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【東京】設置許可本文十一号、添付十一記載内容の検討 

 

No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

1.  第一章 総則 
（目的） 

第１章 総則 
（目的） 

1 目的 1 目的 1 目的 1 概要  1 目的 

2.  第一条 この規則は、原子
力施設の保安のための業
務に係る品質管理に必要
な体制の基準を定めるこ
とにより、原子力の安全を
確保することを目的とす
る。 

１ 第１条に規定する「原
子力施設」とは、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
３２年法律第１６６号。以
下「原子炉等規制法」とい
う。)第２条第７項に規定
する原子力施設をいう。 

発電用原子炉施設の保安のため
の業務に係る品質管理に必要な
体制の整備に関する事項（以下
「品質マネジメントシステム計
画」という。）は、発電所の安全
を達成・維持・向上させるため、
「原子力施設の保安のための業
務に係る品質管理に必要な体制
の基準に関する規則」及び「同規
則の解釈」（以下「品管規則」と
いう。）に基づく品質マネジメン
トシステムを確立し、実施し、評
価確認し、継続的に改善すること
を目的とする。 

発電用原子炉施設の保安のため
の業務に係る品質管理に必要な
体制の整備に関する事項（以下
「品質マネジメントシステム計
画」という。）は，柏崎刈羽原子
力発電所（以下「発電所」という。）
の安全を達成・維持・向上させる
ため，「原子力施設の保安のため
の業務に係る品質管理に必要な
体制の整備に関する規則」（以下
「品質管理基準規則」という。）
に従って，発電所における保安活
動に係る品質マネジメントシス
テム（以下「品質マネジメントシ
ステム」という。）を確立し，実
施し，評価確認し，継続的に改善
するとともに，安全文化及び安全
のためのリーダーシップによっ
て原子力安全を確保することを
目的とする。 

発電用原子炉施設の保安のため
の業務に係る品質管理に必要な
体制の整備に関する説明書（以下
「本説明書」という。）は、品管
規則に基づき、設置許可段階から
廃止措置まで一貫した品質管理
体制に基づく品質管理活動の基
本的な枠組みを構築することを
明確にするとともに、本説明書の
とおり品質マネジメントシステ
ムを確立し、実施し、評価確認し、
継続的に改善することを目的と
する。 

本説明書は、柏崎刈羽原子力発電
所設置変更許可申請書本文第十
一号「発電用原子炉施設の保安の
ための業務に係る品質管理に必
要な体制の整備に関する事項」
（以下「品質マネジメントシステ
ム計画」という。）の内容を踏ま
え、原子力発電所の設置許可段
階、建設段階、運転段階及び廃止
措置段階における保安活動に係
る品質管理の基本的枠組みを示
したものである。 

 本品質マネジメントシ
ステム計画は，柏崎刈羽
原子力発電所（以下「発
電所」という。）の安全を
達成・維持・向上させる
ため，「原子力施設の保
安のための業務に係る
品質管理に必要な体制
の整備に関する規則及
び同規則の解釈」（以下
「品質管理基準規則」と
いう。）に従って，発電所
における保安活動に係
る品質マネジメントシ
ステム（以下「品質マネ
ジメントシステム」とい
う。）を確立し，実施し，
評価確認し，継続的に改
善するとともに，安全文
化及び安全のためのリ
ーダーシップによって
原子力安全を確保する
ことを目的とする。 

3.  （適用範囲）  ２．適用範囲 2 適用範囲 ２．適用範囲 2 目的  2 適用範囲 

4.  
 

第三条 次章から第六章ま
での規定は、原子力施設
(使用施設等であって、核
原料物質、核燃料物質及び
原子炉の規制に関する法
律施行令(昭和三十二年政
令第三百二十四号。以下
「令」という。)第四十一条
各号に掲げる核燃料物質
を使用しないものを除く。
以下同じ。)について適用
する。 
2 第七章の規定は、使用施
設等(令第四十一条各号に
掲げる核燃料物質を使用
しないものに限る。)につ
いて適用する。 

 本品質マネジメントシステム計
画は、大飯発電所３号炉及び４号
炉の保安活動に適用する。 

本品質マネジメントシステム計
画は、発電所の保安活動に適用す
る。 

本説明書は、大飯発電所３号炉及
び４号炉の保安活動に適用する。 

本説明書は、品質マネジメントシ
ステム計画について、「原子力施
設の保安のための業務に係る品
質管理に必要な体制の整備に関
する規則」及び「同規則の解釈」
を踏まえ、変更後における発電用
原子炉施設の保安のための業務
に係る品質管理に必要な体制の
整備に関する事項を説明する。 

 本品質マネジメントシ
ステム計画は，発電所の
保安活動に適用する。 

5.  （定義） （定義） ３．定義 3 定義 ３．定義 3 定義  3 定義 

6.  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。 

１ 本規則において使用す
る用語は、原子炉等規制法
及び原子力施設の保安の
ための業務に係る品質管
理に必要な体制の基準に
関する規則において使用
する用語の例による。 
 

本品質マネジメントシステム計
画における用語の定義は、次に掲
げるもののほか品管規則に従う。 

本品質マネジメントシステム計
画における用語の定義は、以下を
除き品質管理基準規則に従う。 

本説明書における用語の定義は、
品管規則並びに本文 11 号に従
う。 

本説明書における用語の定義は、
品質マネジメントシステム計画
に従う。 

 以下を除き「原子力施設
の保安のための業務に
係る品質管理に必要な
体制の整備に関する規
則及び同規則の解釈」
（以下「品質管理基準規
則」という。）の定義に従
う。 

7.  一「保安活動」とは、原子
力施設の保安のための業
務として行われる一切の

       

資料 
東京電力 HD（株）

2020.2.21 
公開用 

設置許可添付１１の記載の考え方 

本文：設置許可基準規則を受けた記載 

添付：設置許可本文１１号＋解釈「～を含む。」を受けた記載＋解釈「～を含む。」以外を受けた記載 

なお、解釈のうち例示（「例えば、～」の部分）等は、反映不要と判断。 
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

活動をいう。 
 

8.  二「不適合」とは、要求事
項に適合していないこ
とをいう。 

       

9.  三「プロセス」とは、意図
した結果を生み出すため
の相互に関連し、又は作用
する一連の活動及び手順
をいう。 

       

10.  四「品質マネジメントシス
テム」とは、保安活動の計
画、実施、評価及び改善に
関し、原子力事業者等が自
らの組織の管理監督を行
うための仕組みをいう。 

２ 第２項第４号に規定す
る「原子力事業者等」とは、
原子炉等規制法第５７条
の８に規定する者をいう。 
３ 第２項第４号に規定す
る「自らの組織の管理監督
を行うための仕組み」に
は、組織が品質マネジメン
トシステムの運用に必要
な文書を整備することを
含む。 

      

11.  五 「原子力の安全のため
のリーダーシップ」とは、
原子力の安全を確保する
ことの重要性を認識し、組
織の品質方針及び品質目
標を定めて要員(保安活動
を実施する者をいう。以下
同じ。)がこれらを達成す
ること並びに組織の安全
文化のあるべき姿を定め
て要員が健全な安全文化
を育成し、及び維持するこ
とに主体的に取り組むこ
とができるよう先導的な
役割を果たす能力をいう。 

４ 第２項第５号に規定す
る「要員(保安活動を実施
する者をいう。以下同
じ。)」とは、原子力事業者
等の品質マネジメントシ
ステムに基づき、保安活動
を実施する組織の内外の
者をいう。 
 

      

12.  六「是正処置」とは、不適
合その他の事象の原因を
除去し、その再発を防止す
るために講ずる措置をい
う。 

５ 第２項第６号及び第７
号に規定する「不適合その
他の事象」には、結果的に
不適合には至らなかった
事象又は原子力施設に悪
影響を及ぼす可能性があ
る事象を含む。 

      

13.  七「未然防止処置」とは、
原子力施設その他の施設
における不適合その他の
事象から得られた知見を
踏まえて、自らの組織で起
こり得る不適合の発生を
防止するために講ずる措
置をいう。 

６ 第２項第７号に規定す
る「原子力施設その他の施
設」とは、国内外の原子力
施設に加え、火力発電所な
ど広く産業全般に関連す
る施設をいう(第５３条第
１項において同じ。)。 

      

14.  八「一般産業用工業品」と
は、原子力施設の安全機能
に係る機器、構造物及びシ
ステム並びにそれらの部
品(以下「機器等」という。)
であって、専ら原子力施設
において用いるために設
計開発及び製造されたも
の以外の工業品をいう。 
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

15.  九 「妥当性確認」とは、原
子力施設の保安のための
業務に係る品質管理に関
して、機器等又は保安活動
を構成する個別の業務(以
下「個別業務」という。)及
びプロセスが実際の使用
環境又は活動において要
求事項に適合しているこ
とを確認することをいう。 

       

16.    (1) 原子炉施設 
核原料物質、核燃料物質及び原子
炉の規制に関する法律第２条第
７号に規定する原子力施設のう
ち発電用原子炉施設をいう。 

(1) 原子炉施設： 
核原料物質，核燃料物質及び原子
炉の規制に関する法律第2条第7
号に規定する原子力施設のうち
発電用原子炉施設をいう。 

   (1) 原子炉施設：核原料
物質，核燃料物質及び原
子炉の規制に関する法
律第 2条第 7号に規定す
る原子力施設のうち発
電用原子炉施設をいう。 

17.    (2) 原子力部門 
当社の品質マネジメントシステ
ムに基づき、原子炉施設を運営管
理（運転開始前の管理を含む。）
する各組織の総称をいう。 

(2) 組織： 
当社の品質マネジメントシステ
ムに基づき、原子炉施設を運営管
理（運転開始前の管理を含む。）
する各組織の総称をいう。 

    

18.         (2) 原子力施設情報公
開ライブラリー：原子力
施設の事故又は故障等
の情報並びに信頼性に
関する情報を共有し活
用することにより，事故
及び故障等の未然防止
を図ることを目的とし
て，一般社団法人 原子
力安全推進協会が運営
するデータベースのこ
とをいう。（以下「ニュー
シア」という。） 
(3) BWR 事業者協議会：
国内 BWR プラントの安全
性及び信頼性を向上さ
せるために，電力会社と
プラントメーカーとの
間で情報を共有し，必要
な技術的検討を行う協
議会のことをいう。（以
下，本条及び第１０７条
において同じ。） 

19.  第二章 品質マネジメント
システム 

第２章 品質マネジメント
システム 

4 品質マネジメントシステム 4 品質マネジメントシステム 4 品質マネジメントシステム 4 品質マネジメントシステム  4 品質マネジメントシ
ステム 

20.  （品質マネジメントシス
テムに係る要求事項） 

（品質マネジメントシス
テムに係る要求事項） 

4.1 品質マネジメントシステム
に係る要求事項 

4.1 品質マネジメントシステム
に係る要求事項 

4.1 品質マネジメントシステム
に係る要求事項 

4.1 品質マネジメントシステム
に係る要求事項 

 4.1 一般要求事項 

21.  第四条 原子力事業者等
(使用者であって、令第四
十一条各号に掲げる核燃
料物質を使用しないもの
を除く。以下同じ。)は、品
質マネジメントシステム
を確立し、実施するととも
に、その実効性を維持する
ため、その改善を継続的に
行わなければならない。 
 
 

１ 第１項に規定する「実
効性を維持する」とは、保
安活動の目的が達成され
る蓋然性が高い計画を立
案し、計画どおりに保安活
動を実施した結果、計画段
階で意図した効果を維持
していることをいう。 
２ 第１項に規定する「品
質マネジメントシステム
を確立し、実施するととも
に、その実効性を維持する

(1) 原子力部門は、本品質マネジ
メントシステム計画にしたがっ
て、品質マネジメントシステムを
確立し、実施するとともに、その
実効性を維持するため、その改善
を継続的に行う。 

(1) 組織は、本品質マネジメント
システム計画に従って、品質マネ
ジメントシステムを確立し、実施
するとともに、その実効性を維持
するため、その改善を継続的に行
う。 

(1) 原子力部門は、本説明書のと
おり、品質マネジメントシステム
を確立し、実施するとともに、そ
の実効性を維持する（保安活動の
目的が達成される蓋然性が高い
計画を立案し、計画どおりに保安
活動を実施した結果、計画段階で
意図した効果を維持しているこ
とをいう。）ため、その改善を継
続的に行う（品質マネジメントシ
ステムに基づき実施した一連の
プロセスの運用の結果、原子力の

(1) 組織は、本説明書のとおり、
品質マネジメントシステムを確
立し、実施するとともに、その実
効性を維持する（保安活動の目的
が達成される蓋然性が高い計画
を立案し、計画どおりに保安活動
を実施した結果、計画段階で意図
した効果を維持していることを
いう。）ため、その改善を継続的
に行う（品質マネジメントシステ
ムに基づき実施した一連のプロ
セスの運用の結果、原子力安全の

 (1) 第４条（保安に関す
る組織）に定める組織
（以下「組織」という。）
は，本品質マネジメント
システム計画に従って，
品質マネジメントシス
テムを確立し，文書化
し，実施し，かつ，維持
する。また，その品質マ
ネジメントシステムの
実効性を維持するため、
継続的に改善する。 
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

ため、その改善を継続的に
行わなければならない」と
は、品質マネジメントシス
テムに基づき実施した一
連のプロセスの運用の結
果、原子力の安全の確保が
維持されているとともに、
不適合その他の事象につ
いて品質マネジメントシ
ステムに起因する原因を
究明し、是正処置や未然防
止処置を通じて原因の除
去を行うこと等により、当
該システムの改善を継続
的に行うことをいう。 

安全の確保が維持されていると
ともに、不適合その他の事象につ
いて品質マネジメントシステム
に起因する原因を究明し、是正処
置や未然防止処置を通じて原因
の除去を行うこと等により、当該
システムの改善を継続的に行う
ことをいう。）。 
 

確保が維持されているとともに、
不適合その他の事象について品
質マネジメントシステムに起因
する原因を究明し、是正処置や未
然防止処置を通じて原因の除去
を行うこと等により、当該システ
ムの改善を継続的に行うことを
いう。）。 
 

22.  ２ 原子力事業者等は、保
安活動の重要度に応じて、
品質マネジメントシステ
ムを確立し、運用しなけれ
ばならない。この場合にお
いて、次に掲げる事項を適
切に考慮しなければなら
ない。 

３ 第２項に規定する「保
安活動の重要度」とは、事
故が発生した場合に原子
力施設から放出される放
射性物質が人と環境に及
ぼす影響の度合いに応じ、
第２項第１号から第３号
までに掲げる事項を考慮
した原子力施設における
保安活動の管理の重み付
けをいう。 
 

(2) 原子力部門は、保安活動の重
要度に応じて品質マネジメント
システムを確立し、運用する。こ
の場合、次に掲げる事項を適切に
考慮する。 

(2) 組織は、保安活動の重要度に
応じて品質マネジメントシステ
ムを確立し、運用する。この場合、
次に掲げる事項を適切に考慮す
る。 

(2) 原子力部門は、保安活動の重
要度（事故が発生した場合に原子
炉施設から放出される放射性物
質が人と環境に及ぼす影響の度
合いに応じた、a）から c)に掲げ
る事項を考慮した原子炉施設に
おける保安活動の管理の重み付
けをいう。）に応じて品質マネジ
メントシステムを確立し、運用す
る。この場合、次に掲げる事項を
適切に考慮する。 

(2) 組織は、保安活動の重要度
（事故が発生した場合に原子炉
施設から放出される放射性物質
が人と環境に及ぼす影響の度合
いに応じた、a）から c)に掲げる
事項を考慮した原子炉施設にお
ける保安活動の管理の重み付け
をいう。）に応じて品質マネジメ
ントシステムを確立し、運用す
る。この場合、次に掲げる事項を
適切に考慮する。 

 (2) 組織は，品質マネジ
メントシステムの確立
及び運用において，発電
用軽水型原子炉施設の
安全機能の重要度分類
に関する審査指針（以下
「重要度分類指針」とい
う。）に基づく重要性を
基本として，品質マネジ
メントシステム要求事
項の適用の程度につい
てグレード分けを行う。
また，グレード分けの決
定に際しては，重要度分
類指針に基づく重要性
に加えて必要に応じて
以下の事項を適切に考
慮する。 

23.  一 原子力施設、組織又は
個別業務の重要度及びこ
れらの複雑さの程度 

 a) 原子炉施設、組織、又は個別
業務の重要度及びこれらの複雑
さの程度 

a) 原子炉施設、組織、又は個別
業務の重要度及びこれらの複雑
さの程度 

a) 原子炉施設、組織、又は個別
業務の重要度及びこれらの複雑
さの程度 

a) 原子炉施設、組織、又は個別
業務の重要度及びこれらの複雑
さの程度 

 a) 業務・原子炉施設又
は組織の重要度及びこ
れらの複雑さの程度 

24.  二 原子力施設若しくは機
器等の品質又は保安活動
に関連する原子力の安全
に影響を及ぼすおそれの
あるもの及びこれらに関
連する潜在的影響の大き
さ 
 

４ 第２項第２号に規定す
る「原子力の安全に影響を
及ぼすおそれのあるもの
及びこれらに関連する潜
在的影響の大きさ」とは、
原子力の安全に影響を及
ぼすおそれのある自然現
象や人為による事象（故意
によるものを除く。）及び
それらにより生じ得る影
響や結果の大きさをいう。 
 

b) 原子炉施設若しくは機器等の
品質又は保安活動に関連する原
子力の安全に影響を及ぼすおそ
れのあるもの及びこれらに関連
する潜在的影響の大きさ 

b) 原子炉施設若しくは機器等の
品質又は保安活動に関連する原
子力安全に影響を及ぼすおそれ
のあるもの及びこれらに関連す
る潜在的影響の大きさ 

b) 原子炉施設若しくは機器等の
品質又は保安活動に関連する原
子力の安全に影響を及ぼすおそ
れのあるもの及びこれらに関連
する潜在的影響の大きさ（原子力
の安全に影響を及ぼすおそれの
ある自然現象や人為による事象
（故意によるものを除く。）及び
それらにより生じ得る影響や結
果の大きさをいう。） 

b) 原子炉施設若しくは機器等の
品質又は保安活動に関連する原
子力安全に影響を及ぼすおそれ
のあるもの及びこれらに関連す
る潜在的影響の大きさ（原子力安
全に影響を及ぼすおそれのある
自然現象や人為による事象（故意
によるものを除く。）及びそれら
により生じ得る影響や結果の大
きさをいう。） 

 b) 業務・原子炉施設に
係る原子力安全に影響
を及ぼすおそれのある
もの及びこれらに関連
する潜在的影響（リス
ク）の大きさ 

25.  三 機器等の故障若しくは
通常想定されない事象の
発生又は保安活動が不適
切に計画され、若しくは実
行されたことにより起こ
り得る影響 
 

５ 第２項第３号に規定す
る「通常想定されない事
象」とは、設計上考慮して
いない又は考慮していて
も発生し得る事象（人的過
誤による作業の失敗等）を
いう。 

c) 機器等の故障若しくは通常想
定されない事象の発生又は保安
活動が不適切に計画され、若しく
は実行されたことにより起こり
得る影響 

c) 機器等の故障若しくは通常想
定されない事象の発生又は保安
活動が不適切に計画され、若しく
は実行されたことにより起こり
得る影響 

c) 機器等の故障若しくは通常想
定されない事象（設計上考慮して
いない又は考慮していても発生
し得る事象（人的過誤による作業
の失敗等）をいう。）の発生又は
保安活動が不適切に計画され、若
しくは実行されたことにより起
こり得る影響 

c) 機器等の故障若しくは通常想
定されない事象（設計上考慮して
いない又は考慮していても発生
し得る事象（人的過誤による作業
の失敗等）をいう。）の発生又は
保安活動が不適切に計画され、若
しくは実行されたことにより起
こり得る影響 

 c) 機器等の故障若しく
は通常想定しない事象
の発生又は業務が不適
切に計画され，若しくは
実行されたことにより
起こり得る影響 
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

26.  ３ 原子力事業者等は、自
らの原子力施設に適用さ
れる関係法令(以下単に
「関係法令」という。)を明
確に認識し、この規則に規
定する文書その他品質マ
ネジメントシステムに必
要な文書(記録を除く。以
下「品質マネジメント文
書」という。)に明記しなけ
ればならない。 

 (3) 原子力部門は、原子炉施設に
適用される関係法令（以下「関係
法令」という。）を明確に認識し、
品管規則に規定する文書その他
品質マネジメントシステムに必
要な文書（記録を除く。以下「品
質マネジメント文書」という。）
に明記する。 

(3) 組織は、原子炉施設に適用さ
れる関係法令（以下「関係法令」
という。）を明確に認識し、品質
管理基準規則に規定する文書そ
の他品質マネジメントシステム
に必要な文書（記録を除く。以下
「品質マネジメント文書」とい
う。）に明記する。 

(3) 原子力部門は、原子炉施設に
適用される関係法令（以下「関係
法令」という。）を明確に認識し、
品管規則に規定する文書その他
品質マネジメントシステムに必
要な文書（記録を除く。以下「品
質マネジメント文書」という。）
に明記する。 

(3) 組織は、原子炉施設に適用さ
れる関係法令（以下「関係法令」
という。）を明確に認識し、品質
管理基準規則に規定する文書そ
の他品質マネジメントシステム
に必要な文書（記録を除く。以下
「品質マネジメント文書」とい
う。）に明記する。 

 (4) 組織は，原子炉施設
に適用される法令・規制
要求事項を明確にし，
「文書及び記録管理基
本マニュアル」に基づき
各基本マニュアル等に
明確にする（7.2.1 参
照）。 

27.  ４ 原子力事業者等は、品
質マネジメントシステム
に必要なプロセスを明確
にするとともに、そのプロ
セスを組織に適用するこ
とを決定し、次に掲げる業
務を行わなければならな
い。 

 (4) 原子力部門は、品質マネジメ
ントシステムに必要なプロセス
を明確にするとともに、そのプロ
セスを原子力部門に適用するこ
とを決定し、次に掲げる業務を行
う。 

(4) 組織は、品質マネジメントシ
ステムに必要なプロセスを明確
にするとともに、そのプロセスを
組織に適用することを決定し、次
に掲げる業務を行う。 

(4) 原子力部門は、品質マネジメ
ントシステムに必要なプロセス
を明確にするとともに、そのプロ
セスを原子力部門に適用するこ
とを決定し、次に掲げる業務を行
う。 

(4) 組織は、品質マネジメントシ
ステムに必要なプロセスを明確
にするとともに、そのプロセスを
組織に適用することを決定し、次
に掲げる業務を行う。 

 (5) 組織は，品質マネジ
メントシステムに必要
なプロセスを明確にす
るとともに，そのプロセ
スを組織に適用するこ
とを「原子力品質保証規
程」に定め，次の事項を
実施する。 

28.  一 プロセスの運用に必要
な情報及び当該プロセス
の運用により達成される
結果を明確に定めること。 

 a) プロセスの運用に必要な情報
及び当該プロセスの運用により
達成される結果を文書で明確に
する。 

a) プロセスの運用に必要な情報
及び当該プロセスの運用により
達成される結果を明確にする。 

a) プロセスの運用に必要な情報
及び当該プロセスの運用により
達成される結果を文書で明確に
する。 

a) プロセスの運用に必要な情報
及び当該プロセスの運用により
達成される結果を明確にする。 

 a) プロセスの運用に必
要な情報及び当該プロ
セスにより達成される
結果を明確にする。 

29.  二 プロセスの順序及び相
互の関係を明確に定める
こと。 

６ 第４項第２号に規定す
る「プロセスの順序及び相
互の関係」には、組織内の
プロセス間の相互関係を
含む。 

b) プロセスの順序及び相互の関
係を明確にする。 

b) プロセスの順序及び相互の関
係を明確にする。 

b) プロセスの順序及び相互の関
係（原子力部門内のプロセス間の
相互関係を含む。）を明確にする。 

b) プロセスの順序及び相互の関
係（組織内のプロセス間の相互関
係を含む。）を明確にする。 

 b) これらのプロセスの
順序及び相互関係（組織
内のプロセス間の相互
関係を含む。）を図１の
とおりとする。 

30.  三 プロセスの運用及び管
理の実効性の確保に必要
な原子力事業者等の保安
活動の状況を示す指標(以
下「保安活動指標」とい
う。)並びに当該指標に係
る判定基準を明確に定め
ること。 

７ 第４項第３号に規定す
る「原子力事業者等の保安
活動の状況を示す指標」に
は、原子力規制検査等に関
する規則(令和●年原子力
規制委員会規則第●号)第
５条に規定する安全実績
指標(特定核燃料物質の防
護に関する領域に係るも
のを除く。)を含む。 

c) プロセスの運用及び管理の実
効性の確保に必要な原子力部門
の保安活動の状況を示す指標（以
下「保安活動指標」という。）並
びに当該指標に係る判定基準を
明確に定める。 

c) プロセスの運用及び管理の実
効性の確保に必要な組織の保安
活動の状況を示す指標（以下「保
安活動指標」という。）並びに当
該指標に係る判定基準を明確に
定める。 

c) プロセスの運用及び管理の実
効性の確保に必要な原子力部門
の保安活動の状況を示す指標（以
下「保安活動指標」という。）並
びに当該指標に係る判定基準を
明確に定める。 
なお、保安活動指標には、安全実
績指標（特定核燃料物質の防護に
関する領域に係るものを除く。）
を含む。 

c) プロセスの運用及び管理の実
効性の確保に必要な組織の保安
活動の状況を示す指標（以下「保
安活動指標」という。）並びに当
該指標に係る判定基準を明確に
定める。 
なお、保安活動指標には、安全実
績指標（特定核燃料物質の防護に
関する領域に係るものを除く。）
を含む。 

 c) これらのプロセスの
運用及び管理のいずれ
もの実効性の確保に必
要なパフォーマンスを
示 す 指 標 （ 以 下
「 PI(Performance 
Indicator)」という。），
並びに判断基準及び方
法を明確にする。この PI
には，原子力規制検査等
に関する規則第 5条に規
定する安全実績指標（特
定核燃料物質の防護に
関する領域に係るもの
を除く）を含める。 

31.  四 プロセスの運用並びに
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(責任
及び権限の明確化を含
む。)。 

 d) プロセスの運用並びに監視及
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（責任及び権
限の明確化を含む。）。 

d) プロセスの運用並びに監視及
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（責任及び権
限の明確化を含む。）。 

d) プロセスの運用並びに監視及
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（責任及び権
限の明確化を含む。）。 

d) プロセスの運用並びに監視及
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（責任及び権
限の明確化を含む。）。 

 d) これらのプロセスの
運用並びに監視及び測
定に必要な資源及び情
報を利用できる体制を
確保する。これには，責
任及び権限の明確化を
含む。 

32.  五 プロセスの運用状況を
監視測定し、分析するこ
と。ただし、監視測定する
ことが困難である場合は、
この限りでない。 

 e) プロセスの運用状況を監視測
定し分析する。ただし、監視測定
することが困難である場合は、こ
の限りでない。 

e) プロセスの運用状況を監視測
定し分析する。ただし、監視測定
することが困難である場合は、こ
の限りでない。 

e) プロセスの運用状況を監視測
定し分析する。ただし、監視測定
することが困難である場合は、こ
の限りでない。 

e) プロセスの運用状況を監視測
定し分析する。ただし、監視測定
することが困難である場合は、こ
の限りでない。 

 e) これらのプロセスを
監視し，適用可能な場合
には測定し，分析する。 

33.  六 プロセスについて、意
図した結果を得、及び実効
性を維持するための措置
を講ずること。 
 

８ 第４項第６号に規定す
る「実効性を維持するため
の措置」には、プロセスの
変更を含む。 

f) プロセスについて、意図した
結果を得、及び実効性を維持する
ための措置を講ずる。 

f) プロセスについて、意図した
結果を得、及び実効性を維持する
ための措置を講ずる。 

f) プロセスについて、意図した
結果を得、及び実効性を維持する
ための措置（プロセスの変更を含
む。）を講ずる。 

f) プロセスについて、意図した
結果を得、及び実効性を維持する
ための措置（プロセスの変更を含
む。）を講ずる。 

 f) これらのプロセスに
ついて，計画どおりの結
果を得るため，かつ，実
効性を維持するために
必要な処置（プロセスの
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

変更を含む。）をとる。 

34.  七 プロセス及び組織を品
質マネジメントシステム
と整合的なものとするこ
と。 

 g) プロセス及び原子力部門の体
制を品質マネジメントシステム
と整合的なものとする。 

g) プロセス及び組織の体制を品
質マネジメントシステムと整合
的なものとする。 

g) プロセス及び原子力部門の体
制を品質マネジメントシステム
と整合的なものとする。 

g) プロセス及び組織の体制を品
質マネジメントシステムと整合
的なものとする。 

 g) これらのプロセス及
び組織を品質マネジメ
ントシステムと整合が
とれたものにする。 

35.  八 原子力の安全とそれ以
外の事項において意思決
定の際に対立が生じた場
合には、原子力の安全が確
保されるようにすること。 
 

９ 第４項第８号に規定す
る「原子力の安全とそれ以
外の事項において意思決
定の際に対立が生じた場
合には、原子力の安全が確
保されるようにする」に
は、セキュリティ対策が原
子力の安全に与える潜在
的な影響と原子力の安全
に係る対策がセキュリテ
ィ対策に与える潜在的な
影響を特定し、解決するこ
とを含む。 

h) 原子力の安全とそれ以外の事
項において意思決定の際に対立
が生じた場合には、原子力の安全
が確保されるようにする。 

h) 原子力安全とそれ以外の事項
において意思決定の際に対立が
生じた場合には、原子力安全が確
保されるようにする。 

h) 原子力の安全とそれ以外の事
項において意思決定の際に対立
が生じた場合には、原子力の安全
が確保されるようにする。これに
は、セキュリティ対策が原子力の
安全に与える潜在的な影響と原
子力の安全に係る対策がセキュ
リティ対策に与える潜在的な影
響を特定し、解決することを含
む。 

h) 原子力安全とそれ以外の事項
において意思決定の際に対立が
生じた場合には、原子力安全が確
保されるようにする。これには、
セキュリティ対策が原子力安全
に与える潜在的な影響と原子力
安全に係る対策がセキュリティ
対策に与える潜在的な影響を特
定し、解決することを含む。 

 h) 原子力安全とそれ以
外の事項において意思
決定の際に対立が生じ
た場合には，原子力安全
が確保されるようにす
る。これには，セキュリ
ティ対策が原子力安全
に与える潜在的な影響
と，原子力安全に係る対
策がセキュリティに与
える潜在的な影響を特
定し，解決することを含
む。 

36.         i) これらのプロセス及
び品質マネジメントシ
ステムを改善する。 

37.  ５ 原子力事業者等は、健
全な安全文化を育成し、及
び維持しなければならな
い。 

１０ 第５項に規定する
「健全な安全文化を育成
し、及び維持しなければな
らない」とは、技術的、人
的、組織的な要因の相互作
用を適切に考慮して、効果
的な取組を通じて、次の状
態を目指していることを
いう。 
・原子力の安全及び安全
文化の理解が組織全体で
共通のものとなっている。 
・風通しの良い組織文化
が形成されている。 
・要員が、自らが行う原子
力の安全に係る業務につ
いて理解して遂行し、その
業務に責任を持っている。 
・全ての活動において、原
子力の安全を考慮した意
思決定が行われている。 
・要員が、常に問いかける
姿勢及び学習する姿勢を
持ち、原子力の安全に対す
る自己満足を戒めている。 
・原子力の安全に影響を
及ぼすおそれのある問題
が速やかに報告され、報告
された問題が対処され、そ
の結果が関係する要員に
共有されている。 
・安全文化に関する内部
監査及び自己評価の結果
を組織全体で共有し、安全
文化を改善するための基
礎としている。 
・原子力の安全には、セキ
ュリティが関係する場合
があることを認識して、要

