には、個別業務計画において、適切な調達の実施に必要

な事項（当該調達物品等の調達後におけるこれらの維持又は運用に必要な技術情報（保安に係るもの

に限る。）の取得及び当該情報を他の加工事業者と共有するために必要な措置に関する事項を含

む。）及びこれが確実に守られるよう管理する方法を定めなければならない。 

 

 

（調達物品等要求事項） 

第三十七条 加工事業者は、調達物品等に関する情報に、次に掲げる調達物品等要求事項のうち該当

するものを含めなければならない。 

一 調達物品等の供給者の業務の手順及びプロセス並びに設備に係る要求事項 

二 調達物品等の供給者の職員の適格性の確認に係る要求事項 

三 調達物品等の供給者の品質管理監督システムに係る要求事項 

四 調達物品等の不適合の報告及び処理に係る要求事項 

五 安全文化を醸成するための活動に関する必要な要求事項 

六 その他調達物品等に関し必要な事項 

２ 加工事業者は、調達物品等の供給者に対し調達物品等に関する情報を提供するに当たり、あらかじ

め、当該調達物品等要求事項の妥当性を確認しなければならない。 

３ 加工事業者は、調達物品等を受領する場合には、調達物品等の供給者に対し、調達物品等要求事項

への適合状況を記録した文書を提出させなければならない。 

 

第３７条（調達物品等要求事項） 

１ 規則第３７条第１項第５号に規定する「安全文化を醸成するための活動」には、例えば以下のような活

動がある。 

・原子力安全に対する個人及び集団としての決意を表明し、実践すること。 

・原子力安全に対する当事者意識を高めること。 

・信頼、協働、自由なコミュニケーションを奨励し、より良い労働環境条件の改善に努め、人的・組織的

問題の報告を重視する開かれた文化を構築すること。 

・原子力安全が損なわれることのないように、構築物、系統及び機器の欠陥に関する報告を適切に行う

こと。 

・特定された問題及び改善提案に対する迅速な対応を行うこと。 

・組織が、継続的に、安全と安全文化を高め、改善するための手段を持つこと。 

・原子力安全に対する組織及び個人の責任と説明責任を果たすこと。 

・原子力安全に関し、組織のあらゆる階層において問い掛ける姿勢及び学習する姿勢を奨励し、慢心

を戒めるための方策を模索し実施すること。 

・組織内での安全及び安全文化に関する重要な要素について共通の理解を促進すること。 

・自らの業務及び職場環境に関連したリスクを認識し、起こり得る結果を理解すること。 

・全ての活動において慎重な意志決定をすること。 

（調達物品等の検証） 

第三十八条 加工事業者は、調達物品等が調達物品等要求事項に適合しているようにするために必要

な検査試験その他の個別業務を定め、実施しなければならない。 

２ 加工事業者は、調達物品等の供給者の施設において調達物品等の検証を実施することとしたときは、

当該検証の実施要領及び調達物品等の供給者からの出荷の可否の決定の方法を、前条の調達物品

等要求事項の中で明確にしなければならない。 

第３８条（調達製品等の検証） 

１ 規則第３８条第１項に規定する「必要な検査試験」とは、例えば、「加工事業者が自ら行う検査試験」を

いう。 

２ 規則第３８条第１項に規定する「その他の個別業務」とは、例えば、「加工事業者が供給者のプロセス

の監視測定及び検証のために供給者が行う検査への立会いや記録確認を行うこと」をいう。 
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加工施設に係る加工事業者の設計及び工事に係る品質管理の方法及びその検査のた

めの組織の技術基準に関する規則 
解釈 

（個別業務の管理） 

第三十九条 加工事業者は、個別業務を、次に掲げる管理条件（個別業務の内容等から該当しないと認

められる管理条件を除く。）の下で実施しなければならない。 

一 保安のために必要な情報が利用できる体制にあること。 

二 手順書が利用できる体制にあること。 

三 当該個別業務に見合う設備を使用していること。 

四 監視測定のための設備が利用できる体制にあり、かつ、当該設備を使用していること。 

五 第四十九条の規定に基づき監視測定を実施していること。 

六 この規則の規定に基づき、プロセスの次の段階に進むことの承認を行っていること。 

 

 

（個別業務の実施に係るプロセスの妥当性確認） 

第四十条 加工事業者は、個別業務の実施に係るプロセスについて、それ以降の監視測定では当該プロ

セスの結果であるプロセス出力情報を検証することができない場合（個別業務が実施された後にのみ

不具合が明らかになる場合を含む。）においては、妥当性確認を行わなければならない。 

２ 加工事業者は、前項のプロセスが第二十五条第一項の計画に定めた結果を得ることができることを、

妥当性確認によって実証しなければならない。 

３ 加工事業者は、第一項の規定により妥当性確認の対象とされたプロセスについて、次に掲げる事項を

明らかにしなければならない。ただし、当該プロセスの内容等から該当しないと認められる事項を除く。 

一 当該プロセスの照査及び承認のための判定基準 

二 設備の承認及び職員の適格性の確認 

三 方法及び手順 

四 第七条に規定する記録に係る要求事項 

五 再妥当性確認（個別業務に関する手順を変更した場合等において、再度妥当性確認を行うことをい

う。） 

 

第４０条（個別業務の実施に関するプロセスの妥当性確認） 

１ 規則第４０条第１項に規定する「個別業務が実施された後にのみ不具合が明らかになる場合」には、

以下の二種類がある。 

・業務の結果が実施過程の管理、業務実施者の技量又はその両者に高度に依存し、それ以降の監視

及び測定では所定の品質を容易に判定できない場合。例えば、溶接や非破壊検査等がある。 

・業務の実施後でなければ不具合が顕在化しない場合。例えば、正しい情報の伝達やコンピュータシミ

ュレーションの妥当性確認がある。 

 

（識別） 

第四十一条 加工事業者は、個別業務に関する計画及び個別業務の実施に係る全てのプロセスにおい

て、適切な手段により個別業務及び加工施設を識別しなければならない。 

 

 

 

（追跡可能性の確保） 

第四十二条 加工事業者は、追跡可能性（履歴、適用又は所在を追跡できる状態にあることをいう。）の

確保が個別業務等要求事項である場合においては、個別業務又は加工施設を識別し、これを記録す

るとともに、当該記録を管理しなければならない。 

 

第４２条（追跡可能性の確保） 

１ 規則第４２条に規定する「追跡可能性」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「トレーサビリティ」に相当

するものである。 

 

（加工施設の外部の者の物品） 

第四十三条 加工事業者は、加工施設の外部の者の物品を所持している場合においては、必要に応じ、

当該物品に関する記録を作成し、これを管理しなければならない。 

 

第４３条（加工施設の外部の者の物品） 

１ 規則第４３条に規定する「加工施設の外部の者の物品」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１の「顧客の所有物」に相当

するものである。 

２ 規則第４３条に規定する「必要に応じ、当該物品に関する記録を作成し、これを管理しなければならな

い」場合には、例えば、「加工施設の外部の者の物品を紛失又は損傷した場合」がある。 
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加工施設に係る加工事業者の設計及び工事に係る品質管理の方法及びその検査のた

めの組織の技術基準に関する規則 
解釈 

（調達物品の保持） 

第四十四条 加工事業者は、調達した物品が使用されるまでの間、当該物品の状態を保持（識別、取扱

い、包装、保管及び保護を含む。）しなければならない。 

 

 