(5) 原子力部門は、健全な安全文
化を育成及び維持する。 
 

(5) 組織は、健全な安全文化を育
成及び維持する。 
 

(5) 原子力部門は、健全な安全文
化を育成及び維持する。これは、
技術的、人的、組織的な要因の相
互作用を適切に考慮して、効果的
な取組みを通じて、次の状態を目
指していることをいう。 
 
a) 原子力の安全及び安全文化の
理解が原子力部門全体で共通の
ものとなっている。 
b) 風通しの良い組織文化が形成
されている。 
c) 要員が、自ら行う原子力の安
全に係る業務について理解して
遂行し、その業務に責任を持って
いる。 
d) すべての活動において、原子
力の安全を考慮した意思決定が
行われている。 
e) 要員が、常に問いかける姿勢
及び学習する姿勢を持ち、原子力
の安全に対する自己満足を戒め
ている。 
f) 原子力の安全に影響を及ぼす
おそれのある問題が速やかに報
告され、報告された問題が対処さ
れ、その結果が関係する要員に共
有されている。 
g) 安全文化に関する内部監査及
び自己評価の結果を原子力部門
全体で共有し、安全文化を改善す
るための基礎としている。 
h) 原子力の安全にはセキュリテ
ィが関係する場合があることを
認識して、要員が必要なコミュニ
ケーションを取っている。 
 

(5) 組織は、健全な安全文化を育
成及び維持する。これは、技術的、
人的、組織的な要因の相互作用を
適切に考慮して、効果的な取組み
を通じて、次の状態を目指してい
ることをいう。 
 
a) 原子力安全及び安全文化の理
解が組織全体で共通のものとな
っている。 
b) 風通しの良い組織文化が形成
されている。 
c) 要員が、自ら行う原子力安全
に係る業務について理解して遂
行し、その業務に責任を持ってい
る。 
d) すべての活動において、原子
力安全を考慮した意思決定が行
われている。 
e) 要員が、常に問いかける姿勢
及び学習する姿勢を持ち、原子力
安全に対する自己満足を戒めて
いる。 
f) 原子力安全に影響を及ぼすお
それのある問題が速やかに報告
され、報告された問題が対処さ
れ、その結果が関係する要員に共
有されている。 
g) 安全文化に関する内部監査及
び自己評価の結果を組織全体で
共有し、安全文化を改善するため
の基礎としている。 
h) 原子力安全にはセキュリティ
が関係する場合があることを認
識して、要員が必要なコミュニケ
ーションを取っている。 

 (6) 組織は，技術的，人
的，組織的な要因の相互
作用を適切に考慮して，
効果的な取組を通じて，
健全な安全文化を育成
及び維持する。 
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

員が必要なコミュニケー
ションを取っている。 

38.  ６ 原子力事業者等は、機
器等又は個別業務に係る
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。 

 (6) 原子力部門は、機器等又は個
別業務に係る要求事項（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する。 

(6) 組織は、機器等又は個別業務
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する。 

(6) 原子力部門は、機器等又は個
別業務に係る要求事項（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する。 

(6) 組織は、機器等又は個別業務
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する。 

 (7) 組織は，業務・原子
炉施設に係る要求事項
への適合に影響を及ぼ
すプロセスを外部委託
することを決めた場合
には，「7.4 調達」に従っ
て当該プロセスの管理
を確実にする。 

39.  ７ 原子力事業者等は、保
安活動の重要度に応じて、
資源の適切な配分を行わ
なければならない。 

 (7) 原子力部門は、保安活動の重
要度に応じて、資源の適切な配分
を行う。 

(7) 組織は、保安活動の重要度に
応じて、資源の適切な配分を行
う。 

(7) 原子力部門は、保安活動の重
要度に応じて、資源の適切な配分
を行う。 

(7) 組織は、保安活動の重要度に
応じて、資源の適切な配分を行
う。 

 (3) 組織は，グレード分
けに基づき，資源の適切
な配分を行う。 

40.  （品質マネジメントシス
テムの文書化） 

 ４．２ 品質マネジメントシステ
ムの文書化 

4.2 品質マネジメントシステム
の文書化 

４．２ 品質マネジメントシステ
ムの文書化 

4.2 品質マネジメントシステム
の文書化 

 4.2 文書化に関する要
求事項 

41.    ４．２．１ 一般 4.2.1 一般 ４．２．１ 一般 4.2.1 一般  4.2.1 一般 

42.  第五条 原子力事業者等
は、前条第一項の規定によ
り品質マネジメントシス
テムを確立するときは、保
安活動の重要度に応じて
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。 

 原子力部門は、保安活動の重要度
に応じて次に掲げる文書を作成
し、当該文書に規定する事項を実
施する。 
 

組織は、保安活動の重要度に応じ
て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する。 
 

原子力部門は、保安活動の重要度
に応じて次に掲げる文書を作成
し、当該文書に規定する事項を実
施する。 
 

組織は、保安活動の重要度に応じ
て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する。 
 

 品質マネジメントシス
テムの文書として以下
の事項を含める。これら
の文書は，原子力安全に
対する重要度に応じて
作成し，当該文書に規定
する事項を実施する。ま
た，これらの文書体系を
図２に，各マニュアルと
各条文の関連を c)及び
d)の表に示す。なお，記
録は適正に作成する。 

43.  一 品質方針及び品質目標  (1) 品質方針及び品質目標 (1) 品質方針及び品質目標 (1) 品質方針及び品質目標 (1) 品質方針及び品質目標  a) 品質方針及び品質目
標 

44.  二 品質マネジメントシス
テムを規定する文書(以下
「品質マニュアル」とい
う。) 

 (2) 品質マニュアル (2) 品質マニュアル (2) 品質マニュアル (2) 品質マニュアル  b) 原子力品質保証規程 

45.  三 実効性のあるプロセス
の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 

 (3) 実効性のあるプロセスの計
画的な実施及び管理がなされる
ようにするために、原子力部門が
必要と決定した文書 

(3) 実効性のあるプロセスの計
画的な実施及び管理がなされる
ようにするために、組織が必要と
決定した文書 

(3) 実効性のあるプロセスの計
画的な実施及び管理がなされる
ようにするために、原子力部門が
必要と決定した文書 

(3) 実効性のあるプロセスの計
画的な実施及び管理がなされる
ようにするために、組織が必要と
決定した文書 

 d) 組織内のプロセスの
実効的な計画，運用及び
管理を確実に実施する
ために，必要と決定した
手順書，指示書，図面等
を含む文書及び記録 

46.  四 この規則に規定する手
順書、指示書、図面等(以下
「手順書等」という。) 

 (4) 品管規則の要求事項に基づ
き作成する手順書、指示書、図面
等（以下、「手順書等」という。） 

(4) 品質管理基準規則の要求事
項に基づき作成する手順書、指示
書、図面等（以下、「手順書等」
という。） 

(4) 品管規則の要求事項に基づ
き作成する手順書、指示書、図面
等（以下、「手順書等」という。） 

(4) 品質管理基準規則の要求事
項に基づき作成する手順書、指示
書、図面等（以下、「手順書等」
という。） 

 c) 品質管理基準規則が
要求する“文書化され
た手順”である以下の
文書及び記録 
① 以下の文書 
  （表） 
②発電所品質保証計画
書 
③要領，要項，手引等の
手順書 
④部門作成文書 
⑤外部文書 
⑥上記①②③④⑤で規
定する記録 

47.  （品質マニュアル）  4.2.2 品質マニュアル 4.2.2 品質マニュアル 4.2.2 品質マニュアル 4.2.2 品質マニュアル  4.2.2 品質マニュアル 

48.         (1)組織は，品質マニュ
アルとして本品質マネ
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

ジメントシステム計画
を含む「原子力品質保証
規程」を作成し，維持す
る。制定・改訂権限者は
社長とする。 

49.  第六条 原子力事業者等
は、品質マニュアルに次に
掲げる事項を定めなけれ
ばならない。 

 原子力部門は、品質マニュアルに
次に掲げる事項を定める。 

組織は、品質マニュアルに次に掲
げる事項を定める。 

原子力部門は、品質マニュアルに
次に掲げる事項を定める。 

組織は、品質マニュアルに次に掲
げる事項を定める。 

 (2) 「原子力品質保証規
程」には，次の事項を含
める。 
 

50.  一 品質マネジメントシス
テムの運用に係る組織に
関する事項 

 (1) 品質マネジメントシステム
の運用に係る組織に関する事項 

(1) 品質マネジメントシステム
の運用に係る組織に関する事項 

(1) 品質マネジメントシステム
の運用に係る組織に関する事項 

(1) 品質マネジメントシステム
の運用に係る組織に関する事項 

 a) 品質マネジメントシ
ステムの運用に係る組
織 

51.  二 保安活動の計画、実施、
評価及び改善に関する事
項 

 (2) 保安活動の計画、実施、評価
及び改善に関する事項 

(2) 保安活動の計画、実施、評価
及び改善に関する事項 

(2) 保安活動の計画、実施、評価
及び改善に関する事項 

(2) 保安活動の計画、実施、評価
及び改善に関する事項 

 b) 保安活動の計画、実
施、評価及び改善 

52.  三 品質マネジメントシス
テムの適用範囲 
 

 (3) 品質マネジメントシステム
の適用範囲 

(3) 品質マネジメントシステム
の適用範囲 

(3) 品質マネジメントシステム
の適用範囲 

(3) 品質マネジメントシステム
の適用範囲 

 c) 品質マネジメントシ
ステムの適用範囲 

53.  四 品質マネジメントシス
テムのために作成した手
順書等の参照情報 

 (4) 品質マネジメントシステム
のために作成した手順書等の参
照情報 

(4) 品質マネジメントシステム
のために作成した手順書等の参
照情報 

(4) 品質マネジメントシステム
のために作成した手順書等の参
照情報 

(4) 品質マネジメントシステム
のために作成した手順書等の参
照情報 

 d) 品質マネジメントシ
ステムについて確立さ
れた“文書化された手
順”又はそれらを参照で
きる情報 

54.  五 プロセスの相互の関係  (5) プロセスの相互の関係 (5) プロセスの相互の関係 (5) プロセスの相互の関係 (5) プロセスの相互の関係  e) 品質マネジメントシ
ステムのプロセス間の
相互関係 

55.  （文書の管理） （文書の管理） 4.2.3  文書の管理 4.2.3  文書の管理 4.2.3  文書の管理 4.2.3  文書の管理  4.2.3 文書管理 

56.  第七条 原子力事業者等
は、品質マネジメント文書
を管理しなければならな
い。 

１ 第１項に規定する「品
質マネジメント文書を管
理しなければならない」に
は、次の事項を含む。 
・組織として承認されて
いない文書の使用又は適
切ではない変更の防止 
・文書の組織外への流出
等の防止 
・品質マネジメント文書
の発行及び改訂に係る審
査の結果、当該審査の結果
に基づき講じた措置並び
に当該発行及び改訂を承
認した者に関する情報の
維持 
 

(1) 原子力部門は、品質マネジメ
ント文書を管理する。 
 

(1) 組織は、品質マネジメント文
書を管理する。 
 

(1) 原子力部門は、次の事項を含
む、品質マネジメント文書を管理
する。 
a) 原子力部門として承認されて
いない文書の使用、又は適切では
ない変更の防止 
b) 文書の組織外への流出等の防
止 
c) 品質マネジメント文書の発行
及び改訂に係る審査の結果、当該
審査の結果に基づき講じた措置
並びに当該発行及び改訂を承認
した者に関する情報の維持 
 

(1) 組織は、次の事項を含む、品
質マネジメント文書を管理する。 
a) 組織として承認されていない
文書の使用、又は適切ではない変
更の防止 
b) 文書の組織外への流出等の防
止 
c) 品質マネジメント文書の発行
及び改訂に係る審査の結果、当該
審査の結果に基づき講じた措置
並びに当該発行及び改訂を承認
した者に関する情報の維持 
 

 (1) 組織は，品質マネジ
メントシステムに必要
な文書を遵守するため
に，「文書及び記録管理
基本マニュアル」に基づ
き，保安規定上の位置付
けを明確にするととも
に，保安活動の重要度に
応じて管理する。これに
は次の事項を含める。 
また，記録は，4.2.4 に
規定する要求事項に従
って管理する。 
a) 組織として承認され
ていない文書の使用又
は適切でない変更の防
止 
b) 文書の組織外への流
出等の防止 
c) 4.2.1c)及び d)①の
文書の制定及び改訂に
係るレビューの結果，当
該審査の結果に基づき
講じた処置並びに当該
制定及び改訂を承認し
た者に関する情報の維
持 

57.  ２ 原子力事業者等は、要
員が判断及び決定をする
に当たり、適切な品質マネ
ジメント文書を利用でき
るよう、品質マネジメント
文書に関する次に掲げる

２ 第２項に規定する「適
切な品質マネジメント文
書を利用できる」には、文
書改訂時等の必要な時に
当該文書作成時に使用し
た根拠等の情報が確認で

(2) 原子力部門は、要員が判断及
び決定をするに当たり、適切な品
質マネジメント文書を利用でき
るよう、品質マネジメント文書に
関する次に掲げる事項を定めた
手順書等を作成する。 

(2) 組織は、要員が判断及び決定
をするに当たり、適切な品質マネ
ジメント文書を利用できるよう、
品質マネジメント文書に関する
次に掲げる事項を定めた手順書
等を作成する。 

(2) 原子力部門は、要員が判断及
び決定をするに当たり、適切な品
質マネジメント文書を利用でき
るよう（文書改訂時等の必要な時
に当該文書作成時に使用した根
拠等の情報が確認できることを

(2) 組織は、要員が判断及び決定
をするに当たり、適切な品質マネ
ジメント文書を利用できるよう
（文書改訂時等の必要な時に当
該文書作成時に使用した根拠等
の情報が確認できることを含

 (2) 組織の要員が判断
及び決定に当たり適切
な文書を利用できるよ
う，次の活動に必要な管
理を「文書及び記録管理
基本マニュアル」に規定
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

事項を定めた手順書等を
作成しなければならない。 

きることを含む。 含む。）、品質マネジメント文書に
関する次に掲げる事項を定めた
手順書等を作成する。 

む。）、品質マネジメント文書に関
する次に掲げる事項を定めた手
順書等を作成する。 

する。これには，文書改
訂時等の必要な時に当
該文書作成時に使用し
た根拠等の情報が確認
できることを含める。 

58.  一 品質マネジメント文書
を発行するに当たり、その
妥当性を審査し、発行を承
認すること。 

 a) 品質マネジメント文書を発行
するに当たり、その妥当性を審査
し、発行を承認すること。 

a) 品質マネジメント文書を発行
するに当たり、その妥当性を審査
し、発行を承認すること。 

a) 品質マネジメント文書を発行
するに当たり、その妥当性を審査
し、発行を承認すること。 

a) 品質マネジメント文書を発行
するに当たり、その妥当性を審査
し、発行を承認すること。 

 a) 発行前に，文書の妥
当性をレビューし，承認
する。 

59.  二 品質マネジメント文書
の改訂の必要性について
評価するとともに、改訂に
当たり、その妥当性を審査
し、改訂を承認すること。 

３ 第２項第２号に規定す
る「改訂に当たり、その妥
当性を審査し、改訂を承認
する」とは、第１号と同様
に改訂の妥当性を審査し、
承認することをいう。 

b) 品質マネジメント文書の改訂
の必要性について評価するとと
もに、改訂に当たり、その妥当性
を審査し、改訂を承認すること。 

b) 品質マネジメント文書の改訂
の必要性について評価するとと
もに、改訂に当たり、その妥当性
を審査し、改訂を承認すること。 

b) 品質マネジメント文書の改訂
の必要性について評価するとと
もに、改訂に当たり、その妥当性
を審査し、改訂を承認する（改訂
の妥当性を審査し、承認すること
をいう。）こと。 

b) 品質マネジメント文書の改訂
の必要性について評価するとと
もに、改訂に当たり、その妥当性
を審査し、改訂を承認する（改訂
の妥当性を審査し、承認すること
をいう。）こと。 

 b) 文書の改訂の必要性
についてレビューする。
また，改訂に当たっては
その妥当性をレビュー
し，承認する。 

60.  三 前二号の審査及び前号
の評価には、その対象とな
る文書に定められた活動
を実施する部門の要員を
参画させること。 

４ 第２項第３号に規定す
る「部門」とは、原子力施
設の保安規定に規定する
組織の最小単位をいう。 

c) 品質マネジメント文書の審査
及び評価には、その対象となる文
書に定められた活動を実施する
部門の要員を参画させること。 

c) 品質マネジメント文書の審査
及び評価には、その対象となる文
書に定められた活動を実施する
部門の要員を参画させること。 

c) 品質マネジメント文書の審査
及び評価には、その対象となる文
書に定められた活動を実施する
部門（原子炉施設保安規定に規定
する組織の最小単位をいう。）の
要員を参画させること。 

c) 品質マネジメント文書の審査
及び評価には、その対象となる文
書に定められた活動を実施する
部門（原子炉施設保安規定に規定
する組織の最小単位をいう。）の
要員を参画させること。 

 c) a)及び b)のレビュー
を行う際には，その対象
となる文書に定められ
た活動を実施する部門
の要員を参画させる。 

61.  四 品質マネジメント文書
の改訂内容及び最新の改
訂状況を識別できるよう
にすること。 

 d) 品質マネジメント文書の改訂
内容及び最新の改訂状況を識別
できるようにすること。 

d) 品質マネジメント文書の改訂
内容及び最新の改訂状況を識別
できるようにすること。 

d) 品質マネジメント文書の改訂
内容及び最新の改訂状況を識別
できるようにすること。 

d) 品質マネジメント文書の改訂
内容及び最新の改訂状況を識別
できるようにすること。 

 d) 文書の変更の識別及
び最新の改訂状況の識
別を確実にする。 

62.  五 改訂のあった品質マネ
ジメント文書を利用する
場合においては、当該文書
の適切な制定版又は改訂
版が利用しやすい体制を
確保すること。 

 e) 改訂のあった品質マネジメン
ト文書を利用する場合において
は、当該文書の適切な制定版又は
改訂版が利用しやすい体制を確
保すること。 

e) 改訂のあった品質マネジメン
ト文書を利用する場合において
は、当該文書の適切な制定版又は
改訂版が利用しやすい体制を確
保すること。 

e) 改訂のあった品質マネジメン
ト文書を利用する場合において
は、当該文書の適切な制定版又は
改訂版が利用しやすい体制を確
保すること。 

e) 改訂のあった品質マネジメン
ト文書を利用する場合において
は、当該文書の適切な制定版又は
改訂版が利用しやすい体制を確
保すること。 

 e) 該当する文書の適切
な版が，必要なときに，
必要なところで使用し
やすい状態にあること
を確実にする。 

63.  六 品質マネジメント文書
を、読みやすく容易に内容
を把握することができる
ようにすること。 

 f) 品質マネジメント文書を、読
みやすく容易に内容を把握する
ことができるようにすること。 

f) 品質マネジメント文書を、読
みやすく容易に内容を把握する
ことができるようにすること。 

f) 品質マネジメント文書を、読
みやすく容易に内容を把握する
ことができるようにすること。 

f) 品質マネジメント文書を、読
みやすく容易に内容を把握する
ことができるようにすること。 

 f) 文書は，読みやすく
かつ容易に内容を把握
することができるよう
にする。 

64.  七 組織の外部で作成され
た品質マネジメント文書
を識別し、その配付を管理
すること。 

 g) 原子力部門の外部で作成され
た品質マネジメント文書を識別
し、その配付を管理すること。 

g) 組織の外部で作成された品質
マネジメント文書を識別し、その
配付を管理すること。 

g) 原子力部門の外部で作成され
た品質マネジメント文書を識別
し、その配付を管理すること。 

g) 組織の外部で作成された品質
マネジメント文書を識別し、その
配付を管理すること。 

 g) 品質マネジメントシ
ステムの計画及び運用
のために組織が必要と
決定した外部からの文
書を明確にし，その配付
が管理されていること
を確実にする。 

65.  八 廃止した品質マネジメ
ント文書が使用されるこ
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
し、管理すること。 

 h) 廃止した品質マネジメント文
書が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、これを識別し、管理
すること。 

h) 廃止した品質マネジメント文
書が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、これを識別し、管理
すること。 

h) 廃止した品質マネジメント文
書が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、これを識別し、管理
すること。 

h) 廃止した品質マネジメント文
書が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、これを識別し、管理
すること。 

 h) 廃止文書が誤って使
用されないようにする。
また，これらを何らかの
目的で保持する場合に
は，その目的にかかわら
ず，これを識別し管理す
る。 

66.  （記録の管理）  4.2.4 記録の管理 4.2.4 記録の管理 4.2.4 記録の管理 4.2.4 記録の管理  4.2.4 記録の管理 

67.  第八条 原子力事業者等
は、この規則に規定する個
別業務等要求事項への適
合及び品質マネジメント
システムの実効性を実証
する記録を明確にすると
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

 (1）原子力部門は、品管規則に規
定する個別業務等要求事項への
適合及び品質マネジメントシス
テムの実効性を実証する記録を
明確にするとともに、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、保安
活動の重要度に応じてこれを管
理する。 

(1）組織は、品質管理基準規則に
規定する個別業務等要求事項へ
の適合及び品質マネジメントシ
ステムの実効性を実証する記録
を明確にするとともに、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、保安
活動の重要度に応じてこれを管
理する。 

(1）原子力部門は、品管規則に規
定する個別業務等要求事項への
適合及び品質マネジメントシス
テムの実効性を実証する記録を
明確にするとともに、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、保安
活動の重要度に応じてこれを管
理する。 

(1）組織は、品質管理基準規則に
規定する個別業務等要求事項へ
の適合及び品質マネジメントシ
ステムの実効性を実証する記録
を明確にするとともに、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、保安
活動の重要度に応じてこれを管
理する。 

 (1) 組織は，要求事項へ
の適合及び品質マネジ
メントシステムの実効
性を実証する記録を明
確にし，原子力安全に対
する重要度に応じて管
理する。 
(2) 記録は，読みやす
く，容易に内容を把握で
きることができるとと
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

に作成し、保安活動の重要
度に応じてこれを管理し
なければならない。 

もに，識別可能かつ検索
可能なように作成する。 

68.  ２ 原子力事業者等は、前
項の記録の識別、保存、保
護、検索及び廃棄に関し、
所要の管理の方法を定め
た手順書等を作成しなけ
ればならない。 

 (2) 原子力部門は、(1)の記録の
識別､保存､保護､検索､及び廃棄
に関し、所要の管理の方法を定め
た手順書等を作成する｡ 

(2) 組織は、(1)の記録の識別､保
存､保護､検索､及び廃棄に関し、
所要の管理の方法を定めた手順
書等を作成する｡ 

(2) 原子力部門は、(1)の記録の
識別､保存､保護､検索､及び廃棄
に関し、所要の管理の方法を定め
た手順書等を作成する｡ 

(2) 組織は、(1)の記録の識別､保
存､保護､検索､及び廃棄に関し、
所要の管理の方法を定めた手順
書等を作成する｡ 

 (3) 記録の識別，保管，
保護，検索，保管期間及
び廃棄に関して必要な
管理を「文書及び記録管
理基本マニュアル」に規
定する。 

69.  第三章 経営責任者等の責
任 

第３章 経営責任者等の責
任 

5 経営責任者等の責任 5 経営責任者等の責任 5 経営責任者等の責任 5 経営責任者等の責任  5．経営者の責任 

70.  （経営責任者の原子力の
安全のためのリーダーシ
ップ） 

（経営責任者の原子力の
安全のためのリーダーシ
ップ） 

5.1 経営責任者の原子力の安全
のためのリーダーシップ 

5.1 経営責任者の原子力安全の
ためのリーダーシップ 

5.1 経営責任者の原子力の安全
のためのリーダーシップ 

5.1 経営責任者の原子力安全の
ためのリーダーシップ 

 5.1 経営者のコミット
メント 

71.  第九条 経営責任者は、原
子力の安全のためのリー
ダーシップを発揮し、責任
を持って品質マネジメン
トシステムを確立させ、実
施させるとともに、その実
効性を維持していること
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。 

 社長は、原子力の安全のためのリ
ーダーシップを発揮し、責任を持
って品質マネジメントシステム
を確立させ、実施させるととも
に、その実効性を維持しているこ
とを、次に掲げる業務を行うこと
によって実証する。 

社長は、原子力安全のためのリー
ダーシップを発揮し、責任を持っ
て品質マネジメントシステムを
確立させ、実施させるとともに、
その実効性を維持していること
を、次に掲げる業務を行うことに
よって実証する。 

社長は、原子力の安全のためのリ
ーダーシップを発揮し、責任を持
って品質マネジメントシステム
を確立させ、実施させるととも
に、その実効性を維持しているこ
とを、次に掲げる業務を行うこと
によって実証する。 

社長は、原子力安全のためのリー
ダーシップを発揮し、責任を持っ
て品質マネジメントシステムを
確立させ、実施させるとともに、
その実効性を維持していること
を、次に掲げる業務を行うことに
よって実証する。 

 社長は，原子力安全のた
めのリーダーシップを
発揮し，責任を持って品
質マネジメントシステ
ムの構築及び実施させ
るとともに，並びにその
実効性を維持し継続的
に改善することに対し
てコミットしているこ
とを次の事項によって
実証する。 

72.  一 品質方針を定めるこ
と。 

 (1) 品質方針を定めること。 (1) 品質方針を定めること。 (1) 品質方針を定めること。 (1) 品質方針を定めること。  a) 品質方針を設定す
る。 

73.  二 品質目標が定められて
いるようにすること。 

 (2) 品質目標が定められている
ようにすること。 

(2) 品質目標が定められている
ようにすること。 

(2) 品質目標が定められている
ようにすること。 

(2) 品質目標が定められている
ようにすること。 

 b) 品質目標が設定され
ることを確実にする。 

74.  三 要員が、健全な安全文
化を育成し、及び維持する
ことに貢献できるように
すること。 

１ 第３号に規定する「要
員が、健全な安全文化を育
成し、及び維持することに
貢献できるようにするこ
と」とは、要員が健全な安
全文化を育成し、維持する
取組に参画できる環境を
整えていることをいう。 

(3) 要員が、健全な安全文化を育
成し、及び維持することに貢献で
きるようにすること。 

(3) 要員が、健全な安全文化を育
成し、及び維持することに貢献で
きるようにすること。 

(3) 要員が、健全な安全文化を育
成し、及び維持することに貢献で
きるようにすること（要員が健全
な安全文化を育成し、維持する取
組に参画できる環境を整えてい
ることをいう。）。 

(3) 要員が、健全な安全文化を育
成し、及び維持することに貢献で
きるようにすること（要員が健全
な安全文化を育成し、維持する取
組に参画できる環境を整えてい
ることをいう。）。 

 c) 要員が，健全な安全
文化を育成及び維持す
ることに貢献できるよ
うにすることを確実に
する。 

75.  四 第十八条に規定するマ
ネジメントレビューを実
施すること。 

 (4) 5.6.1に規定するマネジメン
トレビューを実施すること。 

(4) 5.6.1に規定するマネジメン
トレビューを実施すること。 

(4) 5.6.1に規定するマネジメン
トレビューを実施すること。 

(4) 5.6.1に規定するマネジメン
トレビューを実施すること。 

 d) マネジメントレビュ
ーを実施する。 

76.  五 資源が利用できる体制
を確保すること。 

 (5) 資源が利用できる体制を確
保すること。 

(5) 資源が利用できる体制を確
保すること。 

(5) 資源が利用できる体制を確
保すること。 

(5) 資源が利用できる体制を確
保すること。 

 e) 資源が使用できるこ
とを確実にする。 

77.  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
要員に周知すること。 

 (6) 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
との重要性を要員に周知するこ
と。 

(6) 関係法令を遵守することそ
の他原子力安全を確保すること
の重要性を要員に周知すること。 

(6) 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
との重要性を要員に周知するこ
と。 

(6) 関係法令を遵守することそ
の他原子力安全を確保すること
の重要性を要員に周知すること。 

 f) 法令・規制要求事項
を満たすことは当然の
こととして，原子力安全
の重要性を組織内に周
知する。 

78.  七 保安活動に関する担当
業務を理解し、遂行する責
任を有することを要員に
認識させること。 

 (7) 保安活動に関する担当業務
を理解し、遂行する責任を有する
ことを、要員に認識させること。 

(7) 保安活動に関する担当業務
を理解し、遂行する責任を有する
ことを、要員に認識させること。 

(7) 保安活動に関する担当業務
を理解し、遂行する責任を有する
ことを、要員に認識させること。 

(7) 保安活動に関する担当業務
を理解し、遂行する責任を有する
ことを、要員に認識させること。 

 g) 担当する業務につい
て理解し，遂行する責任
を有することを要員に
認識させる。 

79.  八 全ての階層で行われる
決定が、原子力の安全の確
保について、その優先順位
及び説明する責任を考慮
して確実に行われるよう
にすること。 

 (8) すべての階層で行われる決
定が、原子力の安全の確保につい
て、その優先順位及び説明する責
任を考慮して確実に行われるよ
うにすること。 

(8) すべての階層で行われる決
定が、原子力安全の確保につい
て、その優先順位及び説明する責
任を考慮して確実に行われるよ
うにすること。 

(8) すべての階層で行われる決
定が、原子力の安全の確保につい
て、その優先順位及び説明する責
任を考慮して確実に行われるよ
うにすること。 

(8) すべての階層で行われる決
定が、原子力安全の確保につい
て、その優先順位及び説明する責
任を考慮して確実に行われるよ
うにすること。 

 h) 組織のすべての階層
で行われる決定が，原子
力安全の確保について，
その優先順位及び説明
する責任を考慮して確
実に行われるようにす
る。 

80.  （原子力の安全の確保の
重視） 

（原子力の安全の確保の
重視） 

5.2 原子力の安全の確保の重視 5.2 原子力安全の確保の重視 5.2 原子力の安全の確保の重視 5.2 原子力安全の確保の重視  5.2 原子力安全の重視 
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

81.  第十条 経営責任者は、組
織の意思決定に当たり、機
器等及び個別業務が個別
業務等要求事項に適合し、
かつ、原子力の安全がそれ
以外の事由により損なわ
れないようにしなければ
ならない。 

１ 第１０条に規定する
「原子力の安全がそれ以
外の事由により損なわれ
ない」とは、例えば、コス
ト、工期等によって原子力
の安全が損なわれないこ
とをいう。 

社長は、原子力部門の意思決定に
当たり、機器等及び個別業務が個
別業務等要求事項に適合し、か
つ、原子力の安全がそれ以外の事
由により損なわれないようにす
る。 

社長は、組織の意思決定に当た
り、機器等及び個別業務が個別業
務等要求事項に適合し、かつ、原
子力安全がそれ以外の事由によ
り損なわれないようにする。 

社長は、原子力部門の意思決定に
当たり、機器等及び個別業務が個
別業務等要求事項に適合し、か
つ、原子力の安全がそれ以外の事
由により損なわれないようにす
る。 

社長は、組織の意思決定に当た
り、機器等及び個別業務が個別業
務等要求事項に適合し、かつ、原
子力安全がそれ以外の事由によ
り損なわれないようにする。 

 社長は，組織の意思決定
の際には，業務・原子炉
施設に対する要求事項
に適合し，かつ、原子力
安全がそれ以外の事項
によって損なわれない
ようにする（7.2.1 及び
8.2.1 参照）。 

82.  （品質方針） （品質方針） 5.3 品質方針 5.3 品質方針 5.3 品質方針 5.3 品質方針  5.3 品質方針 

83.  第十一条 経営責任者は、
品質方針が次に掲げる事
項に適合しているように
しなければならない。 

１ 第１１条に規定する
「品質方針」には、健全な
安全文化を育成し、及び維
持することに関するもの
を含む。この場合におい
て、技術的、人的及び組織
的要因並びにそれらの間
の相互作用が原子力の安
全に対して影響を及ぼす
ものであることを考慮し、
組織全体の安全文化のあ
るべき姿を目指して設定
していること。 