（監視測定のための設備の管理） 

第四十五条 加工事業者は、個別業務等要求事項への適合性の実証に必要な監視測定及び当該監視

測定のための設備を明確にしなければならない。 

２ 加工事業者は、監視測定について、実施可能であり、かつ、当該監視測定に係る要求事項と整合性

のとれた方法で実施しなければならない。 

３ 加工事業者は、監視測定の結果の妥当性を確保するために必要な場合においては、監視測定のため

の設備を、次に掲げる条件に適合するものとしなければならない。 

一 あらかじめ定めた間隔で、又は使用の前に、計量の標準（当該標準が存在しない場合においては、

校正又は検証の根拠について記録すること。）まで追跡することが可能な方法により校正又は検証が

なされていること。 

二 所要の調整又は再調整がなされていること。 

三 校正の状態が明確になるよう、識別されていること。 

四 監視測定の結果を無効とする操作から保護されていること。 

五 取扱い、維持及び保管の間、損傷及び劣化から保護されていること。 

４ 加工事業者は、監視測定のための設備に係る要求事項への不適合が判明した場合においては、従前

の監視測定の結果の妥当性を評価し、これを記録しなければならない。 

５ 加工事業者は、前項の場合において、当該監視測定のための設備及び前項の不適合により影響を受

けた個別業務又は加工施設について、適切な措置を講じなければならない。 

６ 加工事業者は、監視測定のための設備の校正及び検証の結果の記録を作成し、これを管理しなけれ

ばならない。 

７ 加工事業者は、個別業務等要求事項の監視測定においてソフトウェアを使用することとしたときは、初

回使用に当たり、あらかじめ、当該ソフトウェアが意図したとおりに当該監視測定に適用されていること

を確認し、必要に応じ再確認を行わなければならない。 

 

第４５条（監視測定のための設備の管理） 

１ 規則第４５条第３項第１号に規定する「あらかじめ定めた間隔」とは、「規則第２５条第１項の規定に基

づき定めた計画に基づくもの」をいう。 

第六章 監視測定、分析及び改善 

 

 （監視測定、分析及び改善） 

第四十六条 加工事業者は、次に掲げる業務に必要な監視測定、分析及び改善に係るプロセスについ

て、計画を策定し（適用する検査試験の方法（統計学的方法を含む。）及び当該方法の適用の範囲の

明確化を含む。）、実施しなければならない。 

一 個別業務等要求事項への適合性を実証すること。 

二 品質管理監督システムの適合性を確保し、実効性を維持すること。 

 

第６章 監視測定、分析及び改善 

 

第４６条（監視測定、分析及び改善） 

１ 規則第４６条第１項第２号に規定する「実効性を維持する」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「有効

性を継続的に改善する」に相当するものである。 

（加工施設の外部の者からの意見） 

第四十七条 加工事業者は、品質管理監督システムの実施状況の監視測定の一環として、保安の確保

に対する加工施設の外部の者の意見を把握しなければならない。 

２ 加工事業者は、前項の意見の把握及び当該意見の反映に係る方法を明確にしなければならない。 

 

第４７条（加工施設の外部の者からの意見） 

１ 規則第４７条第１項に規定する「加工施設の外部の者の意見を把握」には、例えば、「地元自治体及び

地元住民が保安活動に対し、どのような意見を持っているか把握するための活動」がある。 
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加工施設に係る加工事業者の設計及び工事に係る品質管理の方法及びその検査のた

めの組織の技術基準に関する規則 
解釈 

（内部監査） 

第四十八条 加工事業者は、品質管理監督システムが次に掲げる要件に適合しているかどうかを明確に

するために、あらかじめ定めた間隔で、客観的な評価を行う部門又は加工施設の外部の者による内部

監査を実施しなければならない。 

一 個別業務計画、この規則の規定及び当該品質管理監督システムに係る要求事項に適合しているこ

と。 

二 実効性のある実施及び維持がなされていること。 

２ 加工事業者は、内部監査の対象となるプロセス、領域の状態及び重要性並びに従前の監査の結果を

考慮して、内部監査実施計画を策定しなければならない。 

３ 加工事業者は、内部監査の判定基準、範囲、頻度及び方法を定めなければならない。 

４ 加工事業者は、内部監査を行う職員（以下「内部監査員」という。）の選定及び内部監査の実施におい

ては、客観性及び公平性を確保しなければならない。 

５ 加工事業者は、内部監査員に自らの個別業務を内部監査させてはならない。 

６ 加工事業者は、内部監査実施計画の策定及び実施並びに内部監査結果の報告及び記録の管理につ

いて、その責任及び権限並びに要求事項を手順書の中で定めなければならない。 

７ 加工事業者は、内部監査された領域に責任を有する管理者に、発見された不適合及び当該不適合の

原因を除去するための措置を遅滞なく講じさせるとともに、当該措置の検証を行わせ、その結果を報告

させなければならない。 

 