社長は、品質方針が次に掲げる事
項に適合しているようにする。 

社長は、品質方針が次に掲げる事
項に適合しているようにする。 

社長は、品質方針（健全な安全文
化を育成し、及び維持することに
関するもの（この場合において、
技術的、人的、及び組織的要因並
びにそれらの間の相互作用が原
子力の安全に対して影響を及ぼ
すものであることを考慮し、組織
全体の安全文化のあるべき姿を
目指して設定していること。）を
含む。）が次に掲げる事項に適合
しているようにする。 

社長は、品質方針（健全な安全文
化を育成し、及び維持することに
関するもの（この場合において、
技術的、人的、及び組織的要因並
びにそれらの間の相互作用が原
子力安全に対して影響を及ぼす
ものであることを考慮し、組織全
体の安全文化のあるべき姿を目
指して設定していること。）を含
む。）が次に掲げる事項に適合し
ているようにする。 

 社長は，品質方針（健全
な安全文化の育成及び
維持に関するものを含
む）について，次の事項
を確実にする。 
なお，健全な安全文化の
育成及び維持に関する
ものには，技術的，人的
及び組織的な要因並び
にそれらの相互作用が
原子力安全に対して影
響を及ぼすことを考慮
し，組織全体の安全文化
のあるべき姿を目指し
て設定していることを
含める。 

84.  一 組織の目的及び状況に
対して適切なものである
こと。 

２ 第１号に規定する「組
織の目的及び状況に対し
て適切なものであること」
には、組織運営に関する方
針と整合的なものである
ことを含む。 

(1) 原子力部門の目的及び状況
に対して適切なものであること。 
 

(1) 組織の目的及び状況に対し
て適切なものであること。 

 

(1) 原子力部門の目的及び状況
に対して適切なものであること
（組織運営に関する方針と整合
的なものであることを含む。）。 
 

(1) 組織の目的及び状況に対し
て適切なものであること（組織運
営に関する方針と整合的なもの
であることを含む。）。 
 

 a) 組織の目的及び状況
に対して適切である。 
f) 組織運営に関する方
針と整合がとれている。 

85.  二 要求事項への適合及び
品質マネジメントシステ
ムの実効性の維持に経営
責任者が責任を持って関
与すること。 

 (2) 要求事項への適合及び品質
マネジメントシステムの実効性
の維持に社長が責任を持って関
与すること。 

(2) 要求事項への適合及び品質
マネジメントシステムの実効性
の維持に社長が責任を持って関
与すること。 

(2) 要求事項への適合及び品質
マネジメントシステムの実効性
の維持に社長が責任を持って関
与すること。 

(2) 要求事項への適合及び品質
マネジメントシステムの実効性
の維持に社長が責任を持って関
与すること。 

 b) 要求事項への適合及
び品質マネジメントシ
ステムの実効性の維持
及び継続的な改善に対
するコミットメントを
含む。 

86.  三 品質目標を定め、評価
するに当たっての枠組み
となるものであること。 

 (3) 品質目標を定め、評価するに
当たっての枠組みとなるもので
あること。 

(3) 品質目標を定め、評価するに
当たっての枠組みとなるもので
あること。 

(3) 品質目標を定め、評価するに
当たっての枠組みとなるもので
あること。 

(3) 品質目標を定め、評価するに
当たっての枠組みとなるもので
あること。 

 c) 品質目標の設定及び
レビューのための枠組
みを与える。 

87.  四 要員に周知され、理解
されていること。 

 (4) 要員に周知され、理解されて
いること。 

(4) 要員に周知され、理解されて
いること。 

(4) 要員に周知され、理解されて
いること。 

(4) 要員に周知され、理解されて
いること。 

 d) 組織全体に伝達さ
れ，理解される。 

88.  五 品質マネジメントシス
テムの継続的な改善に経
営責任者が責任を持って
関与すること。 

 (5) 品質マネジメントシステム
の継続的な改善に社長が責任を
持って関与すること。 
 

(5) 品質マネジメントシステム
の継続的な改善に社長が責任を
持って関与すること。 

(5) 品質マネジメントシステム
の継続的な改善に社長が責任を
持って関与すること。 
 

(5) 品質マネジメントシステム
の継続的な改善に社長が責任を
持って関与すること。 

 e) 適切性の持続のため
にレビューされる。 

89.    5.4 計画 5.4 計画 5.4 計画 5.4 計画  5.4 計画 

90.  （品質目標） （品質目標） 5.4.1 品質目標 5.4.1 品質目標 5.4.1 品質目標 5.4.1 品質目標  5.4.1 品質目標 

91.  第十二条 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。 

１ 第１項に規定する「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」には、品質目標
を達成するための計画と
して、次の事項を含む。 
・実施事項 
・必要な資源 
・責任者 
・実施事項の完了時期 
・結果の評価方法 

(1) 社長は、原子力部門におい
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
にする。 
 

(1) 社長は、組織内のしかるべき
部門及び階層で、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
れているようにする。 
 

(1) 社長は、原子力部門におい
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
にする。これには、品質目標を達
成するための計画として、次の事
項を含む。 
a) 実施事項 
b) 必要な資源 
c) 責任者 
d) 実施事項の完了時期 
e) 結果の評価方法 

(1) 社長は、組織内のしかるべき
部門及び階層で、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
れているようにする。これには、
品質目標を達成するための計画
として、次の事項を含む。 
a) 実施事項 
b) 必要な資源 
c) 責任者 
d) 実施事項の完了時期 
e) 結果の評価方法 

 (1) 社長は，組織内のし
かるべき部門及び階層
で，業務・原子炉施設に
対する要求事項を満た
すために必要なものを
含む品質目標（7.1 (3) 
a）参照。）を設定するこ
とを確実にするために，
「セルフアセスメント
実施基本マニュアル」を
定めさせる。また，品質
目標には，達成するため



12 / 44 
 

No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

の計画として次の事項
を含める。 
a) 実施事項 
b) 必要な資源 
c) 責任者 
d) 実施事項の完了時期 
e) 結果の評価方法 

92.  ２ 経営責任者は、品質目
標が、その達成状況を評価
し得るものであって、か
つ、品質方針と整合的なも
のとなるようにしなけれ
ばならない。 

２ 第２項に規定する「そ
の達成状況を評価し得る」
とは、品質目標の達成状況
を監視測定し、その達成状
況を評価できる状態にあ
ることをいう。 

(2) 社長は、品質目標が、その達
成状況を評価し得るものであっ
て、かつ、品質方針と整合的なも
のとなるようにする。 

(2) 社長は、品質目標が、その達
成状況を評価し得るものであっ
て、かつ、品質方針と整合的なも
のとなるようにする。 

(2) 社長は、品質目標が、その達
成状況を評価し得る（品質目標の
達成状況を監視測定し、その達成
状況を評価できる状態にあるこ
と）ものであって、かつ、品質方
針と整合的なものとなるように
する。 

(2) 社長は、品質目標が、その達
成状況を評価し得る（品質目標の
達成状況を監視測定し、その達成
状況を評価できる状態にあるこ
と）ものであって、かつ、品質方
針と整合的なものとなるように
する。 

 (2) 品質目標は，その達
成度が判定可能で，品質
方針との整合がとれて
いること。 

93.  （品質マネジメントシス
テムの計画） 

（品質マネジメントシス
テムの計画） 

5.4.2 品質マネジメントシステ
ムの計画 

5.4.2 品質マネジメントシステ
ムの計画 

5.4.2 品質マネジメントシステ
ムの計画 

5.4.2 品質マネジメントシステ
ムの計画 

 5.4.2 品質マネジメン
トシステムの計画 

94.  第十三条 経営責任者は、
品質マネジメントシステ
ムが第四条の規定に適合
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。 

 (1) 社長は、品質マネジメントシ
ステムが４．１の規定に適合する
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する。 

(1) 社長は、品質マネジメントシ
ステムが 4.1 の規定に適合する
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する。 

(1) 社長は、品質マネジメントシ
ステムが４．１の規定に適合する
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する。 

(1) 社長は、品質マネジメントシ
ステムが 4.1 の規定に適合する
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する。 

 (1) 社長は，品質マネジ
メントシステムの実施
に当たっての計画が，
4.1 に規定する要求事項
を満たすように策定さ
れていることを確実に
する。 

95.  ２ 経営責任者は、品質マ
ネジメントシステムの変
更が計画され、それが実施
される場合においては、当
該品質マネジメントシス
テムが不備のない状態に
維持されているようにし
なければならない。この場
合において、保安活動の重
要度に応じて、次に掲げる
事項を適切に考慮しなけ
ればならない。 

１ 第２項に規定する「品
質マネジメントシステム
の変更」には、プロセス及
び組織の変更(累積的な影
響が生じ得るプロセス及
び組織の軽微な変更を含
む。)を含む。 

(2) 社長は、品質マネジメントシ
ステムの変更が計画され、それが
実施される場合においては、当該
品質マネジメントシステムが不
備のない状態に維持されている
ようにする。この場合において、
保安活動の重要度に応じて、次に
掲げる事項を適切に考慮する。 

(2) 社長は、品質マネジメントシ
ステムの変更が計画され、それが
実施される場合においては、当該
品質マネジメントシステムが不
備のない状態に維持されている
ようにする。この場合において、
保安活動の重要度に応じて、次に
掲げる事項を適切に考慮する。 

(2) 社長は、プロセス及び組織の
変更（累積的な影響が生じ得るプ
ロセス及び組織の軽微な変更を
含む。）を含む、品質マネジメン
トシステムの変更が計画され、そ
れが実施される場合においては、
当該品質マネジメントシステム
が不備のない状態に維持されて
いるようにする。この場合におい
て、保安活動の重要度に応じて、
次に掲げる事項を適切に考慮す
る。 

(2) 社長は、プロセス及び組織の
変更（累積的な影響が生じ得るプ
ロセス及び組織の軽微な変更を
含む。）を含む、品質マネジメン
トシステムの変更が計画され、そ
れが実施される場合においては、
当該品質マネジメントシステム
が不備のない状態に維持されて
いるようにする。この場合におい
て、保安活動の重要度に応じて、
次に掲げる事項を適切に考慮す
る。 

 (2) 社長は，品質マネジ
メントシステムの変更
を計画し，実施する場合
には，その変更が品質マ
ネジメントシステムの
全体の体系に対して矛
盾なく，整合性が取れて
いるようにするために，
「変更管理基本マニュ
アル」に基づき管理す
る。この場合，原子力安
全に対する重要度に応
じて，次の事項を適切に
考慮する。また，この変
更には，プロセス，組織
等の変更（累積的な影響
が生じうる軽微な変更
を含む。）を含める。 

96.  一 品質マネジメントシス
テムの変更の目的及び当
該変更により起こり得る
結果 

２ 第２項第１号に規定す
る「起こり得る結果」には、
組織の活動として実施す
る次の事項を含む(第２３
条第３項第１号において
同じ。)。 
・当該変更による原子力
の安全への影響の程度の
分析及び評価 
・当該分析及び評価の結
果に基づき講じた措置 

a) 品質マネジメントシステムの
変更の目的及び当該変更により
起こり得る結果 

a) 品質マネジメントシステムの
変更の目的及び当該変更により
起こり得る結果 

a) 品質マネジメントシステムの
変更の目的及び当該変更により
起こり得る結果（当該変更による
原子力の安全への影響の程度の
分析及び評価、並びに当該分析及
び評価の結果に基づき講じた措
置を含む。） 

a) 品質マネジメントシステムの
変更の目的及び当該変更により
起こり得る結果（組織の活動とし
て実施する、当該変更による原子
力安全への影響の程度の分析及
び評価、並びに当該分析及び評価
の結果に基づき講じた措置を含
む。） 

 a) 品質マネジメントシ
ステムの変更の目的及
び当該変更による起こ
り得る結果（組織の活動
として実施する、当該変
更による原子力安全へ
の影響の程度の分析及
び評価，当該分析及び評
価の結果に基づき講じ
た措置を含む） 
 

97.  二 品質マネジメントシス
テムの実効性の維持 

 b) 品質マネジメントシステムの
実効性の維持 

b) 品質マネジメントシステムの
実効性の維持 

b) 品質マネジメントシステムの
実効性の維持 

b) 品質マネジメントシステムの
実効性の維持 

 b) 品質マネジメントシ
ステムの実効性の維持 

98.  三 資源の利用可能性  c) 資源の利用可能性 c) 資源の利用可能性 c) 資源の利用可能性 c) 資源の利用可能性  c) 資源の利用可能性 

99.  四 責任及び権限の割当て  d) 責任及び権限の割当て d) 責任及び権限の割当て d) 責任及び権限の割当て d) 責任及び権限の割当て  d) 責任及び権限の割り
当て 
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

100.           (3) 社長は，「原子力リ
スク管理基本マニュア
ル」に基づき，リスク情
報を活用し品質マネジ
メントシステムの実効
性を継続的に改善する
ことを確実にする。 

101.    5.5 責任、権限及びコミュニケー
ション 

5.5 責任、権限及びコミュニケ
ーション 

5.5 責任、権限及びコミュニケー
ション 

5.5 責任、権限及びコミュニケ
ーション 

 5.5 責任，権限及びコ
ミュニケーション 

102.  （責任及び権限） （責任及び権限） 5.5.1 責任及び権限 5.5.1 責任及び権限 5.5.1 責任及び権限 5.5.1 責任及び権限  5.5.1 責任及び権限 

103.  第十四条 経営責任者は、
部門及び要員の責任及び
権限並びに部門相互間の
業務の手順を定めさせ、関
係する要員が責任を持っ
て業務を遂行できるよう
にしなければならない。 

１ 第１４条に規定する
「部門及び要員の責任」に
は、担当業務に応じて、組
織の内外に対し保安活動
の内容について説明する
責任を含む。 
２ 第１４条に規定する
「部門相互間の業務の手
順」とは、部門間で連携が
必要な業務のプロセスに
おいて、業務(情報の伝達
を含む。)が停滞し、断続す
ることなく遂行できる仕
組みをいう。 

社長は、原子力部門及び要員の責
任及び権限並びに原子力部門相
互間の業務の手順を定めさせ、関
係する要員が責任を持って業務
を遂行できるようにする。 

社長は、組織及び要員の責任及び
権限並びに部門相互間の業務の
手順を定めさせ、関係する要員が
責任を持って業務を遂行できる
ようにする。 

社長は、原子力部門及び要員の責
任（担当業務に応じて、原子力部
門の内外に対し保安活動の内容
について説明する責任を含む。）
及び権限並びに原子力部門相互
間の業務の手順（原子力部門間で
連携が必要な業務のプロセスに
おいて、業務（情報の伝達を含
む。）が停滞し、断続することな
く遂行できる仕組みをいう。）を
定めさせ、関係する要員が責任を
持って業務を遂行できるように
する。 

社長は、組織及び要員の責任（担
当業務に応じて、組織の内外に対
し保安活動の内容について説明
する責任を含む。）及び権限並び
に部門相互間の業務の手順（部門
間で連携が必要な業務のプロセ
スにおいて、業務（情報の伝達を
含む。）が停滞し、断続すること
なく遂行できる仕組みをいう。）
を定めさせ、関係する要員が責任
を持って業務を遂行できるよう
にする。 

 社長は，全社規程である
「職制および職務権限
規程」を踏まえ，保安活
動を実施するための責
任（担当業務に応じて組
織の内外に対し業務の
内容について説明する
責任を含む。）及び権限
を第５条（保安に関する
職務），第９条（原子炉主
任技術者の職務等）及び
第９条の２（電気主任技
術者及びボイラー・ター
ビン主任技術者の職務
等）に定めさせる。また，
部門相互間の業務の手
順が文書化され，組織全
体に周知されるととも
に，関係する要員が責任
を持って業務を遂行で
きることを確実にする。
また，社長は第４条（保
安に関する組織）に定め
る組織以外の全社組織
による，「職制および職
務権限規程」に基づく保
安活動への支援を確実
にする。 

104.  （品質マネジメントシス
テム管理責任者） 

 5.5.2 品質マネジメントシステ
ム管理責任者 

5.5.2 品質マネジメントシステ
ム管理責任者 

5.5.2 品質マネジメントシステ
ム管理責任者 

5.5.2 品質マネジメントシステ
ム管理責任者 

 5.5.2 管理責任者 

105.         (1) 社長は，内部監査室
長及び原子力・立地本部
長を管理責任者に任命
し，与えられている他の
責任とかかわりなく，次
に示す責任及び権限を
与える。 

106.  第十五条 経営責任者は、
品質マネジメントシステ
ムを管理する責任者に、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。 

 (1) 社長は、品質マネジメントシ
ステムを管理する責任者に、次に
掲げる責任及び権限を与える。 

(1) 社長は、品質マネジメントシ
ステムを管理する責任者に、次に
掲げる責任及び権限を与える。 

(1) 社長は、品質マネジメントシ
ステムを管理する責任者に、次に
掲げる責任及び権限を与える。 

(1) 社長は、品質マネジメントシ
ステムを管理する責任者に、次に
掲げる責任及び権限を与える。 

 (2) 内部監査室長の管
理責任者としての責任
及び権限 

107.  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。 

 a) 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。 
 

a) 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。 

 

a) 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。 
 

a) 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。 
 

 a) 内部監査プロセスを
通じて，品質マネジメン
トシステムに必要なプ
ロセスの確立，実施及
び，その実効性を維持す
ることを確実にする。 
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

108.  二 品質マネジメントシス
テムの運用状況及びその
改善の必要性について経
営責任者に報告すること。 

 b) 品質マネジメントシステムの
運用状況及びその改善の必要性
について、社長に報告すること。 

b) 品質マネジメントシステムの
運用状況及びその改善の必要性
について、社長に報告すること。 

b) 品質マネジメントシステムの
運用状況及びその改善の必要性
について、社長に報告すること。 

b) 品質マネジメントシステムの
運用状況及びその改善の必要性
について、社長に報告すること。 

 b) 内部監査プロセスを
通じて，品質マネジメン
トシステムのパフォー
マンス及び改善の必要
性の有無について，社長
に報告する。 

109.  三 健全な安全文化を育成
し、及び維持することに
より、原子力の安全の確
保についての認識が向
上するようにすること。 

 c) 健全な安全文化を育成し、及
び維持することにより、原子力の
安全の確保についての認識が向
上するようにすること。 
 

c) 健全な安全文化を育成し、及
び維持することにより、原子力安
全の確保についての認識が向上
するようにすること。 

 

c) 健全な安全文化を育成し、及
び維持することにより、原子力の
安全の確保についての認識が向
上するようにすること。 
 

c) 健全な安全文化を育成し、及
び維持することにより原子力安
全の確保についての認識が向上
するようにすること。 
 

 c) 内部監査プロセスを
通じて，健全な安全文化
を育成及び維持するこ
とにより，組織全体にわ
たって，原子力安全の確
保についての認識を高
めることを確実にする。 

110.  四 関係法令を遵守するこ
と。 

 

 d) 関係法令を遵守すること。 d) 関係法令を遵守すること。 d) 関係法令を遵守すること。 d) 関係法令を遵守すること。  d) 内部監査プロセスを
通じて，組織全体にわた
って，関係法令の遵守に
ついての認識を高める
ことを確実にする。 

111.         (3) 原子力・立地本部長
の管理責任者としての
責任及び権限 

112.         a) 品質マネジメントシ
ステムに必要なプロセ
ス（内部監査プロセスを
除く）の確立，実施及び，
その実効性を維持する
ことを確実にする。 

113.         b) 品質マネジメントシ
ステム（内部監査プロセ
スを除く）のパフォーマ
ンス及び改善の必要性
の有無について，社長に
報告する。 

114.         c) 健全な安全文化を育
成及び維持することに
より，組織全体（内部監
査室を除く）にわたっ
て，原子力安全の確保に
ついての認識を高める
ことを確実にする。 

115.         d) 組織全体にわたっ
て，関係法令の遵守につ
いての認識を高めるこ
とを確実にする。 

116.  （管理者） （管理者） 5.5.3 管理者 5.5.3 管理者 5.5.3 管理者 5.5.3 管理者  5.5.3 管理者 

117.  第十六条 経営責任者は、
次に掲げる業務を管理監
督する地位にある者(以下
「管理者」という。)に、当
該管理者が管理監督する
業務に係る責任及び権限
を与えなければならない。 

１ 第１項に規定する「管
理者」とは、職務権限を示
す文書において、管理者と
して責任及び権限を付与
されている者をいう。な
お、管理者に代わり、個別
業務のプロセスを管理す
る責任者を置いて、その業
務を行わせることができ
る。この場合において、当
該責任者の責任及び権限
は、文書で明確に定める必
要がある。 

(1) 社長は、次に掲げる業務を管
理監督する地位にある者（以下
「管理者」という。）に、当該管
理者が管理監督する業務に係る
責任及び権限を与える。 
 

(1) 社長は、次に掲げる業務を管
理監督する地位にある者（以下
「管理者」という。）に、当該管
理者が管理監督する業務に係る
責任及び権限を与える。 
 

(1) 社長は、次に掲げる業務を管
理監督する地位にある者（品質マ
ニュアルにおいて、管理者として
責任及び権限を付与されている
者、以下「管理者」という。）に、
当該管理者が管理監督する業務
に係る責任及び権限を与える。 
なお、管理者に代わり、個別業務
のプロセスを管理する責任者を
置いて、その業務を行わせること
ができる。この場合において、当
該責任者の責任及び権限は、文書
で明確に定める。 

(1) 社長は、次に掲げる業務を管
理監督する地位にある者（品質マ
ニュアルにおいて、管理者として
責任及び権限を付与されている
者、以下「管理者」という。）に、
当該管理者が管理監督する業務
に係る責任及び権限を与える。 
なお、管理者に代わり、個別業務
のプロセスを管理する責任者を
置いて、その業務を行わせること
ができる。この場合において、当
該責任者の責任及び権限は、文書
で明確に定める。 

 (1) 社長は，保安規定第
５条に示す管理者に対
し，所掌する業務に関し
て，次に示す責任及び権
限を与えることを確実
にする。 
 

118.  一 個別業務のプロセスが
確立され、実施されるとと

 a) 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

a) 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

a) 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

a) 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

 a) プロセスが確立さ
れ，実施されるととも
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

もに、その実効性が維持さ
れているようにすること。 

効性が維持されているようにす
ること。 

効性が維持されているようにす
ること。 

効性が維持されているようにす
ること。 

効性が維持されているようにす
ること。 

に，実効性を維持する。 
 

119.  二 要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。 

 b) 要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。 

b) 要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。 

b) 要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。 

b) 要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。 

 b) 業務に従事する要員
の，業務・原子炉施設に
対する要求事項につい
ての認識を高める。 

120.  三 個別業務の実施状況に
関する評価を行うこと。 

 c) 個別業務の実施状況に関する
評価を行うこと。 

c) 個別業務の実施状況に関する
評価を行うこと。 

c) 個別業務の実施状況に関する
評価を行うこと。 

c) 個別業務の実施状況に関する
評価を行うこと。 

 c) 業務のパフォーマン
ス に つ い て 評 価 す る
（5.4.1 及び 8.2.3 参
照）。 

121.  四 健全な安全文化を育成
し、及び維持すること。 

 d) 健全な安全文化を育成し、及
び維持すること。 

d) 健全な安全文化を育成し、及
び維持すること。 

d) 健全な安全文化を育成し、及
び維持すること。 

d) 健全な安全文化を育成し、及
び維持すること。 

 d) 健全な安全文化を育
成及び維持する。 

122.  五 関係法令を遵守するこ
と。 

 e) 関係法令を遵守すること。 
 

e) 関係法令を遵守すること。 e) 関係法令を遵守すること。 
 

e) 関係法令を遵守すること。  e) 関係法令を遵守す
る。 

123.  ２ 管理者は、前項の責任
及び権限の範囲において、
原子力の安全のためのリ
ーダーシップを発揮し、次
に掲げる事項を確実に実
施しなければならない。 

 (2) 管理者は、(1)の責任及び権
限の範囲において、原子力の安全
のためのリーダーシップを発揮
し、次に掲げる事項を確実に実施
する。 

(2) 管理者は、(1)の責任及び権
限の範囲において、原子力安全の
ためのリーダーシップを発揮し、
次に掲げる事項を確実に実施す
る。 

(2) 管理者は、(1)の責任及び権
限の範囲において、原子力の安全
のためのリーダーシップを発揮
し、次に掲げる事項を確実に実施
する。 

(2) 管理者は、(1)の責任及び権
限の範囲において、原子力安全の
ためのリーダーシップを発揮し、
次に掲げる事項を確実に実施す
る。 

 (2) 管理者は，与えられ
た責任及び権限の範囲
において，原子力安全の
ためのリーダーシップ
を発揮して，以下の事項
を確実に実施する。 

124.  一 品質目標を設定し、そ
の目標の達成状況を確認
するため、業務の実施状況
を監視測定すること。 

 a) 品質目標を設定し、その目標
の達成状況を確認するため、業務
の実施状況を監視測定すること。 

a) 品質目標を設定し、その目標
の達成状況を確認するため、業務
の実施状況を監視測定すること。 

a) 品質目標を設定し、その目標
の達成状況を確認するため、業務
の実施状況を監視測定すること。 

a) 品質目標を設定し、その目標
の達成状況を確認するため、業務
の実施状況を監視測定すること。 

 a) 品質目標を設定し，
その目標の達成状況を
確認するため，業務のパ
フォーマンスを監視及
び測定する。 

125.  二 要員が、原子力の安全
に対する意識を向上し、か
つ、原子力の安全への取組
を積極的に行えるように
すること。 

 b) 要員が、原子力の安全に対す
る意識を向上し、かつ、原子力の
安全への取組を積極的に行える
ようにすること。 

b) 要員が、原子力安全に対する
意識を向上し、かつ、原子力安全
への取組を積極的に行えるよう
にすること。 

b) 要員が、原子力の安全に対す
る意識を向上し、かつ、原子力の
安全への取組を積極的に行える
ようにすること。 

b) 要員が、原子力安全に対する
意識を向上し、かつ、原子力安全
への取組を積極的に行えるよう
にすること。 

 b) 要員が原子力安全に
対する意識を向上し，か
つ，原子力安全への取り
組みを積極的に行える
ようにする。 

126.  三 原子力の安全に係る意
思決定の理由及びその内
容を、関係する要員に確実
に伝達すること。 

 c) 原子力の安全に係る意思決定
の理由及びその内容を、関係する
要員に確実に伝達すること。 

c) 原子力安全に係る意思決定の
理由及びその内容を、関係する要
員に確実に伝達すること。 

c) 原子力の安全に係る意思決定
の理由及びその内容を、関係する
要員に確実に伝達すること。 

c) 原子力安全に係る意思決定の
理由及びその内容を、関係する要
員に確実に伝達すること。 

 c) 原子力安全に係る意
思決定の理由及びその
内容を，関係する要員に
確実に伝達する。 

127.  四 常に問いかける姿勢及
び学習する姿勢を要員に
定着させるとともに、要員
が、積極的に原子力施設の
保安に関する問題の報告
を行えるようにすること。 

 d) 常に問いかける姿勢及び学習
する姿勢を要員に定着させると
ともに、要員が、積極的に原子炉
施設の保安に関する問題の報告
を行えるようにすること。 

d) 常に問いかける姿勢及び学習
する姿勢を要員に定着させると
ともに、要員が、積極的に原子炉
施設の保安に関する問題の報告
を行えるようにすること。 

d) 常に問いかける姿勢及び学習
する姿勢を要員に定着させると
ともに、要員が、積極的に原子炉
施設の保安に関する問題の報告
を行えるようにすること。 

d) 常に問いかける姿勢及び学習
する姿勢を要員に定着させると
ともに、要員が、積極的に原子炉
施設の保安に関する問題の報告
を行えるようにすること。 

 d) 常に問いかける姿勢
及び学習する姿勢を定
着させるとともに，要員
が，積極的に原子力安全
に関する問題の報告を
積極的に行えるように
する。 

128.  五 要員が、積極的に業務
の改善に対する貢献を行
えるようにすること。 

 e) 要員が、積極的に業務の改善
に対する貢献を行えるようにす
ること。 

e) 要員が、積極的に業務の改善
に対する貢献を行えるようにす
ること。 

e) 要員が、積極的に業務の改善
に対する貢献を行えるようにす
ること。 

e) 要員が、積極的に業務の改善
に対する貢献を行えるようにす
ること。 

 e) 要員が，積極的に業
務の改善に対して貢献
できるようにする。 

129.  ３ 管理者は、管理監督す
る業務に関する自己評価
を、あらかじめ定められた
間隔で行わなければなら
ない。 

２ 第３項に規定する「自
己評価」には、安全文化に
ついての弱点のある分野
及び強化すべき分野に係
るものを含む。 
３ 第３項に規定する「あ
らかじめ定められた間隔」
とは、品質マネジメントシ
ステムの実効性の維持及
び継続的な改善のために
保安活動として取り組む
必要がある課題並びに当
該品質マネジメントシス
テムの変更を考慮に入れ
て設定された間隔をいう
(第 １８ 条に おい て同

(3) 管理者は、管理監督する業務
に関する自己評価を、あらかじめ
定められた間隔で行う。 

(3) 管理者は、管理監督する業務
に関する自己評価を、あらかじめ
定められた間隔で行う。 

(3) 管理者は、管理監督する業務
に関する自己評価（安全文化につ
いての弱点のある分野及び強化
すべき分野に係るものを含む。）
を、あらかじめ定められた間隔
（品質マネジメントシステムの
実効性の維持及び継続的な改善
のために保安活動として取り組
む必要がある課題並びに当該品
質マネジメントシステムの変更
を考慮に入れて設定された間隔
をいう。）で行う。 

(3) 管理者は、管理監督する業務
に関する自己評価（安全文化につ
いての弱点のある分野及び強化
すべき分野に係るものを含む。）
を、あらかじめ定められた間隔
（品質マネジメントシステムの
実効性の維持及び継続的な改善
のために保安活動として取り組
む必要がある課題並びに当該品
質マネジメントシステムの変更
を考慮に入れて設定された間隔
をいう。）で行う。 

 (3) 管理者は，所掌する
業務に関する自己アセ
スメントをあらかじめ
定められた間隔で実施
する。この自己アセスメ
ントには，安全文化につ
いての弱点のある分野
及び強化すべき分野に
係るものを含める。 
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

じ。)。 

130.  （組織の内部の情報の伝
達） 

（組織の内部の情報の伝
達） 

5.5.4 組織の内部の情報の伝達 5.5.4 組織の内部の情報の伝達 5.5.4 組織の内部の情報の伝達 5.5.4 組織の内部の情報の伝達  5.5.4 内部コミュニケ
ーション 

131.  第十七条 経営責任者は、
組織の内部の情報が適切
に伝達される仕組みが確
立されているようにする
とともに、品質マネジメン
トシステムの実効性に関
する情報が確実に伝達さ
れるようにしなければな
らない。 

１ 第１７条に規定する
「組織の内部の情報が適
切に伝達される仕組みが
確立されているようにす
る」とは、品質マネジメン
トシステムの運営に必要
となるコミュニケーショ
ンが必要に応じて行われ
る場や仕組みを決め、実行
することをいう。 

(1) 社長は、原子力部門の内部
の情報が適切に伝達される仕組
みが確立されているようにする
とともに、品質マネジメントシ
ステムの実効性に関する情報が
確実に伝達されるようにする。 

(1) 社長は、組織の内部の情報
が適切に伝達される仕組みが確
立されているようにするととも
に、品質マネジメントシステム
の実効性に関する情報が確実に
伝達されるようにする。 

(1) 社長は、原子力部門の内部の
情報が適切に伝達される仕組み
が確立されているようにする（品
質マネジメントシステムの運営
に必要となるコミュニケーショ
ンが必要に応じて行われる場や
仕組みを決め、実行することをい
う。）とともに、品質マネジメン
トシステムの実効性に関する情
報が確実に伝達されるようにす
る。 