第４８条（内部監査） 

１ 規則第４８条第１項に規定する「あらかじめ定めた間隔」とは、「規則第２５条第１項の規定に基づき定

めた計画に基づくもの」をいう。 

２ 規則第４８条第１項に規定する「加工施設の外部の者」とは、「加工事業者以外の組織」をいう。 

３ 規則第４８条第１項第２号に規定する「実効性のある実施及び維持がなされている」とは、ＪＩＳ Ｑ９００

１で使用されている「品質マネジメントシステムが効果的に実施され、維持されている」に相当するもので

ある。 

（プロセスの監視測定） 

第四十九条 加工事業者は、プロセスの監視測定を行う場合においては、当該プロセスの監視測定に見

合う監視測定の方法を適用しなければならない。 

２ 加工事業者は、前項の監視測定の方法により、プロセスが第十二条第一項及び第二十五条第一項の

計画に定めた結果を得ることができることを実証しなければならない。 

３ 加工事業者は、第十二条第一項及び第二十五条第一項の計画に定めた結果を得ることができない場

合においては、個別業務等要求事項の適合性を確保するために、修正及び是正処置を適切に講じな

ければならない。 

 

 

（加工施設に対する検査試験） 

第五十条 加工事業者は、加工施設が要求事項に適合していることを検証するために、加工施設に対し

て検査試験を行わなければならない。 

２ 加工事業者は、前項の検査試験を、個別業務計画及び第三十九条第一項第二号に規定する手順書

に従って、個別業務の実施に係るプロセスの適切な段階において行わなければならない。 

３ 加工事業者は、検査試験の適否決定基準への適合性の証拠となる検査試験の結果に係る記録等を

作成し、これを管理しなければならない。 

４ 加工事業者は、プロセスの次の段階に進むことの承認を行った者を特定する記録を作成し、これを管

理しなければならない。 

５ 加工事業者は、個別業務計画に基づく検査試験を支障なく完了するまでは、プロセスの次の段階に進

むことの承認をしてはならない。 

６ 加工事業者は、個別業務及び加工施設の重要度に応じて、検査試験を行う者を定めなければならな

い。この場合において、検査試験を行う者の独立性を考慮しなければならない。 
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加工施設に係る加工事業者の設計及び工事に係る品質管理の方法及びその検査のた

めの組織の技術基準に関する規則 
解釈 

（不適合の管理） 

第五十一条 加工事業者は、要求事項に適合しない個別業務又は加工施設が放置されることを防ぐよ

う、当該個別業務又は加工施設を識別し、これが管理されているようにしなければならない。 

２ 加工事業者は、不適合の処理に係る管理及びそれに関連する責任及び権限を手順書に定めなけれ

ばならない。 

３ 加工事業者は、次に掲げる方法のいずれかにより、不適合を処理しなければならない。 

一 発見された不適合を除去するための措置を講ずること。 

二 個別業務の実施、加工施設の使用又はプロセスの次の段階に進むことの承認を行うこと（以下「特

別採用」という。）。 

三 本来の意図された使用又は適用ができないようにするための措置を講ずること。 

四 個別業務の実施後に不適合を発見した場合においては、その不適合による影響又は起こり得る影

響に対して適切な措置を講ずること。 

４ 加工事業者は、不適合の内容の記録及び当該不適合に対して講じた措置（特別採用を含む。）の記録

を作成し、これを管理しなければならない。 

５ 加工事業者は、不適合に対する修正を行った場合においては、修正後の個別業務等要求事項への適

合性を実証するための再検証を行わなければならない。 

 

 