(1) 社長は、組織の内部の情報が
適切に伝達される仕組みが確立
されているようにする（品質マネ
ジメントシステムの運営に必要
となるコミュニケーションが必
要に応じて行われる場や仕組み
を決め、実行することをいう。）
とともに、品質マネジメントシス
テムの実効性に関する情報が確
実に伝達されるようにする。 

 社長は，組織内にコミュ
ニケーションのための
適切なプロセスが確立
されることを確実にす
る。また，マネジメント
レビューや原子力発電
保安委員会等を通じて，
品質マネジメントシス
テムの実効性に関して
の情報交換が行われる
ことを確実にする。 

132.   ２ 第１７条に規定する
「品質マネジメントシス
テムの実効性に関する情
報が確実に伝達される」と
は、例えば、第18条に規定
する品質マネジメントシ
ステムの評価の結果を要
員に理解させるなど、組織
全体で品質マネジメント
システムの実効性に関す
る情報の認識を共有して
いることをいう。 

      

133.    5.6 マネジメントレビュー 5.6 マネジメントレビュー 5.6 マネジメントレビュー 5.6 マネジメントレビュー  5.6 マネジメントレビ
ュー 

134.  （マネジメントレビュー）  5.6.1 一般 5.6.1 一般 5.6.1 一般 5.6.1 一般  5.6.1 一般 

135.  第十八条 経営責任者は、
品質マネジメントシステ
ムの実効性を評価すると
ともに、改善の機会を得
て、保安活動の改善に必要
な措置を講ずるため、品質
マネジメントシステムの
評価（以下「マネジメント
レビュー」という。）を、あ
らかじめ定められた間隔
で行わなければならない。 

 (1) 社長は、品質マネジメントシ
ステムの実効性を評価するとと
もに、改善の機会を得て、保安活
動の改善に必要な措置を講ずる
ため、品質マネジメントシステム
の評価（以下「マネジメントレビ
ュー」という。）を、あらかじめ
定められた間隔で行う。 

(1) 社長は、品質マネジメントシ
ステムの実効性を評価するとと
もに、改善の機会を得て、保安活
動の改善に必要な措置を講ずる
ため、品質マネジメントシステム
の評価（以下「マネジメントレビ
ュー」という。）を、あらかじめ
定められた間隔で行う。 

(1) 社長は、品質マネジメントシ
ステムの実効性を評価するとと
もに、改善の機会を得て、保安活
動の改善に必要な措置を講ずる
ため、品質マネジメントシステム
の評価（以下「マネジメントレビ
ュー」という。）を、あらかじめ
定められた間隔（品質マネジメン
トシステムの実効性の維持及び
継続的な改善のために保安活動
として取り組む必要がある課題
並びに当該品質マネジメントシ
ステムの変更を考慮に入れて設
定された間隔をいう。）で行う。 

(1) 社長は、品質マネジメントシ
ステムの実効性を評価するとと
もに、改善の機会を得て、保安活
動の改善に必要な措置を講ずる
ため、品質マネジメントシステム
の評価（以下「マネジメントレビ
ュー」という。）を、あらかじめ
定められた間隔（5.5.3(3)と同
じ。）で行う。 

 (1) 社長は，組織の品質
マネジメントシステム
が，引き続き，適切，妥
当かつ実効性が維持さ
れていることを評価す
るために，「マネジメン
トレビュー実施基本マ
ニュアル」に基づき，年
1 回以上品質マネジメン
トシステムをレビュー
する。なお，必要に応じ
て随時実施する。 
(2) このレビューでは，
品質マネジメントシス
テムの改善の機会の評
価，並びに品質方針及び
品質目標を含む品質マ
ネジメントシステムの
変更の必要性の評価も
行う。 

136.         (3) マネジメントレビ
ューの結果の記録を維
持する（4.2.4 参照）。 

137.  （マネジメントレビュー
に用いる情報） 

（マネジメントレビュー
に用いる情報） 

5.6.2 マネジメントレビューに
用いる情報 

5.6.2 マネジメントレビューに
用いる情報 

5.6.2 マネジメントレビューに
用いる情報 

5.6.2 マネジメントレビューに
用いる情報 

 5.6.2 マネジメントレ
ビューへのインプット 

138.  第十九条 原子力事業者等
は、マネジメントレビュー
において、少なくとも次に
掲げる情報を報告しなけ
ればならない。 

 原子力部門は、マネジメントレビ
ューにおいて、少なくとも次に掲
げる情報を報告する。 

組織は、マネジメントレビューに
おいて、少なくとも次に掲げる情
報を報告する。 

原子力部門は、マネジメントレビ
ューにおいて、少なくとも次に掲
げる情報を報告する。 

組織は、マネジメントレビューに
おいて、少なくとも次に掲げる情
報を報告する。 

 マネジメントレビュー
へのインプットには，次
の情報を含める。 
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

139.  一 内部監査の結果  (1) 内部監査の結果 (1) 内部監査の結果 (1) 内部監査の結果 (1) 内部監査の結果  a) 内部監査の結果 

140.  二 組織の外部の者の意見 １ 第２号に規定する「組
織の外部の者の意見」と
は、外部監査(安全文化の
外部評価を含む。)の結果
(外部監査を受けた場合に
限る。)、地域住民の意見、
原子力規制委員会の意見
等を含む。この場合におい
て、外部監査とは、原子力
事業者等が外部の組織又
は者から監査、評価等を受
けることをいう。 

(2)原子力部門の外部の者の意見 (2) 組織の外部の者の意見 (2) 原子力部門が外部の組織又
は者から監査、評価を受ける外部
監査（安全文化の外部評価を含
む。）の結果(外部監査を受けた
場合に限る。)、地域住民の意見、
原子力規制委員会の意見等を含
む、原子力部門の外部の者の意見 

(2) 組織が外部の組織又は者か
ら監査、評価を受ける外部監査
（安全文化の外部評価を含む。）
の結果(外部監査を受けた場合に
限る。)、地域住民の意見、原子
力規制委員会の意見等を含む、組
織の外部の者の意見 

 b) 原子力安全の達成に
関する外部の者の意見
（外部監査（安全文化の
外部評価を含む。）を受
けた場合の結果，地域住
民の意見，原子力規制委
員会の意見等を含む。） 

141.  三 プロセスの運用状況 
 

２ 第３号に規定する「プ
ロセスの運用状況」とは、
産業標準化法(昭和２４年
法律第１８５号)に基づく
日本産業規格 Ｑ９００
１(以下「ＪＩＳ Ｑ９０
０１」という。)の「プロセ
スのパフォーマンス並び
に製品及びサービスの適
合」の状況及び「プロセス
の監視測定で得られた結
果」に相当するものをい
う。 

(3) プロセスの運用状況 (3) プロセスの運用状況 (3) プロセスの運用状況（JIS 
Q9001 の「プロセスのパフォーマ
ンス並びに製品及びサービスの
適合の状況」及び「プロセスの監
視測定で得られた結果」に相当す
るものをいう。） 

(3) プロセスの運用状況（JIS 
Q9001 の「プロセスのパフォーマ
ンス並びに製品及びサービスの
適合」の状況及び「プロセスの監
視測定で得られた結果」に相当す
るものをいう。） 

 c) プロセスの監視及び
測定で得られた結果を
含むプロセスのパフォ
ーマンス 

142.  四 使用前事業者検査、定
期事業者検査及び使用前
検査(以下「使用前事業者
検査等」という。)並びに自
主検査等の結果 
 

３ 第４号に規定する「自
主検査等」とは、要求事項
への適合性を判定するた
め、原子力事業者等が使用
前事業者検査等のほかに
自主的に行う、合否判定基
準のある検証、妥当性確
認、監視測定、試験及びこ
れらに付随するものをい
う(第４８条において同
じ。)。 
 
 

(4) 使用前事業者検査及び定期
事業者検査（以下「使用前事業者
検査等」という。）並びに自主検
査等の結果 
 

(4) 使用前事業者検査及び定期
事業者検査（以下「使用前事業者
検査等」という。）並びに自主検
査等の結果 
 

(4) 使用前事業者検査及び定期
事業者検査（以下「使用前事業者
検査等」という。）並びに自主検
査等の結果 
ここで「自主検査等」とは、要求
事項への適合性を判定するため、
原子力部門が使用前事業者検査
等のほかに自主的に行う、合否判
定基準のある検証、妥当性確認、
監視測定、試験及びこれらに付随
するものをいう。 

(4) 使用前事業者検査及び定期
事業者検査（以下「使用前事業者
検査等」という。）並びに自主検
査等の結果 
ここで「自主検査等」とは、要求
事項への適合性を判定するため、
組織が使用前事業者検査等のほ
かに自主的に行う、合否判定基準
のある検証、妥当性確認、監視測
定、試験及びこれらに付随するも
のをいう。 

 d) 検査及び試験の結果 

143.  五 品質目標の達成状況  (5) 品質目標の達成状況 (5) 品質目標の達成状況 (5) 品質目標の達成状況 (5) 品質目標の達成状況  e) 品質目標の達成状況 

144.  六 健全な安全文化の育成
及び維持の状況 

４ 第６号に規定する「健
全な安全文化の育成及び
維持の状況」には、内部監
査による安全文化の育成
及び維持の取組状況に係
る評価の結果並びに管理
者による安全文化につい
ての弱点のある分野及び
強化すべき分野に係る自
己評価の結果を含む。 

(6) 健全な安全文化の育成及び
維持の状況 

(6) 健全な安全文化の育成及び
維持の状況 

(6) 健全な安全文化の育成及び
維持の状況（内部監査による安全
文化の育成及び維持の取組状況
に係る評価の結果並びに管理者
による安全文化についての弱点
のある分野及び強化すべき分野
に係る自己評価の結果を含む。） 

(6) 健全な安全文化の育成及び
維持の状況（内部監査による安全
文化の育成及び維持の取組状況
に係る評価の結果並びに管理者
による安全文化についての弱点
のある分野及び強化すべき分野
に係る自己評価の結果を含む。） 

 f) 健全な安全文化の育
成及び維持の状況（内部
監査による安全文化の
育成及び維持の取り組
みの状況に係る評価の
結果並びに自己アセス
メントによる安全文化
についての弱点のある
分野及び強化すべき分
野に係る評価の結果を
含む。） 

145.  七 関係法令の遵守状況  (7) 関係法令の遵守状況 (7) 関係法令の遵守状況 (7) 関係法令の遵守状況 (7) 関係法令の遵守状況  g) 関係法令の遵守状況 

146.  八 不適合並びに是正処置
及び未然防止処置の状況 

５ 第８号に規定する「不
適合並びに是正処置及び
未然防止処置の状況」に
は、組織の内外で得られた
知見(技術的な進歩により
得られたものを含む。)並
びに不適合その他の事象
から得られた教訓を含む。 

(8) 不適合並びに是正処置及び
未然防止処置の状況 

(8) 不適合並びに是正処置及び
未然防止処置の状況 

(8) 不適合並びに是正処置及び
未然防止処置の状況（原子力部門
の内外で得られた知見（技術的な
進歩により得られたものを含
む。）、並びに不適合その他の事象
から得られた教訓を含む。） 

(8) 不適合並びに是正処置及び
未然防止処置の状況（組織の内外
で得られた知見（技術的な進歩に
より得られたものを含む。）、並び
に不適合その他の事象から得ら
れた教訓を含む。） 

 h) 不適合並びに是正処
置及び未然防止処置の
状況（組織の内外で得ら
れた知見（技術的な進歩
により得られたものを
含む。）並びに発生した
不適合その他の事象か
ら 得 ら れ た 教 訓 を 含
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

む。） 

147.  九 従前のマネジメントレ
ビューの結果を受けて講
じた措置 
 

 (9) 従前のマネジメントレビュ
ーの結果を受けて講じた措置 

(9) 従前のマネジメントレビュ
ーの結果を受けて講じた措置 

(9) 従前のマネジメントレビュ
ーの結果を受けて講じた措置 

(9) 従前のマネジメントレビュ
ーの結果を受けて講じた措置 

 i) 前回までのマネジメ
ントレビューの結果に
対するフォローアップ 

148.  十 品質マネジメントシス
テムに影響を及ぼすおそ
れのある変更 

 (10) 品質マネジメントシステム
に影響を及ぼすおそれのある変
更 

(10) 品質マネジメントシステム
に影響を及ぼすおそれのある変
更 

(10) 品質マネジメントシステム
に影響を及ぼすおそれのある変
更 

(10) 品質マネジメントシステム
に影響を及ぼすおそれのある変
更 

 j) 品質マネジメントシ
ステムに影響を及ぼす
可能性のある変更 

149.  十一 部門又は要員からの
改善のための提案 

 (11) 原子力部門又は要員からの
改善のための提案 

(11) 組織又は要員からの改善の
ための提案 

(11) 原子力部門又は要員からの
改善のための提案 

(11) 組織又は要員からの改善の
ための提案 

 k) 改善のための提案 

150.  十二 資源の妥当性  (12) 資源の妥当性 (12) 資源の妥当性 (12) 資源の妥当性 (12) 資源の妥当性  l) 資源の妥当性 

151.  十三 保安活動の改善のた
めに講じた措置の実効性 

６ 第１３号に規定する
「保安活動の改善のため
に講じた措置」には、品質
方針に影響を与えるおそ
れのある組織の内外の課
題を明確にし、当該課題に
取り組むことを含む(第５
２条第１項第４号におい
て同じ。)。 

(13) 保安活動の改善のために講
じた措置の実効性 

(13) 保安活動の改善のために講
じた措置の実効性 

(13) 保安活動の改善のために講
じた措置（品質方針に影響を与え
るおそれのある原子力部門の内
外の課題を明確にし、当該課題に
取り組むことを含む。）の実効性 

(13) 保安活動の改善のために講
じた措置（品質方針に影響を与え
るおそれのある組織の内外の課
題を明確にし、当該課題に取り組
むことを含む。）の実効性 

 m) 保安活動の改善のた
めに講じた措置（品質方
針に影響を与えるおそ
れのある組織の内部及
び外部の課題を明確に
し，当該課題に取り組む
ことを含む。）の実効性 

152.  （マネジメントレビュー
の結果を受けて行う措
置） 

（マネジメントレビュー
の結果を受けて行う措置） 

5.6.3 マネジメントレビューの
結果を受けて行う措置 

5.6.3 マネジメントレビューの
結果を受けて行う措置 

5.6.3 マネジメントレビューの
結果を受けて行う措置 

5.6.3 マネジメントレビューの
結果を受けて行う措置 

 5.6.3 マネジメントレ
ビューからのアウトプ
ット 

153.  第二十条 原子力事業者等
は、マネジメントレビュー
の結果を受けて、少なくと
も次に掲げる事項につい
て決定しなければならな
い。 

 
 

(1) 原子力部門は、マネジメント
レビューの結果を受けて、少なく
とも次に掲げる事項について決
定する。 

(1) 組織は、マネジメントレビュ
ーの結果を受けて、少なくとも次
に掲げる事項について決定する。 

(1) 原子力部門は、マネジメント
レビューの結果を受けて、少なく
とも次に掲げる事項について決
定する。 

(1) 組織は、マネジメントレビュ
ーの結果を受けて、少なくとも次
に掲げる事項について決定する。 

 (1) マネジメントレビ
ューからのアウトプッ
トには，次の事項に関す
る決定及び処置すべて
を含める。 

154.  一 品質マネジメントシス
テム及びプロセスの実効
性の維持に必要な改善 

１ 第１号に規定する「実
効性の維持に必要な改善」
とは、改善の機会を得て実
施される組織の業務遂行
能力を向上させるための
活動をいう。 

a) 品質マネジメントシステム及
びプロセスの実効性の維持に必
要な改善 

a) 品質マネジメントシステム及
びプロセスの実効性の維持に必
要な改善 

a) 品質マネジメントシステム及
びプロセスの実効性の維持に必
要な改善（改善の機会を得て実施
される原子力部門の業務遂行能
力を向上させるための活動をい
う。） 

a) 品質マネジメントシステム及
びプロセスの実効性の維持に必
要な改善（改善の機会を得て実施
される組織の業務遂行能力を向
上させるための活動をいう。） 

 a) 品質マネジメントシ
ステム及びそのプロセ
スの実効性の維持に必
要な改善 
 

155.  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 

 b) 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 

b) 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 

b) 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 

b) 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 

 b) 業務の計画及び実施
に係る改善 
 

156.  三 品質マネジメントシス
テムの実効性の維持及び
継続的な改善のために必
要な資源 

 c) 品質マネジメントシステムの
実効性の維持及び継続的な改善
のために必要な資源 

c) 品質マネジメントシステムの
実効性の維持及び継続的な改善
のために必要な資源 

c) 品質マネジメントシステムの
実効性の維持及び継続的な改善
のために必要な資源 

c) 品質マネジメントシステムの
実効性の維持及び継続的な改善
のために必要な資源 

 c) 品質マネジメントシ
ステムの実効性の維持
及び継続的な改善のた
めに必要な資源  

157.  四 健全な安全文化の育成
及び維持に関する改善 
 
 

２ 第４号に規定する「健
全な安全文化の育成及び
維持に関する改善」には、
安全文化についての弱点
のある分野及び強化すべ
き分野が確認された場合
における改善策の検討を
含む。 

d) 健全な安全文化の育成及び維
持に関する改善 

d) 健全な安全文化の育成及び維
持に関する改善 

d) 健全な安全文化の育成及び維
持に関する改善（安全文化につい
ての弱点のある分野及び強化す
べき分野が確認された場合にお
ける改善策の検討を含む。） 

d) 健全な安全文化の育成及び維
持に関する改善（安全文化につい
ての弱点のある分野及び強化す
べき分野が確認された場合にお
ける改善策の検討を含む。） 

 d) 健全な安全文化の育
成及び維持に関する改
善（安全文化についての
弱点のある分野及び強
化すべき分野が確認さ
れた場合における改善
策の検討を含む。） 

158.  五 関係法令の遵守に関す
る改善 

 e) 関係法令の遵守に関する改善 e) 関係法令の遵守に関する改善 e) 関係法令の遵守に関する改善 e) 関係法令の遵守に関する改善  e) 関係法令の遵守に関
する改善 

159.  ２ 原子力事業者等は、マ
ネジメントレビューの結
果の記録を作成し、これを
管理しなければならない。 

 (2) 原子力部門は、マネジメント
レビューの結果の記録を作成し、
これを管理する。 

(2) 組織は、マネジメントレビュ
ーの結果の記録を作成し、これを
管理する。 

(2) 原子力部門は、マネジメント
レビューの結果の記録を作成し、
これを管理する。 

(2) 組織は、マネジメントレビュ
ーの結果の記録を作成し、これを
管理する。 

 (5.6.1 一般(3)に記載)  

160.  ３ 原子力事業者等は、第
一項の決定をした事項に
ついて、必要な措置を講じ
なければならない。 

 (3) 原子力部門は、(1)の決定を
した事項について、必要な措置を
講じる。 

(3) 組織は、(1)の決定をした事
項について、必要な措置を講じ
る。 

(3) 原子力部門は、(1)の決定を
した事項について、必要な措置を
講じる。 

(3) 組織は、(1)の決定をした事
項について、必要な措置を講じ
る。 

 ((1)に記載) 
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

161.  第四章 資源の管理 第４章 資源の管理 6 資源の管理 6 資源の管理 6 資源の管理 6 資源の管理  6．資源の運用管理 

162.  （資源の確保） （資源の確保） 6.1 資源の確保 6.1 資源の確保 6.1 資源の確保 6.1 資源の確保  6.1 資源の提供 

163.  第二十一条 原子力事業者
等は、原子力の安全を確実
なものにするために必要
な次に掲げる資源を明確
に定め、これを確保し、及
び管理しなければならな
い。 
 
 

１ 第２１条に規定する
「資源を明確に定め」と
は、本規程の事項を実施す
るために必要な資源を特
定した上で、組織の内部で
保持すべき資源と組織の
外部から調達できる資源
（本規程第２条４に規定
する組織の外部から調達
する者を含む。）とを明確
にし、それを定めているこ
とをいう。 
 

原子力部門は、原子力の安全を確
実なものにするために必要な次
に掲げる資源を明確に定め、これ
を確保し、及び管理する。 
 
 

組織は、原子力安全を確実なもの
にするために必要な次に掲げる
資源を明確に定め、これを確保
し、及び管理する。 
 
 

原子力部門は、原子力の安全を確
実なものにするために必要な次
に掲げる資源を明確に定め（本説
明書の事項を実施するために必
要な資源を特定した上で、原子力
部門の内部で保持すべき資源と
原子力部門の外部から調達でき
る資源（組織の外部から調達する
者を含む。）とを明確にし、それ
を定めていることをいう。）、これ
を確保し、及び管理する。 
 
 

組織は、原子力安全を確実なもの
にするために必要な次に掲げる
資源を明確に定め（品質マネジメ
ントシステム計画に定める事項
を実施するために必要な資源を
特定した上で、組織の内部で保持
すべき資源と組織の外部から調
達できる資源（組織の外部から調
達する者を含む。）とを明確にし、
それを定めていることをいう。）、
これを確保し、及び管理する。 
 
 

 組織は，人的資源，イン
フラストラクチャ，作業
環境及びその他必要な
資源を含め，原子力安全
を確実なものにするた
めに必要な資源を明確
にし，確保し，提供する。 

164.  一 要員  (1) 要員 (1) 要員 (1) 要員 (1) 要員  (6.1 に記載) 

165.  二 個別業務に必要な施
設、設備及びサービスの体
系 
 

２ 第２号に規定する「個
別業務に必要な施設、設備
及びサービスの体系」と
は、ＪＩＳ Ｑ９００１の
「インフラストラクチャ」
をいう。 
 

(2) 個別業務に必要な施設、設
備、及びサービスの体系 

(2) 個別業務に必要な施設、設
備、及びサービスの体系 

(2) 個別業務に必要な施設、設
備、及びサービスの体系（JIS 
Q9001 の「インフラストラクチ
ャ」をいう。） 

(2) 個別業務に必要な施設、設
備、及びサービスの体系（JIS 
Q9001 の「インフラストラクチ
ャ」をいう。） 

 (6.3 インフラストラク
チャ) 
 組織は，原子力安全の
達成のために必要なイ
ンフラストラクチャを
関連するマニュアル等
にて明確にし，提供し，
維持する。 

166.  三 作業環境 
 

３ 第３号に規定する「作
業環境」には、作業場所の
放射線量、温度、照度、狭
小の程度等の作業に影響
を及ぼす可能性がある事
項を含む。 

(3) 作業環境 (3) 作業環境 (3) 作業環境（作業場所の放射線
量、温度、照度、狭小の程度等の
作業に影響を及ぼす可能性があ
る事項を含む。） 

(3) 作業環境（作業場所の放射線
量、温度、照度、狭小の程度等の
作業に影響を及ぼす可能性があ
る事項を含む。） 

 (6.4 作業環境) 
 組織は，原子力安全の
達成のために必要な作
業環境を関連するマニ
ュアル等にて明確にし，
運営管理する。この作業
環境は，作業場所の放射
線量を基本とし，異物管
理や火気管理等の作業
安全に関する事項及び
温度，照度，狭小の程度
等の作業に影響を及ぼ
す可能性のある事項を
含める。 

167.  四 その他必要な資源  (4) その他必要な資源 (4) その他必要な資源 (4) その他必要な資源 (4) その他必要な資源  (6.1 に記載) 

168.  （要員の力量の確保及び
教育訓練） 

（要員の力量の確保及び
教育訓練） 

6.2 要員の力量の確保及び教育
訓練 

6.2 要員の力量の確保及び教育
訓練 

6.2 要員の力量の確保及び教育
訓練 

6.2 要員の力量の確保及び教育
訓練 

 6.2 人的資源 

169.         6.2.1 一般 

170.  第二十二条 原子力事業者
等は、個別業務の実施に必
要な技能及び経験を有し、
意図した結果を達成する
ために必要な知識及び技
能並びにそれを適用する
能力(以下「力量」という。)
が実証された者を要員に
充てなければならない。 
 

１ 第１項に規定する「力
量」には、組織が必要とす
る技術的、人的及び組織的
側面に関する知識を含む。 

(1) 原子力部門は、個別業務の実
施に必要な技能及び経験を有し、
意図した結果を達成するために
必要な知識及び技能並びにそれ
を適用する能力（以下「力量」と
いう。）が実証された者を要員に
充てる。 
 
 

(1) 組織は、個別業務の実施に必
要な技能及び経験を有し、意図し
た結果を達成するために必要な
知識及び技能並びにそれを適用
する能力（以下「力量」という。）
が実証された者を要員に充てる。 
 
 

(1) 原子力部門は、個別業務の実
施に必要な技能及び経験を有し、
意図した結果を達成するために
必要な知識及び技能並びにそれ
を適用する能力（以下「力量」と
いう。また、力量には、原子力部
門が必要とする技術的、人的及び
組織的側面に関する知識を含
む。）が実証された者を要員に充
てる。 
 
 

(1) 組織は、個別業務の実施に必
要な技能及び経験を有し、意図し
た結果を達成するために必要な
知識及び技能並びにそれを適用
する能力（以下「力量」という。
また、力量には、組織が必要とす
る技術的、人的及び組織的側面に
関する知識を含む。）が実証され
た者を要員に充てる。 

 組織は，原子力安全の達
成のために必要な要員
を明確にし，業務の実施
に必要な技能及び経験
を有し，力量のある者を
要員に充てる。この力量
には，組織が必要とする
技術的，人的及び組織的
側面に関する知識を含
める。 

171.         6.2.2 力量，教育・訓練
及び認識 

172.  ２ 原子力事業者等は、要
員の力量を確保するため
に、保安活動の重要度に応
じて、次に掲げる業務を行

 (2) 原子力部門は、要員の力量を
確保するために、保安活動の重要
度に応じて、次に掲げる業務を行
う。 

(2) 組織は、要員の力量を確保す
るために、保安活動の重要度に応
じて、次に掲げる業務を行う。 

(2) 原子力部門は、要員の力量を
確保するために、保安活動の重要
度に応じて、次に掲げる業務を行
う。 

(2) 組織は、要員の力量を確保す
るために、保安活動の重要度に応
じて、次に掲げる業務を行う。 

 組織は，要員の力量を確
保するために，原子力安
全に対する重要度に応
じて，次の事項を「教育
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

わなければならない。   及び訓練基本マニュア
ル」に従って実施する。 

173.  一 要員にどのような力量
が必要かを明確に定める
こと。 

 a) 要員にどのような力量が必要
かを明確に定めること。 
 

a) 要員にどのような力量が必要
かを明確に定めること。 

a) 要員にどのような力量が必要
かを明確に定めること。 
 

a) 要員にどのような力量が必要
かを明確に定めること。 

 a) 原子力安全の達成に
影響がある業務に従事
する要員に必要な力量
を明確にする。 

174.  二 要員の力量を確保する
ために教育訓練その他の
措置を講ずること。 
 

２ 第２項第２号に規定す
る「その他の措置」には、
必要な力量を有する要員
を新たに配属し、又は雇用
することを含む。 

b) 要員の力量を確保するために
教育訓練その他の措置を講ずる
こと。 
 

b) 要員の力量を確保するために
教育訓練その他の措置を講ずる
こと。 
 

b) 要員の力量を確保するために
教育訓練その他の措置（必要な力
量を有する要員を新たに配属し、
又は雇用することを含む。）を講
ずること。 
 

b) 要員の力量を確保するために
教育訓練その他の措置（必要な力
量を有する要員を新たに配属し、
又は雇用することを含む。）を講
ずること。 

 b) 要員の力量を確保す
るために，教育・訓練を
行うか，又は他の処置
（必要な力量を有する
要員を新たに配属又は
採用することを含む。）
をとる。 

175.  三 前号の措置の実効性を
評価すること。 

 

 c) 教育訓練その他の措置の実効
性を評価すること。 
 

c) 教育訓練その他の措置の実効
性を評価すること。 

c) 教育訓練その他の措置の実効
性を評価すること。 
 

c) 教育訓練その他の措置の実効
性を評価すること。 

 c) 教育・訓練又は他の
処置の実効性を評価す
る。 

176.  四 要員が、自らの固別業
務について次に掲げる事
項を認識しているように
すること。 
 

 d) 要員が自らの個別業務につい
て、次に掲げる事項を認識してい
るようにすること。 
 

d) 要員が自らの個別業務につい
て、次に掲げる事項を認識してい
るようにすること。 
 

d) 要員が自らの個別業務につい
て、次に掲げる事項を認識してい
るようにすること。 
 

d) 要員が自らの個別業務につい
て、次に掲げる事項を認識してい
るようにすること。 
 

 d) 要員が，原子力安全
に対する自らの活動の
もつ意味及び重要性を
認識し，品質目標の達成
及び品質マネジメント
システムの実効性の維
持に向けて自らがどの
ように貢献できるかを
認識することを確実に
する。 

177.  イ 品質目標の達成に向け
た自らの貢献 

 (a) 品質目標の達成に向けた自
らの貢献 
 

(a) 品質目標の達成に向けた自
らの貢献 

(a) 品質目標の達成に向けた自
らの貢献 
 

(a) 品質目標の達成に向けた自
らの貢献 

 (d)に記載) 

178.  ロ 品質マネジメントシス
テムの実効性を維持する
ための自らの貢献 

 (b) 品質マネジメントシステム
の実効性を維持するための自ら
の貢献 

(b) 品質マネジメントシステム
の実効性を維持するための自ら
の貢献 

(b) 品質マネジメントシステム
の実効性を維持するための自ら
の貢献 

(b) 品質マネジメントシステム
の実効性を維持するための自ら
の貢献 

 (d)に記載) 

179.  ハ 原子力の安全に対する
当該個別業務の重要性 

 (c) 原子力の安全に対する当該
個別業務の重要性 
 

(c) 原子力安全に対する当該個
別業務の重要性 

(c) 原子力の安全に対する当該
個別業務の重要性 
 

(c) 原子力安全に対する当該個
別業務の重要性 

 (d)に記載) 

180.  五 要員の力量及び教育訓
練その他の措置に係る記
録を作成し、これを管理す
ること。 

 e) 要員の力量及び教育訓練その
他の措置に係る記録を作成し、こ
れを管理すること。 
 

e) 要員の力量及び教育訓練その
他の措置に係る記録を作成し、こ
れを管理すること。 

e) 要員の力量及び教育訓練その
他の措置に係る記録を作成し、こ
れを管理すること。 
 

e) 要員の力量及び教育訓練その
他の措置に係る記録を作成し、こ
れを管理すること。 

 e) 力量及び教育・訓練，
又は他の措置について
該当する記録を維持す
る（4.2.4 参照）。 

181.  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 

第５章 個別業務に関する
計画の策定及び個別業務
の実施 

7 個別業務に関する計画の策定
及び個別業務の実施 

7 個別業務に関する計画の策定
及び個別業務の実施 

7 個別業務に関する計画の策定
及び個別業務の実施 

7 個別業務に関する計画の策定
及び個別業務の実施 

 7 業務に関する計画の
策定及び業務の実施 

182.  （個別業務に必要なプロ
セスの計画） 

（個別業務に必要なプロ
セスの計画） 

7.1 個別業務に必要なプロセス
の計画 

7.1 個別業務に必要なプロセス
の計画 

7.1 個別業務に必要なプロセス
の計画 

7.1 個別業務に必要なプロセス
の計画 

 7.1 業務の計画 

183.  第二十三条 原子力事業者
等は、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、そのプロ
セスを確立しなければな
らない。 
 

１ 第１項に規定する「計
画を策定する」には、第４
条第２項第３号の事項を
考慮して計画を策定する
ことを含む。 

(1) 原子力部門は、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、そのプロセスを
確立する。 

(1) 組織は、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、そのプロセスを確立す
る。 

(1) 原子力部門は、個別業務に必
要なプロセスについて、計画を策
定する（4.1(2)c)を考慮して計画
を策定することを含む。）ととも
に、そのプロセスを確立する。 

(1) 組織は、個別業務に必要なプ
ロセスについて、計画を策定する
（4.1(2)c)を考慮して計画を策
定することを含む。）とともに、
そのプロセスを確立する。 