（データの分析） 

第五十二条 加工事業者は、品質管理監督システムが適切かつ実効性のあるものであることを実証する

ため、及びその品質管理監督システムの実効性の改善の余地を評価するために、適切なデータ（監視

測定の結果から得られたデータ及びそれ以外の関連情報源からのデータを含む。）を明確にし、収集

し、及び分析しなければならない。 

２ 加工事業者は、前項のデータの分析により、次に掲げる事項に係る情報を得なければならない。 

一 第四十七条第二項の規定による方法により収集する加工施設の外部の者からの意見 

二 個別業務等要求事項への適合性 

三 プロセス、加工施設の特性及び傾向（予防処置を行う端緒となるものを含む。） 

四 調達物品等の供給者の供給能力 

 

第５２条（データの分析）  

１ 規則第５２条第１項に規定する「適切かつ実効性」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「適切性及び

有効性」に相当するものである。 

２ 規則第５２条第１項に規定する「実効性の改善」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「有効性の継続

的改善」に相当するものである。 

３ 規則第５２条第２項第１号に規定する「加工施設の外部の者」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「顧

客」に相当するものである。 

（改善） 

第五十三条 加工事業者は、その品質方針、品質目標、内部監査の結果、データの分析、是正処置、予

防処置及び経営責任者照査の活用を通じて、品質管理監督システムの妥当性及び実効性を維持する

ために変更が必要な事項を全て明らかにするとともに、当該変更を実施しなければならない。 

 

第５３条（改善） 

１ 規則第５３条に規定する「実効性を維持する」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「有効性を継続的

に改善する」に相当するものである。 
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加工施設に係る加工事業者の設計及び工事に係る品質管理の方法及びその検査のた

めの組織の技術基準に関する規則 
解釈 

（是正処置） 

第五十四条 加工事業者は、発見された不適合による影響に照らし、適切な是正処置を講じなければな

らない。この場合において、原子力の安全に影響を及ぼすものについては、発生した根本的な原因を

究明するために行う分析（以下「根本原因分析」という。）を、手順を確立した上で、行わなければならな

い。 

２ 加工事業者は、次に掲げる要求事項を規定した是正処置手順書を作成しなければならない。 

一 不適合の照査 

二 不適合の原因の明確化 

三 不適合が再発しないことを確保するための措置の必要性の評価 

四 所要の是正処置（文書の更新を含む。）の明確化及び実施 

五 是正処置に関し調査を行った場合においては、その結果及び当該結果に基づき講じた是正処置の

結果の記録 

六 講じた是正処置及びその実効性についての照査 

 

第５４条（是正処置） 

１ 規則第５４条第１項に規定する「原子力の安全に影響を及ぼすもの」とは、「原子力の安全の確保に与

える重要性に応じて不適合を分類するもののうち、重要度の高いもの」をいう。 

２ 規則第５４条第２項第６号に規定する「実効性」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「有効性」に相当

するものである。 

（予防処置） 

第五十五条 加工事業者は、起こり得る問題の影響に照らし、適切な予防処置を明確にして、これを講じ

なければならない。この場合において、自らの加工施設における保安活動の実施によって得られた知

見のみならず他の施設から得られた知見を適切に反映しなければならない。 

２ 加工事業者は、次に掲げる要求事項（根本原因分析に係る要求事項を含む。）を定めた予防処置手

順書を作成しなければならない。 

一 起こり得る不適合及びその原因の明確化 

二 予防処置の必要性の評価 

三 所要の予防処置の明確化及び実施 

四 予防処置に関し調査を行った場合においては、その結果及び当該結果に基づき講じた予防処置の

結果の記録 

五 講じた予防処置及びその実効性についての照査 

 

第５５条（予防処置） 

１ 規則第５５条第１項に規定する「保安活動の実施によって得られた知見」とは、例えば、「不適合管理

及び是正処置に関する活動を通して得られた知見の他、良好事例から得られた知見」をいう。 

２ 規則第５５条第１項に規定する「他の施設から得られた知見」とは、例えば、「他の原子力施設を含め

た他の施設で発生した不適合に関する情報の分析によって得られた知見や他の組織との共有によって

得た情報から得られた知見」をいう。 

３ 規則第５５条第２項第５号に規定する「実効性」とは、ＪＩＳ Ｑ９００１で使用されている「有効性」に相当

するものである。 

 

 

 