 (1) 組織は，保安活動に
必要な業務のプロセス
を策定し，運転管理（緊
急時の措置含む），燃料
管理，放射性廃棄物管
理，放射線管理，施設管
理，法令等の遵守，健全
な安全文化の育成及び
維持の各基本マニュア
ルに定める。また，各基
本マニュアルに基づき，
業務に必要なプロセス
を計画し，構築する。こ
の計画の策定において
は，機器等の故障もしく
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

は通常想定しない事象
の発生又は業務が不適
切に計画され，若しくは
実行されたことにより
起こりえる影響（4.1(2) 
c 参照）を考慮する。 

184.  ２ 原子力事業者等は、前
項の計画と当該個別業務
以外のプロセスに係る個
別業務等要求事項との整
合性を確保しなければな
らない。 

２ 第２項に規定する「個
別業務等要求事項との整
合性」には、業務計画を変
更する場合の整合性を含
む。 

(2) 原子力部門は、(1)の計画と
当該個別業務以外のプロセスに
係る個別業務等要求事項との整
合性を確保する。 

(2) 組織は、(1)の計画と当該個
別業務以外のプロセスに係る個
別業務等要求事項との整合性を
確保する。 

(2) 原子力部門は、(1)の計画と
当該個別業務以外のプロセス
に係る個別業務等要求事項と
の整合性（業務計画を変更す
る場合の整合性を含む。）を確
保する。 

(2) 組織は、(1)の計画と当該個
別業務以外のプロセスに係る個
別業務等要求事項との整合性（業
務計画を変更する場合の整合性
を含む。）を確保する。 

 (2) 業務の計画（計画を
変更する場合を含む。）
は，品質マネジメントシ
ステムのその他のプロ
セスの要求事項と整合
をとる（4.1(5)g）参照）。 

185.  ３ 原子力事業者等は、個
別業務に関する計画(以下
「個別業務計画」という。)
の策定又は変更を行うに
当たり、次に掲げる事項を
明確にしなければならな
い。 

３ 第３項に規定する「個
別業務に関する計画(以下
「個別業務計画」という。)
の策定又は変更」には、プ
ロセス及び組織の変更(累
積的な影響が生じ得るプ
ロセス及び組織の軽微な
変更を含む。)を含む。 

(3) 原子力部門は、個別業務に関
する計画（以下「個別業務計画」
という。）の策定又は変更を行う
に当たり、次に掲げる事項を明確
にする。 
   

(3) 組織は、個別業務に関する計
画（以下「個別業務計画」という。）
の策定又は変更を行うに当たり、
次に掲げる事項を明確にする。 
   

(3) 原子力部門は、個別業務に関
する計画（以下「個別業務計画」
という。）の策定又は変更（プロ
セス及び組織の変更（累積的な影
響が生じ得るプロセス及び組織
の軽微な変更を含む。）を含む。）
を行うに当たり、次に掲げる事項
を明確にする。 
   

(3) 組織は、個別業務に関する計
画（以下「個別業務計画」という。）
の策定又は変更（プロセス及び組
織の変更（累積的な影響が生じ得
るプロセス及び組織の軽微な変
更を含む。）を含む。）を行うに当
たり、次に掲げる事項を明確にす
る。   

 (3) 組織は，プロセス及
び組織の変更（累積的な
影響が生じうるプロセ
ス及び組織の軽微な変
更を含む 。）を含む業務
の計画及び変更に当た
って，次の各事項につい
て適切に明確化する。 
 

186.  一 個別業務計画の策定又
は変更の目的及び当該計
画の策定又は変更により
起こり得る結果 

 a) 個別業務計画の策定又は変更
の目的及び当該計画の策定又は
変更により起こり得る結果 

a) 個別業務計画の策定又は変更
の目的及び当該計画の策定又は
変更により起こり得る結果 

a) 個別業務計画の策定又は変更
の目的及び当該計画の策定又は
変更により起こり得る結果（当該
変更による原子力の安全への影
響の程度の分析及び評価、並びに
当該分析及び評価の結果に基づ
き講じた措置を含む。） 

a) 個別業務計画の策定又は変更
の目的及び当該計画の策定又は
変更により起こり得る結果
（5.4.2(2)a）と同じ。） 

 a) 業務の計画の策定又
は変更の目的及び当該
計画の策定及び変更に
よ り 起 こ り 得 る 結 果
（5.4.2(2)a）と同じ。） 
 

187.  二 機器等又は個別業務に
係る品質目標及び個別業
務等要求事項 

 b) 機器等又は個別業務に係る品
質目標及び個別業務等要求事項 

b) 機器等又は個別業務に係る品
質目標及び個別業務等要求事項 

b) 機器等又は個別業務に係る品
質目標及び個別業務等要求事
項 

b) 機器等又は個別業務に係る品
質目標及び個別業務等要求事項 

 b) 業務・原子炉施設に
対する品質目標及び要
求事項 

188.  三 機器等又は個別業務に
固有のプロセス、品質マネ
ジメント文書及び資源 

 c) 機器等又は個別業務に固有の
プロセス、品質マネジメント文書
及び資源 

c) 機器等又は個別業務に固有の
プロセス、品質マネジメント文書
及び資源 

c) 機器等又は個別業務に固有の
プロセス、品質マネジメント文書
及び資源 

c) 機器等又は個別業務に固有の
プロセス、品質マネジメント文書
及び資源 

 c) 業務・原子炉施設に
特有な，プロセス及び文
書の確立の必要性，並び
に資源の提供の必要性 

189.  四 使用前事業者検査等、
検証、妥当性確認及び監視
測定並びにこれらの個別
業務等要求事項への適合
性を判定するための基準
(以下「合否判定基準」とい
う。) 

 d) 使用前事業者検査等、検証、
妥当性確認及び監視測定並びに
これらの個別業務等要求事項へ
の適合性を判定するための基準
（以下「合否判定基準」という。） 
 

d) 使用前事業者検査等、検証、
妥当性確認及び監視測定並びに
これらの個別業務等要求事項へ
の適合性を判定するための基準
（以下「合否判定基準」という。） 

d) 使用前事業者検査等、検証、
妥当性確認及び監視測定並びに
これらの個別業務等要求事項へ
の適合性を判定するための基準
（以下「合否判定基準」という。） 
 

d) 使用前事業者検査等、検証、
妥当性確認及び監視測定並びに
これらの個別業務等要求事項へ
の適合性を判定するための基準
（以下「合否判定基準」という。） 

 d) その業務・原子炉施
設のための検証，妥当性
確認，監視，測定，検査
及び試験活動，並びにこ
れらの合否判定基準 

190.  五 個別業務に必要なプロ
セス及び当該プロセスを
実施した結果が個別業務
等要求事項に適合するこ
とを実証するために必要
な記録 

 e) 個別業務に必要なプロセス及
び当該プロセスを実施した結果
が個別業務等要求事項に適合す
ることを実証するために必要な
記録 

e) 個別業務に必要なプロセス及
び当該プロセスを実施した結果
が個別業務等要求事項に適合す
ることを実証するために必要な
記録 

e) 個別業務に必要なプロセス及
び当該プロセスを実施した結果
が個別業務等要求事項に適合す
ることを実証するために必要な
記録 

e) 個別業務に必要なプロセス及
び当該プロセスを実施した結果
が個別業務等要求事項に適合す
ることを実証するために必要な
記録 

 e) 業務・原子炉施設の
プロセス及びその結果
が，要求事項を満たして
いることを実証するた
めに必要な記録（4.2.4
参照） 

191.  ４ 原子力事業者等は、策
定した個別業務計画を、そ
の個別業務の作業方法に
適したものとしなければ
ならない。 

 (4) 原子力部門は、策定した個別
業務計画を、その個別業務の作業
方法に適したものとする。 

(4) 組織は、策定した個別業務計
画を、その個別業務の作業方法に
適したものとする。 

(4) 原子力部門は、策定した個別
業務計画を、その個別業務の作業
方法に適したものとする。 

(4) 組織は、策定した個別業務計
画を、その個別業務の作業方法に
適したものとする。 

 (4) この業務の計画の
アウトプットは，組織の
運営方法に適した形式
にする。 

192.    7.2 個別業務等要求事項に関す
るプロセス 

7.2 個別業務等要求事項に関す
るプロセス 

7.2 個別業務等要求事項に関す
るプロセス 

7.2 個別業務等要求事項に関す
るプロセス 

 7.2 業務・原子炉施設
に対する要求事項に関
するプロセス 

193.  （個別業務等要求事項と
して明確にすべき事項） 

 7.2.1 個別業務等要求事項とし
て明確にすべき事項 

7.2.1 個別業務等要求事項とし
て明確にすべき事項 

7.2.1 個別業務等要求事項とし
て明確にすべき事項 

7.2.1 個別業務等要求事項とし
て明確にすべき事項 

 7.2.1 業務・原子炉施
設に対する要求事項の
明確化 

194.  第二十四条 原子力事業者  原子力部門は、次に掲げる事項を 組織は、次に掲げる事項を個別業 原子力部門は、次に掲げる事項を 組織は、次に掲げる事項を個別業  組織は，次の事項を「業
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

等は、次に掲げる事項を個
別業務等要求事項として
明確に定めなければなら
ない。 

個別業務等要求事項として明確
に定める。 

務等要求事項として明確に定め
る。 

個別業務等要求事項として明確
に定める。 

務等要求事項として明確に定め
る。 

務の計画」（7.1 参照）に
おいて明確にする。 

195.  一 組織の外部の者が明示
してはいないものの、機器
等又は個別業務に必要な
要求事項 

 a) 原子力部門の外部の者が明示
してはいないものの、機器等又は
個別業務に必要な要求事項 

a) 組織の外部の者が明示しては
いないものの、機器等又は個別業
務に必要な要求事項 

a) 原子力部門の外部の者が明示
してはいないものの、機器等又は
個別業務に必要な要求事項 

a) 組織の外部の者が明示しては
いないものの、機器等又は個別業
務に必要な要求事項 

 a) 明示されてはいない
が，業務・原子炉施設に
不可欠な要求事項 

196.  二 関係法令  b) 関係法令 b) 関係法令 b) 関係法令 b) 関係法令  b) 業務・原子炉施設に
適用される法令・規制要
求事項 

197.  三 前二号に掲げるもの
のほか、原子力事業者等が
必要とする要求事項 

 c) a)b)に掲げるもののほか、原
子力部門が必要とする要求事項 

c) a)b)に掲げるもののほか、組
織が必要とする要求事項 

c) a)b)に掲げるもののほか、原
子力部門が必要とする要求事項 

c) a)b)に掲げるもののほか、組
織が必要とする要求事項 

 c) 組織が必要と判断す
る追加要求事項すべて 

198.  （個別業務等要求事項の
審査） 

 7.2.2 個別業務等要求事項の審
査 

7.2.2 個別業務等要求事項の審
査 

7.2.2 個別業務等要求事項の審
査 

7.2.2 個別業務等要求事項の審
査 

 7.2.2 業務・原子炉施
設に対する要求事項の
レビュー 

199.  第二十五条 原子力事業者
等は、機器等の使用又は個
別業務の実施に当たり、あ
らかじめ、個別業務等要求
事項の審査を実施しなけ
ればならない。 

 (1) 原子力部門は、機器等の使用
又は個別業務の実施に当たり、あ
らかじめ、個別業務等要求事項の
審査を実施する。 

(1) 組織は、機器等の使用又は個
別業務の実施に当たり、あらかじ
め、個別業務等要求事項の審査を
実施する。 

(1) 原子力部門は、機器等の使用
又は個別業務の実施に当たり、あ
らかじめ、個別業務等要求事項の
審査を実施する。 

(1) 組織は、機器等の使用又は個
別業務の実施に当たり、あらかじ
め、個別業務等要求事項の審査を
実施する。 

 (1) 組織は，「文書及び
記録管理基本マニュア
ル」に基づき，業務・原
子炉施設に対する要求
事項をレビューする。こ
のレビューは，その要求
事項を適用する前に実
施する。 

200.  ２ 原子力事業者等は、前
項の審査を実施するに当
たり、次に掲げる事項を確
認しなければならない。 

 (2) 原子力部門は、個別業務等要
求事項の審査を実施するに当た
り、次に掲げる事項を確認する。 

(2) 組織は、個別業務等要求事項
の審査を実施するに当たり、次に
掲げる事項を確認する。 

(2) 原子力部門は、個別業務等要
求事項の審査を実施するに当た
り、次に掲げる事項を確認する。 

(2) 組織は、個別業務等要求事項
の審査を実施するに当たり、次に
掲げる事項を確認する。 

 (2) レビューでは，次の
事項を確実にする。 

201.  一 当該個別業務等要求事
項が定められていること。 

 a) 当該個別業務等要求事項が定
められていること。 

a) 当該個別業務等要求事項が定
められていること。 

a) 当該個別業務等要求事項が定
められていること。 

a) 当該個別業務等要求事項が定
められていること。 

 a) 業務・原子炉施設に
対する要求事項が定め
られている。 

202.  二 当該個別業務等要求事
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、
その相違点が解明されて
いること。 

 b) 当該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、その相違点が解明されて
いること。 

b) 当該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、その相違点が解明されて
いること。 

b) 当該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、その相違点が解明されて
いること。 

b) 当該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、その相違点が解明されて
いること。 

 b) 業務・原子炉施設に
対する要求事項が以前
に提示されたものと異
なる場合には，それにつ
いて解決されている。 

203.  三 原子力事業者等が、あ
らかじめ定められた個別
業務等要求事項に適合す
るための能力を有してい
ること。 

 c) 原子力部門が、あらかじめ定
められた個別業務等要求事項に
適合するための能力を有してい
ること。 

c) 組織が、あらかじめ定められ
た個別業務等要求事項に適合す
るための能力を有していること。 

c) 原子力部門が、あらかじめ定
められた個別業務等要求事項に
適合するための能力を有してい
ること。 

c) 組織が、あらかじめ定められ
た個別業務等要求事項に適合す
るための能力を有していること。 

 c) 組織が，定められた
要求事項を満たす能力
をもっている。 

204.  ３ 原子力事業者等は、第
一項の審査の結果の記録
及び当該審査の結果に基
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。 

 (3) 原子力部門は、(1)の審査の
結果の記録及び当該審査の結果
に基づき講じた措置に係る記録
を作成し、これを管理する。 

(3) 組織は、(1)の審査の結果の
記録及び当該審査の結果に基づ
き講じた措置に係る記録を作成
し、これを管理する。 

(3) 原子力部門は、(1)の審査の
結果の記録及び当該審査の結果
に基づき講じた措置に係る記録
を作成し、これを管理する。 

(3) 組織は、(1)の審査の結果の
記録及び当該審査の結果に基づ
き講じた措置に係る記録を作成
し、これを管理する。 

 (3) このレビューの結
果の記録，及びそのレビ
ューを受けてとられた
処置の記録を維持する
（4.2.4参照）。 

205.         (4) 業務に対する要求
事項が書面で示されな
い場合には，組織はその
要求事項を適用する前
に確認する。 

206.  ４ 原子力事業者等は、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
する要員に対し変更後の

 (4) 原子力部門は、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、関連する要
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する。 

(4) 組織は、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、関連する要員に対
し変更後の個別業務等要求事項
が周知されるようにする。 

(4) 原子力部門は、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、関連する要
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する。 

(4) 組織は、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、関連する要員に対
し変更後の個別業務等要求事項
が周知されるようにする。 

 (5) 業務に対する要求
事項が変更された場合
には，関連する文書を改
訂する。また，変更後の
要求事項が，関連する要
員に理解されているこ
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

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。 

とを確実にする。 

207.  （組織の外部の者との情
報の伝達等） 

（組織の外部の者との情
報の伝達等） 

7.2.3 組織の外部の者との情報
の伝達等 

7.2.3 組織の外部の者との情報
の伝達等 

7.2.3 組織の外部の者との情報
の伝達等 

7.2.3 組織の外部の者との情報
の伝達等 

 7.2.3 外部とのコミュ
ニケーション 

208.  第二十六条 原子力事業者
等は、組織の外部の者から
の情報の収集及び組織の
外部の者への情報の伝達
のために、実効性のある方
法を明確に定め、これを実
施しなければならない。 

１ 第２６条に規定する
「組織の外部の者からの
情報の収集及び組織の外
部の者への情報の伝達の
ために、実効性のある方
法」には、次の事項を含む。 
 

原子力部門は、原子力部門の外部
の者からの情報の収集及び原子
力部門の外部の者への情報の伝
達のために、実効性のある方法を
明確に定め、これを実施する。 

組織は、組織の外部の者からの情
報の収集及び組織の外部の者へ
の情報の伝達のために、実効性の
ある方法を明確に定め、これを実
施する。 

原子力部門は、原子力部門の外部
の者からの情報の収集及び原子
力部門の外部の者への情報の伝
達のために、次の事項を含む、実
効性のある方法を明確に定め、こ
れを実施する。 

組織は、組織の外部の者からの情
報の収集及び組織の外部の者へ
の情報の伝達のために、次の事項
を含む、実効性のある方法を明確
に定め、これを実施する。 

 組織は，原子力安全に関
して組織の外部の者と
のコミュニケーション
を図るため，以下の事項
を含む実効性のある方
法を「外部コミュニケー
ション基本マニュアル」
にて明確にし，実施す
る。 
 

209.   ・組織の外部の者と効果
的に連絡し、適切に情報を
通知する方法 
 

  (1) 原子力部門の外部の者と効
果的に連絡し、適切に情報を通知
する方法 

(1) 組織の外部の者と効果的に
連絡し、適切に情報を通知する方
法 

 a) 組織の外部の者と効
果的に連絡をとり，適切
に情報を通知する方法 

210.   ・予期せぬ事態における
組織の外部の者との時宜
を得た効果的な連絡方法 
 

  (2) 予期せぬ事態における原子
力部門の外部の者との時宜を得
た効果的な連絡方法 

(2) 予期せぬ事態における組織
の外部の者との時宜を得た効果
的な連絡方法 

 b) 予期せぬ事態におい
て組織の外部の者との
時宜を得た効果的な連
絡方法 

211.   ・原子力の安全に関連す
る必要な情報を組織の外
部の者に確実に提供する
方法 
 

  (3) 原子力の安全に関連する必
要な情報を原子力部門の外部の
者に確実に提供する方法 

(3) 原子力安全に関連する必要
な情報を組織の外部の者に確実
に提供する方法 

 c) 原子力安全に関連す
る必要な情報を組織の
外部の者へ確実に提供
する方法 

212.   ・原子力の安全に関連す
る組織の外部の者の懸念
や期待を把握し、意思決定
において適切に考慮する
方法 

  (4) 原子力の安全に関連する原
子力部門の外部の者の懸念や期
待を把握し、意思決定において適
切に考慮する方法 

(4) 原子力安全に関連する組織
の外部の者の懸念や期待を把握
し、意思決定において適切に考慮
する方法 

 d) 原子力安全に関連す
る組織の外部の者の懸
念や期待を把握し，意思
決定において適切に考
慮する方法 

213.    7.3 設計開発 
 

7.3 設計開発 7.3 設計開発 
 

7.3 設計開発  7.3 設計・開発 

214.         組織は，原子炉施設を対
象として，「設計管理基
本マニュアル」に基づき
設計・開発の管理を実施
する。 

215.  （設計開発計画） （設計開発計画） 7.3.1 設計開発計画 7.3.1 設計開発計画 7.3.1 設計開発計画 7.3.1 設計開発計画  7.3.1 設計・開発の計画 

216.  第二十七条 原子力事業者
等は、設計開発(専ら原子
力施設において用いるた
めの設計開発に限る。)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。 
 

１ 第１項に規定する「設
計開発」には、設備、施設、
ソフトウェア及び手順書
等に関する設計開発を含
む。この場合において、原
子力の安全のために重要
な手順書等の設計開発に
ついては、新規制定の場合
に加え、重要な変更がある
場合にも行う必要がある。 
２ 第１項に規定する「設
計開発(専ら原子力施設に
おいて用いるための設計
開発に限る。)の計画(以下
「設計開発計画」という。)
を策定する」には、不適合
及び予期せぬ事象の発生
等を未然に防止するため
の活動(第４条第２項第３

(1) 原子力部門は、設計開発（専
ら原子炉施設において用いるた
めの設計開発に限る。）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
理する。 
 

(1) 組織は、設計開発（専ら原子
炉施設において用いるための設
計開発に限る。）の計画（以下「設
計開発計画」という。）を策定す
るとともに、設計開発を管理す
る。 
 

(1) 原子力部門は、設計開発（専
ら原子炉施設において用いるた
めの設計開発に限る。）の計画（以
下「設計開発計画」という。）を
策定する（不適合及び予期せぬ事
象の発生等を未然に防止するた
めの活動（4.1(2)c)の事項を考慮
して行うものを含む。）を行うこ
とを含む。）とともに、設計開発
を管理する。 
この設計開発には、設備、施設、
ソフトウェア及び手順書等に関
する設計開発を含む。この場合に
おいて、原子力の安全のために重
要な手順書等の設計開発につい
ては、新規制定の場合に加え、重
要な変更がある場合にも行う。 
 

(1) 組織は、設計開発（専ら原子
炉施設において用いるための設
計開発に限る。）の計画（以下「設
計開発計画」という。）を策定す
る（不適合及び予期せぬ事象の発
生等を未然に防止するための活
動（4.1(2)c)の事項を考慮して行
うものを含む。）を行うことを含
む。）とともに、設計開発を管理
する。 
この設計開発には、設備、施設、
ソフトウェア及び手順書等に関
する設計開発を含む。この場合に
おいて、原子力安全のために重要
な手順書等の設計開発について
は、新規制定の場合に加え、重要
な変更がある場合にも行う必要
がある。 

 (1) 組織は，原子炉施設
の設計・開発の計画を策
定し，管理する。この設
計・開発は，設備，施設，
計算機ソフトウェアの
開発並びに原子力安全
のために重要な手順書
等の新規制定及び重要
な変更を対象とする。ま
た，計画には，不適合及
び予期せぬ事象の発生
を未然に防止するため
の活動（4.1(2)c 参照）
を含める。 
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

号の事項を考慮して行う
ものを含む。)を行うこと
を含む。 

217.  ２ 原子力事業者等は、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。 

 (2) 原子力部門は、設計開発計画
の策定において、次に掲げる事項
を明確にする。 

(2) 組織は、設計開発計画の策定
において、次に掲げる事項を明確
にする。 

(2) 原子力部門は、設計開発計画
の策定において、次に掲げる事項
を明確にする。 

(2) 組織は、設計開発計画の策定
において、次に掲げる事項を明確
にする。 

 (2) 設計・開発の計画に
おいて，組織は次の事項
を明確にする。 

218.  一 設計開発の性質、期間
及び複雑さの程度 

 a) 設計開発の性質、期間及び複
雑さの程度 

a) 設計開発の性質、期間及び複
雑さの程度 

a) 設計開発の性質、期間及び複
雑さの程度 

a) 設計開発の性質、期間及び複
雑さの程度 

 a) 設計・開発の性質，期
間及び複雑さの程度 

219.  二 設計開発の各段階にお
ける適切な審査、検証及び
妥当性確認の方法並びに
管理体制 

 b) 設計開発の各段階における適
切な審査、検証及び妥当性確認の
方法並びに管理体制 

b) 設計開発の各段階における適
切な審査、検証及び妥当性確認の
方法並びに管理体制 

b) 設計開発の各段階における適
切な審査、検証及び妥当性確認の
方法並びに管理体制 

b) 設計開発の各段階における適
切な審査、検証及び妥当性確認の
方法並びに管理体制 

 b) 設計・開発の段階 
c) 設計・開発の各段階
に適したレビュー，検証
及び妥当性確認 

220.  三 設計開発に係る部門及
び要員の責任及び権限 

 c) 設計開発に係る部門及び要員
の責任及び権限 

c) 設計開発に係る部門及び要員
の責任及び権限 

c) 設計開発に係る部門及び要員
の責任及び権限 

c) 設計開発に係る部門及び要員
の責任及び権限 

 d) 設計・開発に関する
責任及び権限並びに管
理体制 

221.  四 設計開発に必要な組織
の内部及び外部の資源 

 d) 設計開発に必要な原子力部門
の内部及び外部の資源 

d) 設計開発に必要な組織の内部
及び外部の資源 

d) 設計開発に必要な原子力部門
の内部及び外部の資源 

d) 設計開発に必要な組織の内部
及び外部の資源 

 e) 設計・開発に必要な
組織の内部及び外部の
資源 

222.  ３ 原子力事業者等は、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
管理しなければならない。 

 (3) 原子力部門は、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する。 

(3) 組織は、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
間の連絡を管理する。 

(3) 原子力部門は、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する。 

(3) 組織は、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
間の連絡を管理する。 

 (3) 組織は，実効的なコ
ミュニケーション並び
に責任及び権限の明確
な割当てを確実にする
ために，設計・開発に関
与するグループ間のイ
ンタフェースを運営管
理する。 

223.  ４ 原子力事業者等は、第
一項の規定により策定さ
れた設計開発計画を、設計
開発の進行に応じて適切
に変更しなければならな
い。 

 (4) 原子力部門は、(1)により策
定された設計開発計画を、設計開
発の進行に応じて適切に変更す
る。 

(4) 組織は、(1)により策定され
た設計開発計画を、設計開発の進
行に応じて適切に変更する。 

(4) 原子力部門は、(1)により策
定された設計開発計画を、設計開
発の進行に応じて適切に変更す
る。 

(4) 組織は、(1)により策定され
た設計開発計画を、設計開発の進
行に応じて適切に変更する。 

 (4) 設計・開発の進行に
応じて，策定した計画を
適切に変更する。 

224.  （設計開発に用いる情報）  7.3.2 設計開発に用いる情報 7.3.2 設計開発に用いる情報 7.3.2 設計開発に用いる情報 7.3.2 設計開発に用いる情報  7.3.2 設計・開発への
インプット 

225.  第二十八条 原子力事業者
等は、個別業務等要求事項
として設計開発に用いる
情報であって、次に掲げる
ものを明確に定めるとと
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。 

 (1) 原子力部門は、個別業務等要
求事項として設計開発に用いる
情報であって、次に掲げるものを
明確に定めるとともに、当該情報
に係る記録を作成し、これを管理
する。 

(1) 組織は、個別業務等要求事項
として設計開発に用いる情報で
あって、次に掲げるものを明確に
定めるとともに、当該情報に係る
記録を作成し、これを管理する。 

(1) 原子力部門は、個別業務等要
求事項として設計開発に用いる
情報であって、次に掲げるものを
明確に定めるとともに、当該情報
に係る記録を作成し、これを管理
する。 

(1) 組織は、個別業務等要求事項
として設計開発に用いる情報で
あって、次に掲げるものを明確に
定めるとともに、当該情報に係る
記録を作成し、これを管理する。 

 (1)原子炉施設の要求事
項に関連するインプッ
トを明確にし，記録を維
持する（4.2.4 参照）。イ
ンプットには次の事項
を含める。 

226.  一 機能及び性能に係る要
求事項 

 a) 機能及び性能に係る要求事項 a) 機能及び性能に係る要求事項 a) 機能及び性能に係る要求事項 a) 機能及び性能に係る要求事項  a) 機能及び性能に関す
る要求事項 

227.  二 従前の類似した設計開
発から得られた情報であ
って、当該設計開発に用い
る情報として適用可能な

 b) 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
開発に用いる情報として適用可
能なもの 

b) 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
開発に用いる情報として適用可
能なもの 

b) 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
開発に用いる情報として適用可
能なもの 

b) 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
開発に用いる情報として適用可
能なもの 

 b) 適用可能な場合に
は，以前の類似した設計
から得られた情報 
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

もの 

228.  三 関係法令  c) 関係法令 c) 関係法令 c) 関係法令 c) 関係法令  c) 適用される法令・規
制要求事項  

229.  四 その他設計開発に必要
な要求事項 

 d) その他設計開発に必要な要求
事項 

d) その他設計開発に必要な要求
事項 

d) その他設計開発に必要な要求
事項 

d) その他設計開発に必要な要求
事項 

 d) 設計・開発に不可欠
なその他の要求事項 

230.  ２ 原子力事業者等は、設
計開発に用いる情報につ
いて、その妥当性を評価
し、承認しなければならな
い。 

 (2) 原子力部門は、設計開発に用
いる情報について、その妥当性を
評価し、承認する。 

(2) 組織は、設計開発に用いる情
報について、その妥当性を評価
し、承認する。 

(2) 原子力部門は、設計開発に用
いる情報について、その妥当性を
評価し、承認する。 

(2) 組織は、設計開発に用いる情
報について、その妥当性を評価
し、承認する。 

 (2)原子炉施設の要求事
項に関連するインプッ
トについては，その適切
性をレビューし承認す
る。要求事項は，漏れが
なく，あいまい（曖昧）
でなく，相反することが
ないようにする。 

231.  （設計開発の結果に係る
情報） 

（設計開発の結果に係る
情報） 

7.3.3 設計開発の結果に係る情
報 

7.3.3 設計開発の結果に係る情
報 

7.3.3 設計開発の結果に係る情
報 

7.3.3 設計開発の結果に係る情
報 

 7.3.3 設計・開発から
のアウトプット 

232.  第二十九条 原子力事業者
等は、設計開発の結果に係
る情報を、設計開発に用い
た情報と対比して検証す
ることができる形式によ
り管理しなければならな
い。 

１ 第１項に規定する「設
計開発の結果に係る情報」
とは、例えば、機器等の仕
様又はソフトウェアをい
う。 

(1) 原子力部門は、設計開発の結
果に係る情報を、設計開発に用い
た情報と対比して検証すること
ができる形式により管理する。 

(1) 組織は、設計開発の結果に係
る情報を、設計開発に用いた情報
と対比して検証することができ
る形式により管理する。 

(1) 原子力部門は、設計開発の結
果に係る情報を、設計開発に用い
た情報と対比して検証すること
ができる形式により管理する。 

(1) 組織は、設計開発の結果に係
る情報を、設計開発に用いた情報
と対比して検証することができ
る形式により管理する。 

 (1) 設計・開発からのア
ウトプットは，設計・開
発へのインプットと対
比した検証を行うのに
適した形式とする。ま
た，リリース前に，承認
する。 

233.  ２ 原子力事業者等は、設
計開発の次の段階のプロ
セスに進むに当たり、あら
かじめ、当該設計開発の結
果に係る情報を承認しな
ければならない。 

 (2) 原子力部門は、設計開発の次
の段階のプロセスに進むに当た
り、あらかじめ、当該設計開発の
結果に係る情報を承認する。 

(2) 組織は、設計開発の次の段階
のプロセスに進むに当たり、あら
かじめ、当該設計開発の結果に係
る情報を承認する。 

(2) 原子力部門は、設計開発の次
の段階のプロセスに進むに当た
り、あらかじめ、当該設計開発の
結果に係る情報を承認する。 

(2) 組織は、設計開発の次の段階
のプロセスに進むに当たり、あら
かじめ、当該設計開発の結果に係
る情報を承認する。 

 ((1)に記載) 

234.  ３ 原子力事業者等は、設
計開発の結果に係る情報
を、次に掲げる事項に適合
するものとしなければな
らない。 

 (3) 原子力部門は、設計開発の結
果に係る情報を、次に掲げる事項
に適合するものとする。 

(3) 組織は、設計開発の結果に係
る情報を、次に掲げる事項に適合
するものとする。 

(3) 原子力部門は、設計開発の結
果に係る情報を、次に掲げる事項
に適合するものとする。 

(3) 組織は、設計開発の結果に係
る情報を、次に掲げる事項に適合
するものとする。 

 (2) 設計・開発からのア
ウトプットは次の状態
とする。 

235.  一 設計開発に係る個別業
務等要求事項に適合する
ものであること。 

 a) 設計開発に係る個別業務等要
求事項に適合するものであるこ
と。 

a) 設計開発に係る個別業務等要
求事項に適合するものであるこ
と。 

a) 設計開発に係る個別業務等要
求事項に適合するものであるこ
と。 

a) 設計開発に係る個別業務等要
求事項に適合するものであるこ
と。 

 a) 設計・開発へのイン
プットで与えられた
要求事項を満たす。 

236.  二 調達、機器等の使用及
び個別業務の実施のため
に適切な情報を提供する
ものであること。 

 b) 調達、機器等の使用及び個別
業務の実施のために適切な情報
を提供するものであること。 

b) 調達、機器等の使用及び個別
業務の実施のために適切な情報
を提供するものであること。 

b) 調達、機器等の使用及び個別
業務の実施のために適切な情報
を提供するものであること。 

b) 調達、機器等の使用及び個別
業務の実施のために適切な情報
を提供するものであること。 

 b) 調達，業務の実施に
対して適切な情報を提
供する。 

237.  三 合否判定基準を含むも
のであること。 
 

 c) 合否判定基準を含むものであ
ること。 

c) 合否判定基準を含むものであ
ること。 

c) 合否判定基準を含むものであ
ること。 

c) 合否判定基準を含むものであ
ること。 

 c) 関係する検査及び試
験の合否判定基準を含
むか，又はそれを参照し
ている。 

238.  四 機器等を安全かつ適正
に使用するために不可欠
な当該機器等の特性が明
確であること。 

 d) 機器等を安全かつ適正に使用
するために不可欠な当該機器等
の特性が明確であること。 

d) 機器等を安全かつ適正に使用
するために不可欠な当該機器等
の特性が明確であること。 

d) 機器等を安全かつ適正に使用
するために不可欠な当該機器等
の特性が明確であること。 

d) 機器等を安全かつ適正に使用
するために不可欠な当該機器等
の特性が明確であること。 

 d) 安全な使用及び適正
な使用に不可欠な原子
炉施設の特性を明確に
する。 

239.  （設計開発レビュー）  7.3.4 設計開発レビュー 7.3.4 設計開発レビュー 7.3.4 設計開発レビュー 7.3.4 設計開発レビュー  7.3.4 設計・開発のレ
ビュー 

240.  第三十条 原子力事業者等
は、設計開発の適切な段階
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審査
(以下「設計開発レビュー」
という。)を実施しなけれ
ばならない。 

 (1) 原子力部門は、設計開発の適
切な段階において、設計開発計画
にしたがって、次に掲げる事項を
目的とした体系的な審査（以下
「設計開発レビュー」という。）
を実施する。 

(1) 組織は、設計開発の適切な段
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
体系的な審査（以下「設計開発レ
ビュー」という。）を実施する。 

(1) 原子力部門は、設計開発の適
切な段階において、設計開発計画
にしたがって、次に掲げる事項を
目的とした体系的な審査（以下
「設計開発レビュー」という。）
を実施する。 

(1) 組織は、設計開発の適切な段
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
体系的な審査（以下「設計開発レ
ビュー」という。）を実施する。 

 (1) 設計・開発の適切な
段階において，次の事項
を目的として，計画され
たとおりに（7.3.1 参照）
体系的なレビューを行
う。 

241.  一 設計開発の結果の個別
業務等要求事項への適合

 a) 設計開発の結果の個別業務等
要求事項への適合性について評

a) 設計開発の結果の個別業務等
要求事項への適合性について評

a) 設計開発の結果の個別業務等
要求事項への適合性について評

a) 設計開発の結果の個別業務等
要求事項への適合性について評

 a) 設計・開発の結果が，
要求事項を満たせるか
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

性について評価すること。 価すること。 価すること。 価すること。 価すること。 どうかを評価する。 

242.  二 設計開発に問題がある
場合においては、当該問題
の内容を明確にし、必要な
措置を提案すること。 

 b) 設計開発に問題がある場合に
おいては、当該問題の内容を明確
にし、必要な措置を提案するこ
と。 

b) 設計開発に問題がある場合に
おいては、当該問題の内容を明確
にし、必要な措置を提案するこ
と。 

b) 設計開発に問題がある場合に
おいては、当該問題の内容を明確
にし、必要な措置を提案するこ
と。 

b) 設計開発に問題がある場合に
おいては、当該問題の内容を明確
にし、必要な措置を提案するこ
と。 

 b) 問題を明確にし，必
要な処置を提案する。 

243.  ２ 原子力事業者等は、設
計開発レビューに、当該設
計開発レビューの対象と
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。 

 (2) 原子力部門は、設計開発レビ
ューに、当該設計開発レビューの
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
させる。 

(2) 組織は、設計開発レビュー
に、当該設計開発レビューの対象
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
る。 

(2) 原子力部門は、設計開発レビ
ューに、当該設計開発レビューの
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
させる。 

(2) 組織は、設計開発レビュー
に、当該設計開発レビューの対象
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
る。 

 (2) レビューへの参加
者には，レビューの対象
となっている設計・開発
段階に関連する部門を
代表する者及び当該設
計・開発に係る専門家を
含める。このレビューの
結果の記録，及び必要な
処置があればその記録
を維持する（4.2.4参
照）。 

244.  ３ 原子力事業者等は、設
計開発レビューの結果の
記録及び当該設計開発レ
ビューの結果に基づき講
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。 

 (3) 原子力部門は、設計開発レビ
ューの結果の記録及び当該設計
開発レビューの結果に基づき講
じた措置に係る記録を作成し、こ
れを管理する。 

(3) 組織は、設計開発レビューの
結果の記録及び当該設計開発レ
ビュー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
理する。 

(3) 原子力部門は、設計開発レビ
ューの結果の記録及び当該設計
開発レビューの結果に基づき講
じた措置に係る記録を作成し、こ
れを管理する。 

(3) 組織は、設計開発レビューの
結果の記録及び当該設計開発レ
ビュー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
理する。 

 ((2)に記載) 

245.  （設計開発の検証） （設計開発の検証） 7.3.5 設計開発の検証 7.3.5 設計開発の検証 7.3.5 設計開発の検証 7.3.5 設計開発の検証  7.3.5 設計・開発の検
証 

246.  第三十一条 原子力事業者
等は、設計開発の結果が個
別業務等要求事項に適合
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。 

１ 第１項に規定する「設
計開発計画に従って検証
を実施しなければならな
い」には、設計開発計画に
従ってプロセスの次の段
階に移行する前に、当該設
計開発に係る個別業務等
要求事項への適合性の確
認を行うこと含む。 

(1) 原子力部門は、設計開発の結
果が個別業務等要求事項に適合
している状態を確保するために、
設計開発計画にしたがって検証
を実施する。 

(1) 組織は、設計開発の結果が個
別業務等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する。 

(1) 原子力部門は、設計開発の結
果が個別業務等要求事項に適合
している状態を確保するために、
設計開発計画にしたがって検証
を実施する（設計開発計画にした
がってプロセスの次の段階に移
行する前に、当該設計開発に係る
個別業務等要求事項への適合性
の確認を行うことを含む。）。 

(1) 組織は、設計開発の結果が個
別業務等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する
（設計開発計画に従ってプロセ
スの次の段階に移行する前に、当
該設計開発に係る個別業務等要
求事項への適合性の確認を行う
ことを含む。）。 

 (1) 設計・開発からのア
ウトプットが，設計・開
発へのインプットで与
えられている要求事項
を満たしていることを
確実にするために，計画
されたとおりに（7.3.1
参照），リリースの前に
検証を実施する。この検
証の結果の記録，及び必
要な処置があればその
記録を維持する（4.2.4
参照）。 

247.  ２ 原子力事業者等は、前
項の検証の結果の記録及
び当該検証の結果に基づ
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。 

 (2) 原子力部門は、設計開発の検
証の結果の記録、及び当該検証の
結果に基づき講じた措置に係る
記録を作成し、これを管理する。 

(2) 組織は、設計開発の検証の結
果の記録、及び当該検証の結果に
基づき講じた措置に係る記録を
作成し、これを管理する。 

(2) 原子力部門は、設計開発の検
証の結果の記録、及び当該検証の
結果に基づき講じた措置に係る
記録を作成し、これを管理する。 

(2) 組織は、設計開発の検証の結
果の記録、及び当該検証の結果に
基づき講じた措置に係る記録を
作成し、これを管理する。 

 ((1)に記載) 

248.  ３ 原子力事業者等は、当
該設計開発を行った要員
に第一項の検証をさせて
はならない。 

 (3) 原子力部門は、当該設計開発
を行った要員に当該設計開発の
検証をさせない。 

(3) 組織は、当該設計開発を行っ
た要員に当該設計開発の検証を
させない。 

(3) 原子力部門は、当該設計開発
を行った要員に当該設計開発の
検証をさせない。 

(3) 組織は、当該設計開発を行っ
た要員に当該設計開発の検証を
させない。 

 (2) 設計・開発の検証
は，原設計者以外の者又
はグループが実施する。 

249.  （設計開発の妥当性確認） （設計開発の妥当性確認） 7.3.6 設計開発の妥当性確認 7.3.6 設計開発の妥当性確認 7.3.6 設計開発の妥当性確認 7.3.6 設計開発の妥当性確認  7.3.6 設計・開発の妥
当性確認 

250.  第三十二条 原子力事業者
等は、設計開発の結果の個
別業務等要求事項への適
合性を確認するために、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。 

１ 第１項に規定する「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」には、機器等の設
置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、当該機器等
の使用を開始する前に、設

(1) 原子力部門は、設計開発の結
果の個別業務等要求事項への適
合性を確認するために、設計開発
計画にしたがって、当該設計開発
の妥当性確認（以下「設計開発妥
当性確認」という。）を実施する。 

(1) 組織は、設計開発の結果の個
別業務等要求事項への適合性を
確認するために、設計開発計画に
従って、当該設計開発の妥当性確
認（以下「設計開発妥当性確認」
という。）を実施する。 

(1) 原子力部門は、設計開発の結
果の個別業務等要求事項への適
合性を確認するために、設計開発
計画にしたがって、当該設計開発
の妥当性確認（以下「設計開発妥
当性確認」という。）を実施する
（機器等の設置後でなければ妥
当性確認を行うことができない
場合において、当該機器等の使用
を開始する前に、設計開発妥当性

(1) 組織は、設計開発の結果の個
別業務等要求事項への適合性を
確認するために、設計開発計画に
従って、当該設計開発の妥当性確
認（以下「設計開発妥当性確認」
という。）を実施する（機器等の
設置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、当該機器等の使用を開始する
前に、設計開発妥当性確認を行う

 (1) 結果として得られ
る原子炉施設が，指定さ
れた用途又は意図され
た用途に応じた要求事
項を満たし得ることを
確実にするために，計画
した方法（7.3.1参照）に
従って，設計・開発の妥
当性確認を実施する。ま
た，原子炉施設の設置後
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

計開発妥当性確認を行う
ことを含む。 

確認を行うことを含む。）。 ことを含む。）。 でなければ妥当性確認
を実施することができ
ない場合は，当該原子炉
施設の使用を開始する
前に実施する。 

251.  ２ 原子力事業者等は、機
器等の使用又は個別業務
の実施に当たり、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。 

 (2) 原子力部門は、機器等の使用
又は個別業務の実施に当たり、あ
らかじめ、設計開発妥当性確認を
完了する。 

(2) 組織は、機器等の使用又は個
別業務の実施に当たり、あらかじ
め、設計開発妥当性確認を完了す
る。 

(2) 原子力部門は、機器等の使用
又は個別業務の実施に当たり、あ
らかじめ、設計開発妥当性確認を
完了する。 

(2) 組織は、機器等の使用又は個
別業務の実施に当たり、あらかじ
め、設計開発妥当性確認を完了す
る。 

 (2) 実行可能な場合に
はいつでも，原子炉施設
の使用前に，妥当性確認
を完了する。 

252.  ３ 原子力事業者等は、設
計開発妥当性確認の結果
の記録及び当該設計開発
妥当性確認の結果に基づ
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。 

 (3) 原子力部門は、設計開発妥当
性確認の結果の記録及び当該設
計開発妥当性確認の結果に基づ
き講じた措置に係る記録を作成
し、これを管理する。 

(3) 組織は、設計開発妥当性確認
の結果の記録及び当該設計開発
妥当性確認の結果に基づき講じ
た措置に係る記録を作成し、これ
を管理する。 

(3) 原子力部門は、設計開発妥当
性確認の結果の記録及び当該設
計開発妥当性確認の結果に基づ
き講じた措置に係る記録を作成
し、これを管理する。 

(3) 組織は、設計開発妥当性確認
の結果の記録及び当該設計開発
妥当性確認の結果に基づき講じ
た措置に係る記録を作成し、これ
を管理する。 

 (3) 妥当性確認の結果
の記録，及び必要な処置
があればその記録を維
持する（4.2.4参照）。 

253.  （設計開発の変更の管理）  7.3.7 設計開発の変更の管理 7.3.7 設計開発の変更の管理 7.3.7 設計開発の変更の管理 7.3.7 設計開発の変更の管理  7.3.7 設計・開発の変
更管理 

254.  第三十三条 原子力事業者
等は、設計開発の変更を行
った場合においては、当該
変更の内容を識別するこ
とが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。 

 (1) 原子力部門は、設計開発の変
更を行った場合においては、当該
変更の内容を識別することがで
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
理する。 

(1) 組織は、設計開発の変更を行
った場合においては、当該変更の
内容を識別することができるよ
うにするとともに、当該変更に係
る記録を作成し、これを管理す
る。 

(1) 原子力部門は、設計開発の変
更を行った場合においては、当該
変更の内容を識別することがで
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
理する。 

(1) 組織は、設計開発の変更を行
った場合においては、当該変更の
内容を識別することができるよ
うにするとともに、当該変更に係
る記録を作成し、これを管理す
る。 

 (1) 設計・開発の変更を
明確にし，記録を維持す
る（4.2.4 参照）。 
 

255.  ２ 原子力事業者等は、設
計開発の変更を行うに当
たり、あらかじめ、審査、
検証及び妥当性確認を行
い、変更を承認しなければ
ならない。 

 (2) 原子力部門は、設計開発の変
更を行うに当たり、あらかじめ、
審査、検証及び妥当性確認を行
い、変更を承認する。 

(2) 組織は、設計開発の変更を行
うに当たり、あらかじめ、審査、
検証及び妥当性確認を行い、変更
を承認する。 

(2) 原子力部門は、設計開発の変
更を行うに当たり、あらかじめ、
審査、検証及び妥当性確認を行
い、変更を承認する。 

(2) 組織は、設計開発の変更を行
うに当たり、あらかじめ、審査、
検証及び妥当性確認を行い、変更
を承認する。 

 (2) 変更に対して，レビ
ュー，検証及び妥当性確
認を適切に行い，その変
更を実施する前に承認
する。 

256.  ３ 原子力事業者等は、前
項の審査において、設計開
発の変更が原子力施設に
及ぼす影響の評価(当該原
子力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。)を行わなけ
ればならない。 

 (3) 原子力部門は、設計開発の変
更の審査において、設計開発の変
更が原子炉施設に及ぼす影響の
評価（当該原子炉施設を構成する
材料又は部品に及ぼす影響の評
価を含む。）を行う。 

(3) 組織は、設計開発の変更の審
査において、設計開発の変更が原
子炉施設に及ぼす影響の評価（当
該原子炉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。）を行う。 

(3) 原子力部門は、設計開発の変
更の審査において、設計開発の変
更が原子炉施設に及ぼす影響の
評価（当該原子炉施設を構成する
材料又は部品に及ぼす影響の評
価を含む。）を行う。 

(3) 組織は、設計開発の変更の審
査において、設計開発の変更が原
子炉施設に及ぼす影響の評価（当
該原子炉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。）を行う。 

 (3) 設計・開発の変更の
レビューには，その変更
が，当該の原子力発電施
設を構成する要素（材料
又は部品）及び関連する
原子力発電施設に及ぼ
す影響の評価を含める。 

257.  ４ 原子力事業者等は、第
二項の審査、検証及び妥当
性確認の結果の記録及び
そ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) 原子力部門は、(2)の審査、
検証及び妥当性確認の結果の記
録及びその結果に基づき講じた
措置に係る記録を作成し、これを
管理する。 

(4) 組織は、(2)の審査、検証及
び妥当性確認の結果の記録及び
その結果に基づき講じた措置に
係る記録を作成し、これを管理す
る。 

(4) 原子力部門は、(2)の審査、
検証及び妥当性確認の結果の記
録及びその結果に基づき講じた
措置に係る記録を作成し、これを
管理する。 

(4) 組織は、(2)の審査、検証及
び妥当性確認の結果の記録及び
その結果に基づき講じた措置に
係る記録を作成し、これを管理す
る。 

 (4) 変更のレビューの
結果の記録，及び必要な
処置があればその記録
を維持する（4.2.4参
照）。 

258.    7.4 調達 
 

7.4 調達 7.4 調達 
 

7.4 調達  7.4 調達 

259.         組織は，「調達管理基本
マニュアル」及び「原子
燃料調達基本マニュア
ル」に基づき調達を実施
する。 

260.  （調達プロセス） （調達プロセス） 7.4.1 調達プロセス 7.4.1 調達プロセス 7.4.1 調達プロセス 7.4.1 調達プロセス  7.4.1 調達プロセス 

261.  第三十四条 原子力事業者
等は、調達する物品又は役
務(以下「調達物品等」とい
う。)が、自ら規定する調達

 (1) 原子力部門は、調達する物品
又は役務（以下「調達物品等」と
いう。）が、自ら規定する調達物
品等に係る要求事項（以下「調達

(1) 組織は、調達する物品又は役
務（以下「調達物品等」という。）
が、自ら規定する調達物品等に係
る要求事項（以下「調達物品等要

(1) 原子力部門は、調達する物品
又は役務（以下「調達物品等」と
いう。）が、自ら規定する調達物
品等に係る要求事項（以下「調達

(1) 組織は、調達する物品又は役
務（以下「調達物品等」という。）
が、自ら規定する調達物品等に係
る要求事項（以下「調達物品等要

 (1) 組織は，規定された
調達要求事項に，調達製
品が適合することを確
実にする。 



28 / 44 
 

No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

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。 

物品等要求事項」という。）に適
合するようにする。 
 

求事項」という。）に適合するよ
うにする。 

物品等要求事項」という。）に適
合するようにする。 
 

求事項」という。）に適合するよ
うにする。 

262.  ２ 原子力事業者等は、保
安活動の重要度に応じて、
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定
めなければならない。この
場合において、一般産業用
工業品については、調達物
品等の供給者等から必要
な情報を入手し当該一般
産業用工業品が調達物品
等要求事項に適合してい
ることを確認できるよう
に、管理の方法及び程度を
定めなければならない。 

１ 第２項に規定する「調
達物品等に適用される管
理の方法及び程度」には、
力量を有する者を組織の
外部から確保する際に、外
部への業務委託の範囲を
品質マネジメント文書に
明確に定めることを含む。 
２ 第２項に規定する「管
理の方法」とは、調達物品
等が調達物品等要求事項
に適合していることを確
認する適切な方法(機器単
位の検証、調達物品等の妥
当性確認等の方法)をい
う。 
３ 第２項に規定する「次
項の評価に必要な情報を
調達物品等の供給者等か
ら入手し、当該一般産業用
工業品が調達物品等要求
事項に適合していること
を確認できるように、管理
の方法及び程度を定めな
ければならない」には、例
えば、次のように原子力事
業者等が当該一般産業用
工業品に関する技術的な
評価を行うことをいう。 
・採用しようとする一般
産業用工業品の技術情報
を供給者等から入手し、原
子力事業者等が当該一般
産業用工業品の技術的な
評価を行うこと。 
・一般産業用工業品を設
置しようとする環境等の
情報を供給者等に提供し、
供給者等に当該一般産業
用工業品の技術的な評価
を行わせること。 

(2) 原子力部門は、保安活動の重
要度に応じて、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定める。こ
の場合において、一般産業用工業
品については、調達物品等の供給
者等から必要な情報を入手し当
該一般産業用工業品が調達物品
等要求事項に適合していること
を確認できるように、管理の方法
及び程度を定める。 
 

(2) 組織は、保安活動の重要度に
応じて、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
方法及び程度を定める。この場合
において、一般産業用工業品につ
いては、調達物品等の供給者等か
ら必要な情報を入手し当該一般
産業用工業品が調達物品等要求
事項に適合していることを確認
できるように、管理の方法及び程
度を定める。 
 

(2) 原子力部門は、保安活動の重
要度に応じて、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（調達物品等が調達物
品等要求事項に適合しているこ
とを確認する適切な方法（機器単
位の検証、調達物品等の妥当性確
認等の方法 ）をいう。）及び程度
を定める。ここで、管理の方法及
び程度には、力量を有する者を原
子力部門の外部から確保する際
に、外部への業務委託の範囲を品
質マネジメント文書に明確に定
めることを含む。なお、この場合
において、一般産業用工業品につ
いては、調達物品等の供給者等か
ら必要な情報を入手し当該一般
産業用工業品が調達物品等要求
事項に適合していることを確認
できるように、管理の方法及び程
度を定める。 
 
 

(2) 組織は、保安活動の重要度に
応じて、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（調達物品等が調達物品等要
求事項に適合していることを確
認する適切な方法（機器単位の検
証、調達物品等の妥当性確認等の
方法 ）をいう。）及び程度を定め
る。ここで、管理の方法及び程度
には、力量を有する者を組織の外
部から確保する際に、外部への業
務委託の範囲を品質マネジメン
ト文書に明確に定めることを含
む。なお、この場合において、一
般産業用工業品については、調達
物品等の供給者等から必要な情
報を入手し当該一般産業用工業
品が調達物品等要求事項に適合
していることを確認できるよう
に、管理の方法及び程度を定め
る。 
 
 

 (2) 供給者及び調達製
品に対する管理の方法
及び程度（力量を有する
者を組織の外部から確
保する際に，業務委託の
範囲を明確に定めるこ
とを含む。）は，調達製品
が原子力安全に及ぼす
影響に応じて定める。こ
の場合，一般産業用工業
品については，評価に必
要な情報を供給者等か
ら入手し，当該一般産業
用工業品が調達要求事
項に適合していること
を確認できるように，管
理の方法及び程度を定
める。 

263.  ３ 原子力事業者等は、調
達物品等要求事項に従い、
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。 

 (3) 原子力部門は、調達物品等要
求事項にしたがい、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、選定す
る。 

(3) 組織は、調達物品等要求事項
に従い、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、選定する。 

(3) 原子力部門は、調達物品等要
求事項にしたがい、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、選定す
る。 

(3) 組織は、調達物品等要求事項
に従い、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、選定する。 

 (3) 組織は，供給者が組
織の要求事項に従って
調達製品を供給する能
力を判断の根拠として，
供給者を評価し，選定す
る。選定，評価及び再評
価の基準を定める。 

264.  ４ 原子力事業者等は、調
達物品等の供給者の評価
及び選定に係る判定基準
を定めなければならない。 

 (4) 原子力部門は、調達物品等の
供給者の評価及び選定に係る判
定基準を定める。 

(4) 組織は、調達物品等の供給者
の評価及び選定に係る判定基準
を定める。 

(4) 原子力部門は、調達物品等の
供給者の評価及び選定に係る判
定基準を定める。 

(4) 組織は、調達物品等の供給者
の評価及び選定に係る判定基準
を定める。 

 ((3)に記載) 

265.  ５ 原子力事業者等は、第
三項の評価の結果の記録
及び当該評価の結果に基
づき講じた措置に係る記

 (5) 原子力部門は、(3)の評価の
結果の記録及び当該評価の結果
に基づき講じた措置に係る記録
を作成し、これを管理する。 

(5) 組織は、(3)の評価の結果の
記録及び当該評価の結果に基づ
き講じた措置に係る記録を作成
し、これを管理する。 

(5) 原子力部門は、(3)の評価の
結果の記録及び当該評価の結果
に基づき講じた措置に係る記録
を作成し、これを管理する。 

(5) 組織は、(3)の評価の結果の
記録及び当該評価の結果に基づ
き講じた措置に係る記録を作成
し、これを管理する。 

 (4) 評価の結果の記録，
及び評価によって必要
とされた処置があれば
そ の 記 録 を 維 持 す る



29 / 44 
 

No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

録を作成し、これを管理し
なければならない。 

（4.2.4 参照）。 

266.  ６ 原子力事業者等は、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(原子力施設の保
安に係るものに限る。)の
取得及び当該情報を他の
原子力事業者等と共有す
るために必要な措置に関
する事項を含む。)を定め
なければならない。 

 (6) 原子力部門は､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（原子炉施設
の保安に係るものに限る。）の取
得及び当該情報を他の原子力事
業者等と共有するために必要な
措置に関する事項を含む。）を定
める｡ 

(6) 組織は､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（原子炉施設の保安
に係るものに限る。）の取得及び
当該情報を他の原子力事業者等
と共有するために必要な措置に
関する事項を含む。）を定める｡ 

(6) 原子力部門は､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（原子炉施設
の保安に係るものに限る。）の取
得及び当該情報を他の原子力事
業者等と共有するために必要な
措置に関する事項を含む。）を定
める｡ 

(6) 組織は､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（原子炉施設の保安
に係るものに限る。）の取得及び
当該情報を他の原子力事業者等
と共有するために必要な措置に
関する事項を含む。）を定める｡ 

 (5) 組織は，適切な調達
の実施に必要な事項（調
達製品の調達後におけ
る，維持又は運用に必要
な保安に係る技術情報
を取得するための方法
及びそれらを他の原子
炉設置者と共有する場
合に必要な措置に関す
る方法を含む。）を定め
る。 

267.  （調達物品等要求事項） （調達物品等要求事項） 7.4.2 調達物品等要求事項 7.4.2 調達物品等要求事項 7.4.2 調達物品等要求事項 7.4.2 調達物品等要求事項  7.4.2 調達要求事項 

268.  第三十五条 原子力事業者
等は、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。 

 (1) 原子力部門は、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
のを含める。 

(1) 組織は、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
める。 

(1) 原子力部門は、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
のを含める。 

(1) 組織は、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
める。 

 (1) 調達要求事項では
調達製品に関する要求
事項を明確にし，必要な
場合には，次の事項のう
ち該当する事項を含め
る。 

269.  一 調達物品等の供給者の
業務のプロセス及び設備
に係る要求事項 

 a) 調達物品等の供給者の業務の
プロセス及び設備に係る要求事
項 

a) 調達物品等の供給者の業務の
プロセス及び設備に係る要求事
項 

a) 調達物品等の供給者の業務の
プロセス及び設備に係る要求事
項 

a) 調達物品等の供給者の業務の
プロセス及び設備に係る要求事
項 

 a) 製品，業務の手順及
びプロセス並びに設備
の承認に関する要求事
項 

270.  二 調達物品等の供給者の
要員の力量に係る要求事
項 

 b) 調達物品等の供給者の要員の
力量に係る要求事項 

b) 調達物品等の供給者の要員の
力量に係る要求事項 

b) 調達物品等の供給者の要員の
力量に係る要求事項 

b) 調達物品等の供給者の要員の
力量に係る要求事項 

 b) 要員の力量に関する
要求事項 

271.  三 調達物品等の供給者の
品質マネジメントシステ
ムに係る要求事項 

 c) 調達物品等の供給者の品質マ
ネジメントシステムに係る要求
事項 

c) 調達物品等の供給者の品質マ
ネジメントシステムに係る要求
事項 

c) 調達物品等の供給者の品質マ
ネジメントシステムに係る要求
事項 

c) 調達物品等の供給者の品質マ
ネジメントシステムに係る要求
事項 

 c) 品質マネジメントシ
ステムに関する要求事
項 

272.  四 調達物品等の不適合の
報告及び処理に係る要求
事項 

１ 第１項第４号に規定す
る「不適合の報告」には、
偽造品又は模造品等の報
告を含む。 

d) 調達物品等の不適合の報告及
び処理に係る要求事項 

d) 調達物品等の不適合の報告及
び処理に係る要求事項 

d) 調達物品等の不適合の報告
（偽造品又は模造品等の報告を
含む。）及び処理に係る要求事項 

d) 調達物品等の不適合の報告
（偽造品又は模造品等の報告を
含む。）及び処理に係る要求事項 

 d) 不適合の報告（偽造
品，不正品等の報告を含
む。）及び処理に関する
要求事項 

273.  五 調達物品等の供給者が
健全な安全文化を育成し、
及び維持するために必要
な要求事項 

 e) 調達物品等の供給者が健全な
安全文化を育成し、及び維持する
ために必要な要求事項 

e) 調達物品等の供給者が健全な
安全文化を育成し、及び維持する
ために必要な要求事項 

e) 調達物品等の供給者が健全な
安全文化を育成し、及び維持する
ために必要な要求事項 

e) 調達物品等の供給者が健全な
安全文化を育成し、及び維持する
ために必要な要求事項 

 e) 健全な安全文化を育
成及び維持するために
必要な要求事項 
 

274.  六 一般産業用工業品を機
器等に使用するに当たっ
ての評価に必要な要求事
項 

 f) 一般産業用工業品を機器等に
使用するに当たっての評価に必
要な要求事項 

f) 一般産業用工業品を機器等に
使用するに当たっての評価に必
要な要求事項 

f) 一般産業用工業品を機器等に
使用するに当たっての評価に必
要な要求事項 

f) 一般産業用工業品を機器等に
使用するに当たっての評価に必
要な要求事項 

 f) 一般産業用工業品を
原子炉施設に使用する
に当たっての評価に必
要な要求事項 

275.  七 その他調達物品等に必
要な要求事項 

 g) その他調達物品等に必要な要
求事項 

g) その他調達物品等に必要な要
求事項 

g) その他調達物品等に必要な要
求事項 

g) その他調達物品等に必要な要
求事項 

 g) その他調達製品に必
要な事項 

276.  ２ 原子力事業者等は、調
達物品等要求事項として、
原子力事業者等が調達物
品等の供給者の工場等に
おいて使用前事業者検査
等その他の個別業務を行
う際の原子力規制委員会
の職員による当該工場等
への立入りに関すること
を含めなければならない。 

２ 第２項に規定する「そ
の他の個別業務」とは、例
えば、原子力事業者等が、
プロセスの確認、検証及び
妥当性確認のために供給
者が行う活動への立会い
や記録確認等を行うこと
をいう。 

(2) 原子力部門は、調達物品等要
求事項として、原子力部門が調達
物品等の供給者の工場等におい
て使用前事業者検査等その他の
個別業務を行う際の原子力規制
委員会の職員による当該工場等
への立入りに関することを含め
る。 

(2) 組織は、調達物品等要求事項
として、組織が調達物品等の供給
者の工場等において使用前事業
者検査等その他の個別業務を行
う際の原子力規制委員会の職員
による当該工場等への立入りに
関することを含める。 

(2) 原子力部門は、調達物品等要
求事項として、原子力部門が調達
物品等の供給者の工場等におい
て使用前事業者検査等その他の
個別業務を行う際の原子力規制
委員会の職員による当該工場等
への立入りに関することを含め
る。 

(2) 組織は、調達物品等要求事項
として、組織が調達物品等の供給
者の工場等において使用前事業
者検査等その他の個別業務を行
う際の原子力規制委員会の職員
による当該工場等への立入りに
関することを含める。 

 (2) 組織は，供給者の工
場等で検査及び試験等
又はその他の業務を行
う際の原子力安全規制
委員会の職員による当
該工場等への立ち入り
に関することを調達要
求事項に含める。 

277.  ３ 原子力事業者等は、調
達物品等の供給者に対し
調達物品等に関する情報

 (3) 原子力部門は、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

(3) 組織は、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

(3) 原子力部門は、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

(3) 組織は、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

 (3) 組織は，供給者に伝
達する前に，規定した調
達要求事項が妥当であ
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

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。 

かじめ、当該調達物品等要求事項
の妥当性を確認する。 

め、当該調達物品等要求事項の妥
当性を確認する。 

かじめ、当該調達物品等要求事項
の妥当性を確認する。 

め、当該調達物品等要求事項の妥
当性を確認する。 

ることを確実にする。 

278.  ４ 原子力事業者等は、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。 

 (4) 原子力部門は、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
を提出させる。 

(4) 組織は、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
させる。 

(4) 原子力部門は、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
を提出させる。 

(4) 組織は、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
させる。 

 (4) 組織は，調達製品を
受領する場合には，調達
製品の供給者に対し，調
達要求事項への適合状
況を記録した文書を提
出させる。 

279.  （調達物品等の検証）  7.4.3 調達物品等の検証 7.4.3 調達物品等の検証 7.4.3 調達物品等の検証 7.4.3 調達物品等の検証  7.4.3 調達製品の検証 

280.  第三十六条 原子力事業者
等は、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
要な検証の方法を定め、実
施しなければならない。 

 (1) 原子力部門は、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
証の方法を定め、実施する。 

(1) 組織は、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証の方
法を定め、実施する。 

(1) 原子力部門は、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
証の方法を定め、実施する。 

(1) 組織は、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証の方
法を定め、実施する。 

 (1) 組織は，調達製品
が，規定した調達要求事
項を満たしていること
を確実にするために，必
要な検証方法を定めて，
実施する。 

281.  ２ 原子力事業者等は、調
達物品等の供給者の工場
等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
決定の方法について調達
物品等要求事項の中で明
確に定めなければならな
い。 

 (2) 原子力部門は、調達物品等の
供給者の工場等において調達物
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について
調達物品等要求事項の中で明確
に定める。 

(2) 組織は、調達物品等の供給者
の工場等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
否の決定の方法について調達物
品等要求事項の中で明確に定め
る。 

(2) 原子力部門は、調達物品等の
供給者の工場等において調達物
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について
調達物品等要求事項の中で明確
に定める。 

(2) 組織は、調達物品等の供給者
の工場等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
否の決定の方法について調達物
品等要求事項の中で明確に定め
る。 

 (2) 組織が，供給者先で
検証を実施することに
した場合には，組織は，
その検証の要領及び調
達製品のリリースの方
法を調達要求事項の中
で明確にする。 

282.    7.5 個別業務の管理 7.5 個別業務の管理 7.5 個別業務の管理 7.5 個別業務の管理  7.5 業務の実施 

283.  （個別業務の管理） （個別業務の管理） 7.5.1 個別業務の管理 
 

7.5.1 個別業務の管理 7.5.1 個別業務の管理 
 

7.5.1 個別業務の管理  7.5.1 業務の管理 

284.  第三十七条 原子力事業者
等は、個別業務計画に基づ
き、個別業務を次に掲げる
事項(当該個別業務の内容
等から該当しないと認め
られるものを除く。)に適
合するように実施しなけ
ればならない。 

 原子力部門は、個別業務計画に基
づき、個別業務を次に掲げる事項
（当該個別業務の内容等から該
当しないと認められるものを除
く。）に適合するように実施する。 

組織は、個別業務計画に基づき、
個別業務を次に掲げる事項（当該
個別業務の内容等から該当しな
いと認められるものを除く。）に
適合するように実施する。 

原子力部門は、個別業務計画に基
づき、個別業務を次に掲げる事項
（当該個別業務の内容等から該
当しないと認められるものを除
く。）に適合するように実施する。 

組織は、個別業務計画に基づき、
個別業務を次に掲げる事項（当該
個別業務の内容等から該当しな
いと認められるものを除く。）に
適合するように実施する。 

 組織は，「業務の計画」
（7.1参照）に基づき，管
理された状態で業務を
実施する。管理された状
態には，次の事項のうち
該当するものを含める。 

285.  一 原子力施設の保安のた
めに必要な情報が利用で
きる体制にあること。 

１ 第１号に規定する「原
子力施設の保安のために
必要な情報」には、次の事
項を含む。 
・保安のために使用する
機器等又は実施する個別
業務の特性 
・当該機器等の使用又は
個別業務の実施により達
成すべき結果 

(1) 原子炉施設の保安のために
必要な情報が利用できる体制に
あること。 

(1) 原子炉施設の保安のために
必要な情報が利用できる体制に
あること。 

(1) 原子炉施設の保安のために
必要な情報（保安のために使用す
る機器等又は実施する個別業務
の特性、及び、当該機器等の使用
又は個別業務の実施により達成
すべき結果を含む。）が利用でき
る体制にあること。 

(1) 原子炉施設の保安のために
必要な情報（保安のために使用す
る機器等又は実施する個別業務
の特性、及び、当該機器等の使用
又は個別業務の実施により達成
すべき結果を含む。）が利用でき
る体制にあること。 

 a) 以下の事項を含む原
子力安全との係わりを
述べた情報が利用でき
る。 
ⅰ) 保安のために使用
する機器等又は実施す
る業務の特性 
ⅱ) 当該機器等の使用
又は業務の実施により
達成すべき結果 

286.  二 手順書等が必要な時に
利用できる体制にあるこ
と。 

 (2) 手順書等が必要な時に利用
できる体制にあること。 

(2) 手順書等が必要な時に利用
できる体制にあること。 

(2) 手順書等が必要な時に利用
できる体制にあること。 

(2) 手順書等が必要な時に利用
できる体制にあること。 

 b) 必要に応じて，作業
手順が利用できる。 

287.  三 当該個別業務に見合う
設備を使用していること。 

 (3) 当該個別業務に見合う設備
を使用していること。 

(3) 当該個別業務に見合う設備
を使用していること。 

(3) 当該個別業務に見合う設備
を使用していること。 

(3) 当該個別業務に見合う設備
を使用していること。 

 c) 適切な設備を使用し
ている。 

288.  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。 

 (4) 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。 

(4) 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。 

(4) 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。 

(4) 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。 

 d) 監視機器及び測定機
器が利用でき，使用して
いる。 

289.  五 第四十七条の規定に基  (5) 8.2.3に基づき監視測定を実 (5) 8.2.3に基づき監視測定を実 (5) 8.2.3に基づき監視測定を実 (5) 8.2.3に基づき監視測定を実  e) 監視及び測定が実施



31 / 44 
 

No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

づき監視測定を実施して
いること。 

施していること。 施していること。 施していること。 施していること。 されている。 

290.  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。 

 (6) 本品質マネジメントシステ
ム計画に基づき、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。 

(6) 本品質マネジメントシステ
ム計画に基づき、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。 

(6) 本説明書に基づき、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。 

(6) 品質マネジメントシステム
計画に基づき、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。 

 f) 業務のリリースが実
施されている。 

291.  （個別業務の実施に係る
プロセスの妥当性確認） 

（個別業務の実施に係る
プロセスの妥当性確認） 

7.5.2 個別業務の実施に係るプ
ロセスの妥当性確認 

7.5.2 個別業務の実施に係るプ
ロセスの妥当性確認 

7.5.2 個別業務の実施に係るプ
ロセスの妥当性確認 

7.5.2 個別業務の実施に係るプ
ロセスの妥当性確認 

 7.5.2 業務の実施に関
するプロセスの妥当性
確認 

292.  第三十八条 原子力事業者
等は、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
のみ不適合その他の事象
が明確になる場合を含
む。)においては、妥当性確
認を行わなければならな
い。 

 (1) 原子力部門は、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
後にのみ不適合その他の事象が
明確になる場合を含む。）におい
ては、妥当性確認を行う。 
 

(1) 組織は、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
み不適合その他の事象が明確に
なる場合を含む。）においては、
妥当性確認を行う。 

(1) 原子力部門は、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
後にのみ不適合その他の事象が
明確になる場合を含む。）におい
ては、妥当性確認を行う。 
 

(1) 組織は、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
み不適合その他の事象が明確に
なる場合を含む。）においては、
妥当性確認を行う。 

 (1) 業務の実施の過程
で結果として生じるア
ウトプットが，それ以降
の監視又は測定で検証
することが不可能で，そ
の結果，業務が実施され
た後でしか不適合その
他の事象が顕在化しな
い場合には，組織は，そ
の業務の該当するプロ
セスの妥当性確認を行
う。 

293.  ２ 原子力事業者等は、前
項のプロセスが個別業務
計画に定めた結果を得る
ことができることを、同項
の妥当性確認によって実
証しなければならない。 

 (2) 原子力部門は、(1)のプロセ
スが個別業務計画に定めた結果
を得ることができることを、(1)
の妥当性確認によって実証する。 

(2) 組織は、(1)のプロセスが個
別業務計画に定めた結果を得る
ことができることを、(1)の妥当
性確認によって実証する。 

(2) 原子力部門は、(1)のプロセ
スが個別業務計画に定めた結果
を得ることができることを、(1)
の妥当性確認によって実証する。 

(2) 組織は、(1)のプロセスが個
別業務計画に定めた結果を得る
ことができることを、(1)の妥当
性確認によって実証する。 

 (2) 妥当性確認によっ
て，これらのプロセスが
計画どおりの結果を出
せることを実証する。 

294.  ３ 原子力事業者等は、妥
当性確認を行った場合は、
その結果の記録を作成し、
これを管理しなければな
らない。 

 (3) 原子力部門は、妥当性確認を
行った場合は、その結果の記録を
作成し、これを管理する。 

(3) 組織は、妥当性確認を行った
場合は、その結果の記録を作成
し、これを管理する。 

(3) 原子力部門は、妥当性確認を
行った場合は、その結果の記録を
作成し、これを管理する。 

(3) 組織は、妥当性確認を行った
場合は、その結果の記録を作成
し、これを管理する。 

 (3) 妥当性確認の結果
の 記 録 を 維 持 す る 。
（4.2.4 参照）。 

295.  ４ 原子力事業者等は、第
一項の妥当性確認の対象
とされたプロセスについ
て、次に掲げる事項(当該
プロセスの内容等から該
当しないと認められるも
のを除く。)を明確にしな
ければならない。 

 (4) 原子力部門は、(1)の妥当性
確認の対象とされたプロセスに
ついて、次に掲げる事項（当該プ
ロセスの内容等から該当しない
と認められるものを除く。）を明
確にする。 

(4) 組織は、(1)の妥当性確認の
対象とされたプロセスについて、
次に掲げる事項（当該プロセスの
内容等から該当しないと認めら
れるものを除く。）を明確にする。 

(4) 原子力部門は、(1)の妥当性
確認の対象とされたプロセスに
ついて、次に掲げる事項（当該プ
ロセスの内容等から該当しない
と認められるものを除く。）を明
確にする。 

(4) 組織は、(1)の妥当性確認の
対象とされたプロセスについて、
次に掲げる事項（当該プロセスの
内容等から該当しないと認めら
れるものを除く。）を明確にする。 

 (4) 組織は，これらのプ
ロセスについて，次の事
項のうち該当するもの
を含んだ手続きを確立
する。 

296.  一 当該プロセスの審査及
び承認のための判定基準 

 a) 当該プロセスの審査及び承認
のための判定基準 

a) 当該プロセスの審査及び承認
のための判定基準 

a) 当該プロセスの審査及び承認
のための判定基準 

a) 当該プロセスの審査及び承認
のための判定基準 

 a) プロセスのレビュー
及び承認のための明確
な基準 

297.  二 妥当性確認に用いる設
備の承認及び要員の力量
を確認する方法 

 b) 妥当性確認に用いる設備の承
認及び要員の力量を確認する方
法 

b) 妥当性確認に用いる設備の承
認及び要員の力量を確認する方
法 

b) 妥当性確認に用いる設備の承
認及び要員の力量を確認する方
法 

b) 妥当性確認に用いる設備の承
認及び要員の力量を確認する方
法 

 b) 設備の承認及び要員
の力量の確認  

298.  三 妥当性確認の方法 
 

１ 第４項第３号に規定す
る「妥当性確認」には、対
象となる個別業務計画の
変更時の再確認及び一定
期間が経過した後に行う
定期的な再確認を含む。 

c) 妥当性確認の方法 c) 妥当性確認の方法 c) 妥当性確認（対象となる個別
業務計画の変更時の再確認及び
一定期間が経過した後に行う定
期的な再確認を含む。）の方法 

c) 妥当性確認（対象となる個別
業務計画の変更時の再確認及び
一定期間が経過した後に行う定
期的な再確認を含む。）の方法 

 c) 所定の方法及び手順
の適用 
d) 妥当性の再確認（対
象となるプロセスを変
更した場合の再確認及
び一定時間経過した後
に行う定期的な再確認
を含む。） 

299.  （識別管理） （識別管理） 7.5.3 識別管理及びトレーサビ
リティの確保 

7.5.3 識別管理及びトレーサビ
リティの確保 

7.5.3 識別管理及びトレーサビ
リティの確保 

7.5.3 識別管理及びトレーサビ
リティの確保 

 7.5.3 識別及びトレー
サビリティ 

300.  第三十九条 原子力事業者
等は、個別業務計画及び個
別業務の実施に係る全て
のプロセスにおいて、適切

１ 第３９条に規定する
「機器等及び個別業務の
状態を識別」とは、不注意
による誤操作、検査の設定

(1) 原子力部門は、個別業務計画
及び個別業務の実施に係るすべ
てのプロセスにおいて、適切な手
段により、機器等及び個別業務の

(1) 組織は、個別業務計画及び個
別業務の実施に係るすべてのプ
ロセスにおいて、適切な手段によ
り、機器等及び個別業務の状態を

(1) 原子力部門は、個別業務計画
及び個別業務の実施に係るすべ
てのプロセスにおいて、適切な手
段により、機器等及び個別業務の

(1) 組織は、個別業務計画及び個
別業務の実施に係るすべてのプ
ロセスにおいて、適切な手段によ
り、機器等及び個別業務の状態を

 (1) 必要な場合には，組
織は，業務の計画及び実
施の全過程において適
切な手段で業務・原子炉
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

な手段により、機器等及び
個別業務の状態を識別し、
管理しなければならない。 

条件の不備又は実施漏れ
等を防ぐために、例えば、
札の貼付けや個別業務の
管理等により機器等及び
個別業務の状態を区別す
ることをいう。 

状態を識別し、管理する。 識別し、管理する。 状態を識別し、管理する。 識別し、管理する。 施設を識別する。 
(2) 組織は，業務の計画
及び実施の全過程にお
いて，監視及び測定の要
求事項に関連して，業務
の状態を識別する。 

301.  （トレーサビリティの確
保） 

第四十条 原子力事業者等
は、 トレーサビリティ(機
器等の使用又は個別業務
の実施に係る履歴、適用又
は所在を追跡できる状態
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、機器等又は個
別業務を識別し、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。 

 (2) 原子力部門は、トレーサビリ
ティ（機器等の使用又は個別業務
の実施に係る履歴、適用又は所在
を追跡できる状態をいう。）の確
保が個別業務等要求事項である
場合においては、機器等又は個別
業務を識別し、これを記録すると
ともに、当該記録を管理する。 
 

(2) 組織は、トレーサビリティ
（機器等の使用又は個別業務の
実施に係る履歴、適用又は所在を
追跡できる状態をいう。）の確保
が個別業務等要求事項である場
合においては、機器等又は個別業
務を識別し、これを記録するとと
もに、当該記録を管理する。 

(2) 原子力部門は、トレーサビリ
ティ（機器等の使用又は個別業務
の実施に係る履歴、適用又は所在
を追跡できる状態をいう。）の確
保が個別業務等要求事項である
場合においては、機器等又は個別
業務を識別し、これを記録すると
ともに、当該記録を管理する。 
 

(2) 組織は、トレーサビリティ
（機器等の使用又は個別業務の
実施に係る履歴、適用又は所在を
追跡できる状態をいう。）の確保
が個別業務等要求事項である場
合においては、機器等又は個別業
務を識別し、これを記録するとと
もに、当該記録を管理する。 

 (3) トレーサビリティ
が要求事項となってい
る場合には，組織は，業
務・原子炉施設について
一意の識別を管理し，記
録を維持する（4.2.4参
照）。 

302.  （組織の外部の者の物品） （組織の外部の者の物品） 7.5.4 組織の外部の者の物品 7.5.4 組織の外部の者の物品 7.5.4 組織の外部の者の物品 7.5.4 組織の外部の者の物品  7.5.4 組織外の所有物 

303.  第四十一条 原子力事業者
等は、組織の外部の者の物
品を所持している場合に
おいては、必要に応じ、記
録を作成し、これを管理し
なければならない。 

１ 第４１条に規定する
「組織の外部の者の物品」
とは、ＪＩＳ Ｑ９００１
の「顧客又は外部提供者の
所有物」をいう。 

原子力部門は、原子力部門の外部
の者の物品を所持している場合
においては、必要に応じ、記録を
作成し、これを管理する。 

組織は、組織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、記録を作成し、これを
管理する。 

原子力部門は、原子力部門の外部
の者の物品（JIS Q9001の「顧客
又は外部提供者の所有物」をい
う。）を所持している場合におい
ては、必要に応じ、記録を作成し、
これを管理する。 

組織は、組織の外部の者の物品
（JIS Q9001の「顧客又は外部提
供者の所有物」をいう。）を所持
している場合においては、必要に
応じ、記録を作成し、これを管理
する。 

 組織は，組織外の所有物
について，それが組織の
管理下にある間，注意を
払い，必要に応じて記録
を維持する（4.2.4参
照）。 

304.  （調達物品の管理）  7.5.5 調達物品の管理 7.5.5 調達物品の管理 7.5.5 調達物品の管理 7.5.5 調達物品の管理  7.5.5 調達製品の保存 

305.  第四十二条 原子力事業者
等は、調達した物品が使用
されるまでの間、当該物品
を調達物品等要求事項に
適合するように管理(識別
表示、取扱い、包装、保管
及び保護を含む。)しなけ
ればならない。 

 (1) 原子力部門は、調達した物品
が使用されるまでの間、当該物品
を調達物品等要求事項に適合す
るように管理（識別表示、取扱い、
包装、保管及び保護を含む。）す
る。 
 
 

(1) 組織は、調達した物品が使用
されるまでの間、当該物品を調達
物品等要求事項に適合するよう
に管理（識別表示、取扱い、包装、
保管及び保護を含む。）する。 
 
 

(1) 原子力部門は、調達した物品
が使用されるまでの間、当該物品
を調達物品等要求事項に適合す
るように管理（識別表示、取扱い、
包装、保管及び保護を含む。）す
る。 
 
 

(1) 組織は、調達した物品が使用
されるまでの間、当該物品を調達
物品等要求事項に適合するよう
に管理（識別表示、取扱い、包装、
保管及び保護を含む。）する。 
 
 

 組織は，関連するマニュ
アル等に基づき，調達製
品の検証後，受入から据
付（使用）までの間，要
求事項への適合を維持
するように調達製品を
保存する。この保存に
は，該当する場合，識別，
取扱い，包装，保管及び
保護を含める。保存は，
取替品，予備品にも適用
する。 

306.  （監視測定のための設備
の管理） 

（監視測定のための設備
の管理） 

7.6 監視測定のための設備の管
理 

7.6 監視測定のための設備の管
理 

7.6 監視測定のための設備の管
理 

7.6 監視測定のための設備の管
理 

 7.6 監視機器及び測定
機器の管理 

307.  第四十三条 原子力事業者
等は、機器等又は個別業務
の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
定めなければならない。 

 (1) 原子力部門は、機器等又は個
別業務の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
備を明確に定める。 

(1) 組織は、機器等又は個別業務
の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
確に定める。 

(1) 原子力部門は、機器等又は個
別業務の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
備を明確に定める。 

(1) 組織は、機器等又は個別業務
の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
確に定める。 

 (1) 業務・原子炉施設に
対する要求事項への適
合性を実証するために，
組織は，実施すべき監視
及び測定並びに，そのた
めに必要な監視機器及
び測定機器を関連する
マニュアル等に定める。 

308.  ２ 原子力事業者等は、前
項の監視測定について、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。 

 (2) 原子力部門は、(1)の監視測
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す
る。 

(2) 組織は、(1)の監視測定につ
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する。 

(2) 原子力部門は、(1)の監視測
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す
る。 

(2) 組織は、(1)の監視測定につ
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する。 

 (2) 組織は，監視及び測
定の要求事項との整合
性を確保できる方法で
監視及び測定が実施で
きることを確実にする
プロセスを確立し，関連
するマニュアル等に定
める。 

309.  ３ 原子力事業者等は、監
視測定の結果の妥当性を

 (3) 原子力部門は、監視測定の結
果の妥当性を確保するために、監

(3) 組織は、監視測定の結果の妥
当性を確保するために、監視測定

(3) 原子力部門は、監視測定の結
果の妥当性を確保するために、監

(3) 組織は、監視測定の結果の妥
当性を確保するために、監視測定

 (3) 測定値の正当性が
保証されなければなら
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

確保するために、監視測定
のために必要な設備を、次
に掲げる事項に適合する
ものとしなければならな
い。 

視測定のために必要な設備を、次
に掲げる事項に適合するものと
する。 

のために必要な設備を、次に掲げ
る事項に適合するものとする。 

視測定のために必要な設備を、次
に掲げる事項に適合するものと
する。 

のために必要な設備を、次に掲げ
る事項に適合するものとする。 

ない場合には，測定機器
に関し，「施設管理基本
マニュアル」に基づき，
次の事項を満たす。 

310.  一 あらかじめ定められた
間隔で、又は使用の前に、
計量の標準まで追跡する
ことが可能な方法(当該計
量の標準が存在しない場
合にあっては、校正又は検
証の根拠について記録す
る方法)により校正又は検
証がなされていること。 

１ 第３項第１号に規定す
る「あらかじめ定められた
間隔」とは、第２３条第１
項の規定に基づき定めた
計画に基づく間隔をいう。 

a) あらかじめ定められた間隔
で、又は使用の前に、計量の標準
まで追跡することが可能な方法
（当該計量の標準が存在しない
場合にあっては、校正又は検証の
根拠について記録する方法）によ
り校正又は検証がなされている
こと。 

a) あらかじめ定められた間隔
で、又は使用の前に、計量の標準
まで追跡することが可能な方法
（当該計量の標準が存在しない
場合にあっては、校正又は検証の
根拠について記録する方法）によ
り校正又は検証がなされている
こと。 

a) あらかじめ定められた間隔
（7.1(1)に基づき定めた計画に
基づく間隔をいう。）で、又は使
用の前に、計量の標準まで追跡す
ることが可能な方法（当該計量の
標準が存在しない場合にあって
は、校正又は検証の根拠について
記録する方法）により校正又は検
証がなされていること。 

a) あらかじめ定められた間隔
（7.1(1)に基づき定めた計画に
基づく間隔をいう。）で、又は使
用の前に、計量の標準まで追跡す
ることが可能な方法（当該計量の
標準が存在しない場合にあって
は、校正又は検証の根拠について
記録する方法）により校正又は検
証がなされていること。 

 a) 定められた間隔又は
使用前に，国際又は国家
計量標準にトレーサブ
ルな計量標準に照らし
て校正若しくは検証，又
はその両方を行う。その
ような標準が存在しな
い場合には，校正又は検
証に用いた基準を記録
する（4.2.4 参照）。 
 

311.  二 校正の状態が明確にな
るよう、識別されているこ
と。 

 b) 校正の状態が明確になるよ
う、識別されていること。 

b) 校正の状態が明確になるよ
う、識別されていること。 

b) 校正の状態が明確になるよ
う、識別されていること。 

b) 校正の状態が明確になるよ
う、識別されていること。 

 b) 校正の状態を明確に
するために識別を行う。 

312.  三 所要の調整がなされて
いること。 

 c) 所要の調整がなされているこ
と。 

c) 所要の調整がなされているこ
と。 

c) 所要の調整がなされているこ
と。 

c) 所要の調整がなされているこ
と。 

 c) 機器の調整をする，
又は必要に応じて再調
整する。 

313.  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。 

 d) 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。 

d) 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。 

d) 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。 

d) 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。 

 d) 測定した結果が無効
になるような操作がで
きないようにする。 

314.  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。 

 e) 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。 

e) 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。 

e) 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。 

e) 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。 

 e) 取扱い，保守及び保
管において，損傷及び劣
化しないように保護す
る。 

315.  ４ 原子力事業者等は、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。 

 (4) 原子力部門は、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、これを記録する。 

(4) 組織は、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、これを記録する。 

(4) 原子力部門は、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、これを記録する。 

(4) 組織は、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、これを記録する。 

 (4)測定機器が要求事項
に適合していないこと
が判明した場合には，組
織は，その測定機器でそ
れまでに測定した結果
の妥当性を評価し，記録
する（4.2.4参照）。組織
は，その機器，及び影響
を受けた業務・原子炉施
設すべてに対して，適切
な処置をとる。校正及び
検証の結果の記録を維
持する（4.2.4参照）。 

316.  ５ 原子力事業者等は、前
項の場合において、当該監
視測定のための設備及び
同項の不適合により影響
を受けた機器等又は個別
業務について、適切な措置
を講じなければならない。 

 (5) 原子力部門は、(4)の場合に
おいて、当該監視測定のための設
備及び(4)の不適合により影響を
受けた機器等又は個別業務につ
いて、適切な措置を講じる。 
 

(5) 組織は、(4)の場合において、
当該監視測定のための設備及び
(4)の不適合により影響を受けた
機器等又は個別業務について、適
切な措置を講じる。 
 

(5) 原子力部門は、(4)の場合に
おいて、当該監視測定のための設
備及び(4)の不適合により影響を
受けた機器等又は個別業務につ
いて、適切な措置を講じる。 
 

(5) 組織は、(4)の場合において、
当該監視測定のための設備及び
(4)の不適合により影響を受けた
機器等又は個別業務について、適
切な措置を講じる。 
 

 ((4)に記載) 

317.  ６ 原子力事業者等は、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。 

 (6) 原子力部門は、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、これを管理す
る。 

(6) 組織は、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、これを管理する。 

(6) 原子力部門は、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、これを管理す
る。 

(6) 組織は、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、これを管理する。 

 ((4)に記載) 

318.  ７ 原子力事業者等は、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、その初回の使用
に当たり、あらかじめ、当
該ソフトウェアが意図し

 (7) 原子力部門は、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、その初回の使用
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

(7) 組織は、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、その初回の使用に当た
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

(7) 原子力部門は、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、その初回の使用
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

(7) 組織は、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、その初回の使用に当た
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

 (5) 規定要求事項にか
かわる監視及び測定に
計算機ソフトウェアを
使う場合には，その計算
機ソフトウェアによっ
て意図した監視及び測
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

たとおりに当該監視測定
に適用されていることを
確認しなければならない。 

とを確認する。 
 

認する。 
 

とを確認する。 
 

認する。 
 

定ができることを確認
する。この確認は，最初
に使用するのに先立っ
て実施する。また，必要
に応じて再確認する。 

319.  第六章 評価及び改善 第６章 評価及び改善 8 評価及び改善 8 評価及び改善 8 評価及び改善 8 評価及び改善  8 評価及び改善 

320.  （監視測定、分析、評価及
び改善） 

（監視測定、分析、評価及
び改善） 

8.1 監視測定、分析、評価及び改
善 

8.1 監視測定、分析、評価及び
改善 

8.1 監視測定、分析、評価及び改
善 

8.1 監視測定、分析、評価及び
改善 

 8.1 一般 

321.  第四十四条 原子力事業者
等は、監視測定、分析、評
価及び改善に係るプロセ
スを計画し、実施しなけれ
ばならない。 

１ 第１項に規定する「監
視測定、分析、評価及び改
善に係るプロセス」には、
取り組むべき改善に関係
する部門の管理者等の要
員を含め、組織が当該改善
の必要性、方針、方法等に
ついて検討するプロセス
を含む。 
 

(1) 原子力部門は、監視測定、分
析、評価及び改善に係るプロセス
を計画し、実施する。 

(1) 組織は、監視測定、分析、評
価及び改善に係るプロセスを計
画し、実施する。 

(1) 原子力部門は、監視測定、分
析、評価及び改善に係るプロセス
（取り組むべき改善に関係する
原子力部門の管理者等の要員を
含め、原子力部門が当該改善の必
要性、方針、方法等について検討
するプロセスを含む。）を計画し、
実施する。 

(1) 組織は、監視測定、分析、評
価及び改善に係るプロセス（取り
組むべき改善に関係する部門の
管理者等の要員を含め、組織が当
該改善の必要性、方針、方法等に
ついて検討するプロセスを含
む。）を計画し、実施する。 

 (1) 組織は，次の事項の
ために必要となる監視，
測定，分析，評価及び改
善のプロセスを計画し，
実施する。このプロセス
には，取り組むべき改善
に関係する部門の管理
者等の要員を含め，組織
が当該改善の必要性，方
針，方法等について検討
するプロセスを含める。 
a) 業務・原子炉施設に
対する要求事項への適
合を実証する。 
b) 品質マネジメントシ
ステムの適合性を確実
にする。 
c) 品質マネジメントシ
ステムの実効性を継続
的に改善する。 

322.         (2) これには，統計的手
法を含め，適用可能な方
法，及びその使用の程度
を決定することを含め
る。 

323.  ２ 原子力事業者等は、要
員が前項の監視測定の結
果を利用できるようにし
なければならない。 

２ 第２項に規定する「要
員が前項の監視測定の結
果を利用できるようにし
なければならない」とは、
要員が情報を容易に取得
し、改善活動に用いること
ができる体制があること
をいう。 

(2) 原子力部門は、要員が(1)の
監視測定の結果を利用できるよ
うにする。 

(2) 組織は、要員が(1)の監視測
定の結果を利用できるようにす
る。 

(2) 原子力部門は、要員が(1)の
監視測定の結果を利用できるよ
うにする（要員が情報を容易に取
得し、改善活動に用いることがで
きる体制があることをいう。）。 

(2) 組織は、要員が(1)の監視測
定の結果を利用できるようにす
る（要員が情報を容易に取得し、
改善活動に用いることができる
体制があることをいう。）。 

 (3) 監視測定の結果は，
要員が容易に取得し，改
善活動に利用できるよ
うにする。 

324.    8.2 監視及び測定 8.2 監視及び測定 8.2 監視及び測定 8.2 監視及び測定  8.2 監視及び測定 

325.  （組織の外部の者の意見） （組織の外部の者の意見） 8.2.1 組織の外部の者の意見 8.2.1 組織の外部の者の意見 8.2.1 組織の外部の者の意見 8.2.1 組織の外部の者の意見  8.2.1 原子力安全の達
成 

326.  第四十五条 原子力事業者
等は、監視測定の一環とし
て、原子力の安全の確保に
対する組織の外部の者の
意見を把握しなければな
らない。 
 

１ 第１項に規定する「組
織の外部の者の意見を把
握」には、例えば、外部監
査結果の把握、地元自治体
及び地元住民の保安活動
に関する意見の把握並び
に原子力規制委員会の指
摘等の把握がある。 

(1)原子力部門は、監視測定の一
環として、原子力の安全の確保に
対する原子力部門の外部の者の
意見を把握する。 
 
 

(1) 組織は、監視測定の一環とし
て、原子力安全の確保に対する組
織の外部の者の意見を把握する。 
 
 

(1)原子力部門は、監視測定の一
環として、原子力の安全の確保に
対する原子力部門の外部の者の
意見を把握する。 
 
 

(1) 組織は、監視測定の一環とし
て、原子力安全の確保に対する組
織の外部の者の意見を把握する。 
 
 

 組織は，品質マネジメン
トシステムのパフォー
マンスの測定の一つと
して，原子力安全を達成
しているかどうかに関
して外部がどのように
受けとめているかにつ
いての情報を把握する。
この情報の入手及び使
用の方法を「外部コミュ
ニケーション基本マニ
ュアル」に定める。 

327.  ２ 原子力事業者等は、前
項の意見の把握及び当該
意見の反映に係る方法を
明確に定めなければなら

 (2) 原子力部門は、(1)の意見の
把握及び当該意見の反映に係る
方法を明確に定める。 

(2) 組織は、(1)の意見の把握及
び当該意見の反映に係る方法を
明確に定める。 

(2) 原子力部門は、(1)の意見の
把握及び当該意見の反映に係る
方法を明確に定める。 

(2) 組織は、(1)の意見の把握及
び当該意見の反映に係る方法を
明確に定める。 

 (8.2.1に記載) 
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

ない。 

328.  （内部監査） （内部監査） 8.2.2 内部監査 
  

8.2.2 内部監査  8.2.2 内部監査 
  

8.2.2 内部監査  8.2.2 内部監査 

329.  第四十六条 原子力事業者
等は、品質マネジメントシ
ステムについて、次に掲げ
る要件への適合性を確認
するために、保安活動の重
要度に応じて、あらかじめ
定められた間隔で、客観的
な評価を行う部門その他
の体制により内部監査を
実施しなければならない。 

１ 第１項に規定する「客
観的な評価を行う部門そ
の他の体制により内部監
査を実施」するに当たり、
重大事故の発生及び拡大
の防止に必要な措置が要
求されていない原子力施
設においては、内部監査の
対象に関与していない要
員に実施させることがで
きる。 

(1) 原子力部門は、品質マネジメ
ントシステムについて、次に掲げ
る要件への適合性を確認するた
めに、保安活動の重要度に応じ
て、あらかじめ定められた間隔
で、客観的な評価を行う部門その
他の体制により内部監査を実施
する。 
 

(1) 組織は、品質マネジメントシ
ステムについて、次に掲げる要件
への適合性を確認するために、保
安活動の重要度に応じて、あらか
じめ定められた間隔で、客観的な
評価を行う部門その他の体制に
より内部監査を実施する。 
 

(1) 原子力部門は、品質マネジメ
ントシステムについて、次に掲げ
る要件への適合性を確認するた
めに、保安活動の重要度に応じ
て、あらかじめ定められた間隔
で、客観的な評価を行う部門その
他の体制により内部監査を実施
する。 
 

(1) 組織は、品質マネジメントシ
ステムについて、次に掲げる要件
への適合性を確認するために、保
安活動の重要度に応じて、あらか
じめ定められた間隔で、客観的な
評価を行う部門その他の体制に
より内部監査を実施する。 
 

 (1) 組織のうち客観的
な評価を行う部門は，品
質マネジメントシステ
ムの次の事項が満たさ
れているか否かを明確
にするために，原子力安
全に対する重要度に応
じて，あらかじめ定めら
れた間隔で「原子力品質
監査基本マニュアル」に
基づき内部監査を実施
する。 

330.  一 この規則の規定に基づ
く品質マネジメントシス
テムに係る要求事項 
 

 a) 本品質マネジメントシステム
計画に基づく品質マネジメント
システムに係る要求事項 

a) 本品質マネジメントシステム
計画に基づく品質マネジメント
システムに係る要求事項 

a) 本説明書に基づく品質マネジ
メントシステムに係る要求事項 

a) 本品質マネジメントシステム
計画に基づく品質マネジメント
システムに係る要求事項 

 a) 品質マネジメントシ
ステムが，本品質マネジ
メントシステム計画の
要求事項に適合してい
るか，及び組織が決めた
品質マネジメントシス
テム要求事項に適合し
ているか。 

331.  二 実効性のある実施及び
実効性の維持 

 

 b) 実効性のある実施及び実効性
の維持 

b) 実効性のある実施及び実効性
の維持 

b) 実効性のある実施及び実効性
の維持 

b) 実効性のある実施及び実効性
の維持 

 b) 品質マネジメントシ
ステムが実効的に実施
され，維持されている
か。 

332.  ２ 原子力事業者等は、内
部監査の判定基準、監査範
囲、頻度、方法及び責任を
定めなければならない。 

 (2) 原子力部門は、内部監査の判
定基準、監査範囲、頻度、方法及
び責任を定める。 
 
 

(2) 組織は、内部監査の判定基
準、監査範囲、頻度、方法及び責
任を定める。 

(2) 原子力部門は、内部監査の判
定基準、監査範囲、頻度、方法及
び責任を定める。 
 
 

(2) 組織は、内部監査の判定基
準、監査範囲、頻度、方法及び責
任を定める。 

 (3)監査の基準，範囲，頻
度及び方法及び責任を
規定する。 

333.  ３ 原子力事業者等は、内
部監査の対象となり得る
部門、個別業務、プロセス
その他の領域(以下単に
「領域」という。)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
監査の対象を選定し、か
つ、内部監査の実施に関す
る計画(以下「内部監査実
施計画」という。)を策定
し、及び実施することによ
り、内部監査の実効性を維
持しなければならない。 

 (3) 原子力部門は、内部監査の対
象となり得る部門、個別業務、プ
ロセスその他の領域（以下「領域」
という。）の状態及び重要性並び
に従前の監査の結果を考慮して
内部監査の対象を選定し、かつ、
内部監査の実施に関する計画（以
下「内部監査実施計画」という。）
を策定し、及び実施することによ
り、内部監査の実効性を維持す
る。 
 
 

(3) 組織は、内部監査の対象とな
り得る部門、個別業務、プロセス
その他の領域（以下「領域」とい
う。）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
監査の対象を選定し、かつ、内部
監査の実施に関する計画（以下
「内部監査実施計画」という。）
を策定し、及び実施することによ
り、内部監査の実効性を維持す
る。 

(3) 原子力部門は、内部監査の対
象となり得る部門、個別業務、プ
ロセスその他の領域（以下「領域」
という。）の状態及び重要性並び
に従前の監査の結果を考慮して
内部監査の対象を選定し、かつ、
内部監査の実施に関する計画（以
下「内部監査実施計画」という。）
を策定し、及び実施することによ
り、内部監査の実効性を維持す
る。 
 
 

(3) 組織は、内部監査の対象とな
り得る部門、個別業務、プロセス
その他の領域（以下「領域」とい
う。）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
監査の対象を選定し、かつ、内部
監査の実施に関する計画（以下
「内部監査実施計画」という。）
を策定し、及び実施することによ
り、内部監査の実効性を維持す
る。 

 (2) 組織は，監査の対象
となる部門，業務，プロ
セス及び領域の状態及
び重要性，並びにこれま
での監査結果を考慮し
て監査プログラムを策
定し，実施するととも
に，監査の実効性を維持
する。 

334.  ４ 原子力事業者等は、内
部監査を行う要員(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。 

 (4) 原子力部門は、内部監査を行
う要員（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
確保する。 

(4) 組織は、内部監査を行う要員
（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
する。 

(4) 原子力部門は、内部監査を行
う要員（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
確保する。 

(4) 組織は、内部監査を行う要員
（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
する。 

 (4)監査員の選定及び監
査の実施においては，監
査プロセスの客観性及
び公平性を確保する。 

335.  ５ 原子力事業者等は、内
部監査員又は管理者に自
らの個別業務又は管理下
にある個別業務に関する
内部監査をさせてはなら
ない。 

 (5) 原子力部門は、内部監査員又
は管理者に自らの個別業務又は
管理下にある個別業務に関する
内部監査をさせない。 

(5) 組織は、内部監査員又は管理
者に自らの個別業務又は管理下
にある個別業務に関する内部監
査をさせない。 

(5) 原子力部門は、内部監査員又
は管理者に自らの個別業務又は
管理下にある個別業務に関する
内部監査をさせない。 

(5) 組織は、内部監査員又は管理
者に自らの個別業務又は管理下
にある個別業務に関する内部監
査をさせない。 

 (5)監査員又は監査に関
わる管理者（社長を除
く）は自らの業務又は自
らの管理下にある業務
を監査しない。 

336.  ６ 原子力事業者等は、内 ２ 第６項に規定する「権 (6) 原子力部門は、内部監査実施 (6) 組織は、内部監査実施計画の (6) 原子力部門は、内部監査実施 (6) 組織は、内部監査実施計画の  (6) 監査の計画及び実
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

部監査実施計画の策定及
び実施並びに内部監査結
果の報告並びに記録の作
成及び管理について、その
責任及び権限並びに内部
監査に係る要求事項を手
順書等に定めなければな
らない。 

限」には、必要に応じ、内
部監査員又は内部監査を
実施した部門が内部監査
結果を経営責任者に直接
報告する権限を含む。 

計画の策定及び実施並びに内部
監査結果の報告並びに記録の作
成及び管理について、その責任及
び権限並びに内部監査に係る要
求事項を、手順書等に定める。 

策定及び実施並びに内部監査結
果の報告並びに記録の作成及び
管理について、その責任及び権限
並びに内部監査に係る要求事項
を、手順書等に定める。 

計画の策定及び実施並びに内部
監査結果の報告並びに記録の作
成及び管理について、その責任及
び権限（必要に応じ、内部監査員
又は内部監査を実施した部門が
内部監査結果を社長に直接報告
する権限を含む。）並びに内部監
査に係る要求事項を、手順書等に
定める。 

策定及び実施並びに内部監査結
果の報告並びに記録の作成及び
管理について、その責任及び権限
（必要に応じ、内部監査員又は内
部監査を実施した部門が内部監
査結果を社長に直接報告する権
限を含む。）並びに内部監査に係
る要求事項を、手順書等に定め
る。 

施，記録の作成及び管
理，結果の報告に関する
責任，並びに要求事項を
「原子力品質監査基本
マニュアル」に定める。
この責任及び権限には，
必要に応じて監査員又
は監査を実施した部門
が社長に直接報告する
権限を含める。 
(7) 監査及びその結果
の 記 録 を 維 持 す る
（4.2.4参照）。 

337.  ７ 原子力事業者等は、内
部監査の対象として選定
された領域に責任を有す
る管理者に内部監査結果
を通知しなければならな
い。 

 (7) 原子力部門は、内部監査の対
象として選定された領域に責任
を有する管理者に内部監査結果
を通知する。 
 

(7) 組織は、内部監査の対象とし
て選定された領域に責任を有す
る管理者に内部監査結果を通知
する。 
 

(7) 原子力部門は、内部監査の対
象として選定された領域に責任
を有する管理者に内部監査結果
を通知する。 
 

(7) 組織は、内部監査の対象とし
て選定された領域に責任を有す
る管理者に内部監査結果を通知
する。 
 

 (8) 監査の対象として
選定された領域に責任
を有する管理者に監査
結果を通知する。 

338.  ８ 原子力事業者等は、不
適合が発見された場合に
は、前項の通知を受けた管
理者に、不適合を除去する
ための措置及び是正処置
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。 

 (8) 原子力部門は、不適合が発見
された場合には、(7)の通知を受
けた管理者に、不適合を除去する
ための措置及び是正処置を遅滞
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
告させる。 
 

(8) 組織は、不適合が発見された
場合には、(7)の通知を受けた管
理者に、不適合を除去するための
措置及び是正処置を遅滞なく講
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
る。 
 

(8) 原子力部門は、不適合が発見
された場合には、(7)の通知を受
けた管理者に、不適合を除去する
ための措置及び是正処置を遅滞
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
告させる。 
 

(8) 組織は、不適合が発見された
場合には、(7)の通知を受けた管
理者に、不適合を除去するための
措置及び是正処置を遅滞なく講
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
る。 
 

 (9)監査された領域に責
任をもつ管理者は，検出
された不適合及びその
原因を除去するために
遅滞なく，必要な修正及
び是正処置すべてがと
られることを確実にす
る。 
組織は，フォローアップ
として，とられた処置の
検証及び検証結果の報
告させる（8.5.2 参照）。 

339.  （プロセスの監視測定） （プロセスの監視測定） ８．２．３ プロセスの監視測定 8.2.3 プロセスの監視測定 ８．２．３ プロセスの監視測定 8.2.3 プロセスの監視測定  8.2.3 プロセスの監視
及び測定 

340.  第四十七条 原子力事業者
等は、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
見合う方法により、これを
行わなければならない。 
 

１ 第１項に規定する「監
視測定」の対象には、機器
等及び保安活動に係る不
適合についての弱点のあ
る分野及び強化すべき分
野等に関する情報を含む。 
２ 第１項に規定する「監
視測定」の方法には、次の
事項を含む。 
・監視測定の実施時期 
・監視測定の結果の分析
及び評価の方法並びに時
期 

(1) 原子力部門は、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
方法によりこれを行う。 
 

(1) 組織は、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方法に
よりこれを行う。 
 

(1) 原子力部門は、プロセスの監
視測定（対象には、機器等及び保
安活動に係る不適合についての
弱点のある分野及び強化すべき
分野等に関する情報を含む。）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方法によ
りこれを行う。 
監視測定の方法には次の事項を
含む。 
a) 監視測定の実施時期 
b) 監視測定の結果の分析及び評
価の方法並びに時期 

(1) 組織は、プロセスの監視測定
（対象には、機器等及び保安活動
に係る不適合についての弱点の
ある分野及び強化すべき分野等
に関する情報を含む。）を行う場
合においては、当該プロセスの監
視測定に見合う方法によりこれ
を行う。 
監視測定の方法には次の事項を
含む。 
a) 監視測定の実施時期 
b) 監視測定の結果の分析及び評
価の方法並びに時期 

 (1) 組織は，品質マネジ
メントシステムのプロ
セスの監視，及び適用可
能な場合に行う測定に
は，「セルフアセスメン
ト実施基本マニュアル」
（第１０条（原子炉施設
の定期的な評価）を含
む）に基づき，適切な方
法を適用する。 
監視及び測定の対象に
は，業務・原子炉施設に
係る不適合についての
弱点のある分野及び強
化すべき分野等に関す
る情報を含める。 
また，監視及び測定の方
法には，次の事項を含め
る。 
a) 監視及び測定の実施
時期 
b) 監視及び測定の結果
の分析及び評価の方法
並びにその時期 

341.  ２ 原子力事業者等は、前
項の監視測定の実施に当
たり、保安活動の重要度に

 (2) 原子力部門は、(1)の監視測
定の実施に当たり、保安活動の重
要度に応じて、保安活動指標を用

(2) 組織は、(1)の監視測定の実
施に当たり、保安活動の重要度に
応じて、保安活動指標を用いる。 

(2) 原子力部門は、(1)の監視測
定の実施に当たり、保安活動の重
要度に応じて、保安活動指標を用

(2) 組織は、(1)の監視測定の実
施に当たり、保安活動の重要度に
応じて、保安活動指標を用いる。 

 (2) 監視及び測定の実
施に際しては，業務・原
子炉施設の原子力安全
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

応じて、保安活動指標を用
いなければならない。 

いる。 
 

 いる。 
 

 に対する重要度に応じ
て，PI を用いる（4.1(5)c
参照）。 

342.  ３ 原子力事業者等は、第
一項の方法により、プロセ
スが第十三条第一項及び
第二十三条第一項の計画
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) 原子力部門は、(1)の方法に
より、プロセスが 5.4.2(1)及び
7.1(1)の計画に定めた結果を得
ることができることを実証する。 
 

(3) 組織は、(1)の方法により、
プロセスが 5.4.2(1)及び 7.1(1)
の計画に定めた結果を得ること
ができることを実証する。 
 

(3) 原子力部門は、(1)の方法に
より、プロセスが 5.4.2(1)及び
7.1(1)の計画に定めた結果を得
ることができることを実証する。 
 

(3) 組織は、(1)の方法により、
プロセスが 5.4.2(1)及び 7.1(1)
の計画に定めた結果を得ること
ができることを実証する。 
 

 (3) これらの方法は，プ
ロセスが品質マネジメ
ン ト シ ス テ ム の 計 画
（5.4.2 参照）及び業務
の計画（7.1 参照）で定
めたとおりの結果を達
成する能力があること
を実証するものとする。 

343.  ４ 原子力事業者等は、第
一項の監視測定の結果に
基づき、保安活動の改善の
ために、必要な措置を講じ
なければならない。 

 (4) 原子力部門は、(1)の監視測
定の結果に基づき、保安活動の改
善のために、必要な措置を講じ
る。 
 

(4) 組織は、(1)の監視測定の結
果に基づき、保安活動の改善のた
めに、必要な措置を講じる。 

(4) 原子力部門は、(1)の監視測
定の結果に基づき、保安活動の改
善のために、必要な措置を講じ
る。 
 

(4) 組織は、(1)の監視測定の結
果に基づき、保安活動の改善のた
めに、必要な措置を講じる。 

 (4) 組織は，監視及び測
定の結果に基づき，業務
の改善のために，必要な
措置をとる。 

344.  ５ 原子力事業者等は、第
十三条第一項及び第二十
三条第一項の計画に定め
た結果を得ることができ
ない場合又は当該結果を
得ることができないおそ
れがある場合においては、
個別業務等要求事項への
適合性を確保するために、
当該プロセスの問題を特
定し、当該問題に対して適
切な措置を講じなければ
ならない。 

 (5) 原子力部門は、5.4.2(1)及び
7.1(1)の計画に定めた結果を得
ることができない場合又は当該
結果を得ることができないおそ
れがある場合においては、個別業
務等要求事項への適合性を確保
するために、当該プロセスの問題
を特定し、当該問題に対して適切
な措置を講じる。 
 

(5) 組 織 は 、 5.4.2(1) 及 び
7.1(1)の計画に定めた結果を得
ることができない場合又は当該
結果を得ることができないおそ
れがある場合においては、個別業
務等要求事項への適合性を確保
するために、当該プロセスの問題
を特定し、当該問題に対して適切
な措置を講じる。 
 

(5) 原子力部門は、5.4.2(1)及び
7.1(1)の計画に定めた結果を得
ることができない場合又は当該
結果を得ることができないおそ
れがある場合においては、個別業
務等要求事項への適合性を確保
するために、当該プロセスの問題
を特定し、当該問題に対して適切
な措置を講じる。 
 

(5) 組 織 は 、 5.4.2(1) 及 び
7.1(1)の計画に定めた結果を得
ることができない場合又は当該
結果を得ることができないおそ
れがある場合においては、個別業
務等要求事項への適合性を確保
するために、当該プロセスの問題
を特定し、当該問題に対して適切
な措置を講じる。 
 

 (5) 計画どおりの結果
が達成できない又はで
きないおそれがある場
合には，当該プロセスの
問題を特定し，当該問題
に対して適切に修正及
び是正処置をとる。 

345.  （機器等の検査等） （機器等の検査等） 8.2.4 機器等の検査等 8.2.4 機器等の検査等 8.2.4 機器等の検査等 8.2.4 機器等の検査等  8.2.4 検査及び試験 

346.  第四十八条 原子力事業者
等は、機器等に係る要求事
項への適合性を検証する
ために、個別業務計画に従
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、使用前事業者検
査等又は自主検査等を実
施しなければならない。 

 (1) 原子力部門は、機器等に係る
要求事項への適合性を検証する
ために、個別業務計画にしたがっ
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、使用前
事業者検査等又は自主検査等を
実施する。 
  

(1) 組織は、機器等に係る要求事
項への適合性を検証するために、
個別業務計画に従って、個別業務
の実施に係るプロセスの適切な
段階において、使用前事業者検査
等又は自主検査等を実施する。 
  

(1) 原子力部門は、機器等に係る
要求事項への適合性を検証する
ために、個別業務計画にしたがっ
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、使用前
事業者検査等又は自主検査等を
実施する。 
ここで「自主検査等」とは、要求
事項への適合性を判定するため、
原子力部門が使用前事業者検査
等のほかに自主的に行う、合否判
定基準のある検証、妥当性確認、
監視測定、試験及びこれらに付随
するものをいう。 

(1) 組織は、機器等に係る要求事
項への適合性を検証するために、
個別業務計画に従って、個別業務
の実施に係るプロセスの適切な
段階において、使用前事業者検査
等又は自主検査等（5.6.2(4)と同
じ。）を実施する。 
 

 (1) 組織は，原子炉施設
の要求事項が満たされ
ていることを検証する
ために，「検査及び試験
基本マニュアル」及び
「運転管理基本マニュ
アル」に基づき，原子炉
施設を検査及び試験す
る。検査及び試験は，業
務の計画（7.1 参照）に
従って，適切な段階で実
施する。 

347.  ２ 原子力事業者等は、使
用前事業者検査等又は自
主検査等の結果に係る記
録を作成し、これを管理し
なければならない。 

１ 第２項に規定する「使
用前事業者検査等又は自
主検査等の結果に係る記
録」には、必要に応じ、検
査において使用した試験
体や計測機器等に関する
記録を含む。 

(2) 原子力部門は、使用前事業者
検査等又は自主検査等の結果に
係る記録を作成し、これを管理す
る。 

(2) 組織は、使用前事業者検査等
又は自主検査等の結果に係る記
録を作成し、これを管理する。 

(2) 原子力部門は、使用前事業者
検査等又は自主検査等の結果に
係る記録（必要に応じ、検査にお
いて使用した試験体や計測機器
等に関する記録を含む。）を作成
し、これを管理する。 

(2) 組織は、使用前事業者検査等
又は自主検査等の結果に係る記
録（必要に応じ、検査において使
用した試験体や計測機器等に関
する記録を含む。）を作成し、こ
れを管理する。 

 (2)検査及び試験の合否
判定基準への適合の証
拠（必要に応じ，検査に
使用した試験体，計測機
器等に関する記録を含
め る 。） を 維 持 す る
（4.2.4 参照）。 

348.  ３ 原子力事業者等は、プ
ロセスの次の段階に進む
ことの承認を行った要員
を特定することができる
記録を作成し、これを管理
しなければならない。 

 (3) 原子力部門は、プロセスの次
の段階に進むことの承認を行っ
た要員を特定することができる
記録を作成し、これを管理する。 

(3) 組織は、プロセスの次の段階
に進むことの承認を行った要員
を特定することができる記録を
作成し、これを管理する。 

(3) 原子力部門は、プロセスの次
の段階に進むことの承認を行っ
た要員を特定することができる
記録を作成し、これを管理する。 

(3) 組織は、プロセスの次の段階
に進むことの承認を行った要員
を特定することができる記録を
作成し、これを管理する。 

 (3) リリース（次工程へ
の引渡し）を正式に許可
し た 人 を 記 録 す る
（4.2.4 参照）。 

349.  ４ 原子力事業者等は、個
別業務計画に基づく使用
前事業者検査等又は自主

 (4) 原子力部門は、個別業務計画
に基づく使用前事業者検査等又
は自主検査等を支障なく完了す

(4) 組織は、個別業務計画に基づ
く使用前事業者検査等又は自主
検査等を支障なく完了するまで

(4) 原子力部門は、個別業務計画
に基づく使用前事業者検査等又
は自主検査等を支障なく完了す

(4) 組織は、個別業務計画に基づ
く使用前事業者検査等又は自主
検査等を支障なく完了するまで

 (4) 業務の計画（7.1 参
照）で決めた検査及び試
験を支障なく完了する
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

検査等を支障なく完了す
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。ただし、
当該承認の権限を持つ要
員が、個別業務計画に定め
る手順により特に承認を
する場合は、この限りでな
い。 

るまでは、プロセスの次の段階に
進むことの承認をしない。ただ
し、当該承認の権限を持つ要員
が、個別業務計画に定める手順に
より特に承認をする場合は、この
限りでない。 

は、プロセスの次の段階に進むこ
との承認をしない。ただし、当該
承認の権限を持つ要員が、個別業
務計画に定める手順により特に
承認をする場合は、この限りでな
い。 

るまでは、プロセスの次の段階に
進むことの承認をしない。ただ
し、当該承認の権限を持つ要員
が、個別業務計画に定める手順に
より特に承認をする場合は、この
限りでない。 

は、プロセスの次の段階に進むこ
との承認をしない。ただし、当該
承認の権限を持つ要員が、個別業
務計画に定める手順により特に
承認をする場合は、この限りでな
い。 

までは，当該原子炉施設
を据え付けたり，運転し
たりしない。ただし，当
該の権限をもつ者が計
画（7.1 参照）に基づき
承認したときは，この限
りではない。 

350.  ５ 原子力事業者等は、保
安活動の重要度に応じて、
使用前事業者検査等の独
立性(使用前事業者検査等
を実施する要員をその対
象となる機器等を所管す
る部門に属する要員と部
門を異にする要員とする
ことその他の方法により、
使用前事業者検査等の中
立性及び信頼性が損なわ
れないことをいう。)を確
保しなければならない。 
 

２ 第５項に規定する「使
用前事業者検査等の独立
性(使用前事業者検査等を
実施する要員をその対象
となる機器等を所管する
部門に属する要員と部門
を異にする要員とするこ
とその他の方法により、使
用前事業者検査等の中立
性及び信頼性が損なわれ
ないことをいう。)を確保」
するに当たり、重大事故の
発生及び拡大の防止に必
要な措置が要求されてい
ない原子力施設において
は、当該使用前事業者検査
等の対象となる機器等の
工事(補修、取替え、改造
等)又は点検に関与してい
ない要員に使用前事業者
検査等を実施させること
ができる。 
３ 第５項に規定する「部
門を異にする要員とする
こと」とは、使用前事業者
検査等を実施する要員と
当該検査対象となる機器
等を所管する部門に属す
る要員が、原子力施設の保
安規定に規定する職務の
内容に照らして、別の部門
に所属していることをい
う。 
４ 第５項に規定する「使
用前事業者検査等の中立
性及び信頼性が損なわれ
ないこと」とは、使用前事
業者検査等を実施する要
員が、当該検査等に必要な
力量を持ち、適正な判定を
行うに当たり、何人からも
不当な影響を受けること
なく、当該検査等を実施で
きる状況にあることをい
う。 

(5) 原子力部門は、保安活動の重
要度に応じて、使用前事業者検査
等の独立性（使用前事業者検査等
を実施する要員をその対象とな
る機器等を所管する部門に属す
る要員と部門を異にする要員と
することその他の方法により、使
用前事業者検査等の中立性及び
信頼性が損なわれないことをい
う。）を確保する。 

(5) 組織は、保安活動の重要度に
応じて、使用前事業者検査等の独
立性（使用前事業者検査等を実施
する要員をその対象となる機器
等を所管する部門に属する要員
と部門を異にする要員とするこ
とその他の方法により、使用前事
業者検査等の中立性及び信頼性
が損なわれないことをいう。）を
確保する。 

(5) 原子力部門は、保安活動の重
要度に応じて、使用前事業者検査
等の独立性（使用前事業者検査等
を実施する要員をその対象とな
る機器等を所管する部門に属す
る要員と部門を異にする要員と
すること（使用前事業者検査等を
実施する要員と当該検査対象と
なる機器等を所管する部門に属
する要員が、原子力施設の保安規
定に規定する職務の内容に照ら
して、別の部門に所属しているこ
とをいう。）その他の方法により、
使用前事業者検査等の中立性及
び信頼性が損なわれないこと（使
用前事業者検査等を実施する要
員が、当該検査等に必要な力量を
持ち、適正な判定を行うに当た
り、何人からも不当な影響を受け
ることなく、当該検査等を実施で
きる状況にあることをいう。）を
いう。）を確保する。 

(5) 組織は、保安活動の重要度に
応じて、使用前事業者検査等の独
立性（使用前事業者検査等を実施
する要員をその対象となる機器
等を所管する部門に属する要員
と部門を異にする要員とするこ
と（使用前事業者検査等を実施す
る要員と当該検査対象となる機
器等を所管する部門に属する要
員が、原子力施設の保安規定に規
定する職務の内容に照らして、別
の部門に所属していることをい
う。）その他の方法により、使用
前事業者検査等の中立性及び信
頼性が損なわれないこと（使用前
事業者検査等を実施する要員が、
当該検査等に必要な力量を持ち、
適正な判定を行うに当たり、何人
からも不当な影響を受けること
なく、当該検査等を実施できる状
況にあることをいう。）をいう。）
を確保する。 

 (5) 業務・原子炉施設の
原子力安全に対する重
要度に応じて，検査及び
試験を実施する要員を
独立させる。 
この場合，対象となる原
子炉施設を所管する部
門とは異なる部門に属
する要員とすることそ
の他の方法により，中立
性及び信頼性が損なわ
れないように，力量を有
する者を充てる。 

351.  ６ 前項の規定は、自主検
査等について準用する。こ
の場合において、「部門を
異にする要員」とあるのは
「必要に応じて部門を異
にする要員」と読み替える

 (6) 原子力部門は、保安活動の重
要度に応じて、自主検査等の独立
性（自主検査等を実施する要員を
その対象となる機器等を所管す
る部門に属する要員と必要に応
じて部門を異にする要員とする

(6) 組織は、保安活動の重要度に
応じて、自主検査等の独立性（自
主検査等を実施する要員をその
対象となる機器等を所管する部
門に属する要員と必要に応じて
部門を異にする要員とすること

(6) 原子力部門は、保安活動の重
要度に応じて、自主検査等の独立
性（自主検査等を実施する要員を
その対象となる機器等を所管す
る部門に属する要員と必要に応
じて部門を異にする要員とする

(6) 組織は、保安活動の重要度に
応じて、自主検査等の独立性（自
主検査等を実施する要員をその
対象となる機器等を所管する部
門に属する要員と必要に応じて
部門を異にする要員とすること
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

ものとする。 ことその他の方法により、自主検
査等の中立性及び信頼性が損な
われないことをいう。）を確保す
る。 
 
 

その他の方法により、自主検査等
の中立性及び信頼性が損なわれ
ないことをいう。）を確保する。 
 
 

こと（自主検査等を実施する要員
と当該検査対象となる機器等を
所管する部門に属する要員が、原
子力施設の保安規定に規定する
職務の内容に照らして、必要に応
じて別の部門に所属しているこ
とをいう。）その他の方法により、
自主検査等の中立性及び信頼性
が損なわれないこと（自主検査等
を実施する要員が、当該検査等に
必要な力量を持ち、適正な判定を
行うに当たり、何人からも不当な
影響を受けることなく、当該検査
等を実施できる状況にあること
をいう。）をいう。）を確保する。 
 
 

（8.2.4(5)と同じ。）その他の方
法により、自主検査等の中立性及
び信頼性が損なわれないこと
（8.2.4(5)と同じ。）をいう。）
を確保する。 

352.  （不適合の管理） （不適合の管理） 8.3 不適合の管理 
  

8.3 不適合の管理  8.3 不適合の管理 
  

8.3 不適合の管理   8.3 不適合管理 

353.  第四十九条 原子力事業
者等は、個別業務等要求事
項に適合しない機器等が
使用され、又は個別業務が
実施されることがないよ
う、当該機器等又は個別業
務を特定し、これを管理し
なければならない。 

１ 第１項に規定する「当
該機器等又は個別業務を
特定し、これを管理しなけ
ればならない」とは、不適
合が確認された機器等又
は個別業務が識別され、不
適合が全て管理されてい
ることをいう。 

(1) 原子力部門は、個別業務等要
求事項に適合しない機器等が使
用され、又は個別業務が実施され
ることがないよう、当該機器等又
は個別業務を特定し、これを管理
する。 

(1) 組織は、個別業務等要求事項
に適合しない機器等が使用され、
又は個別業務が実施されること
がないよう、当該機器等又は個別
業務を特定し、これを管理する。 

(1) 原子力部門は、個別業務等要
求事項に適合しない機器等が使
用され、又は個別業務が実施され
ることがないよう、当該機器等又
は個別業務を特定し、これを管理
する（不適合が確認された機器等
又は個別業務が識別され、不適合
がすべて管理されていることを
いう。）。 

(1) 組織は、個別業務等要求事項
に適合しない機器等が使用され、
又は個別業務が実施されること
がないよう、当該機器等又は個別
業務を特定し、これを管理する
（不適合が確認された機器等又
は個別業務が識別され、不適合が
すべて管理されていることをい
う。）。 

 (1) 組織は，業務・原子
炉施設に対する要求事
項に適合しない状況が
放置されることを防ぐ
ために，それらを識別
し，管理することを確実
にする。 

354.  ２ 原子力事業者等は、不
適合の処理に係る管理並
びにそれに関連する責任
及び権限を手順書等に定
めなければならない。 

２ 第２項に規定する「不
適合の処理に係る管理」に
は、不適合を関連する管理
者に報告することを含む。 

(2) 原子力部門は、不適合の処理
に係る管理並びにそれに関連す
る責任及び権限を手順書等に定
める。 

(2) 組織は、不適合の処理に係る
管理並びにそれに関連する責任
及び権限を手順書等に定める。 

(2) 原子力部門は、不適合の処理
に係る管理（不適合を関連する管
理者に報告することを含む。）並
びにそれに関連する責任及び権
限を手順書等に定める。 

(2) 組織は、不適合の処理に係る
管理（不適合を関連する管理者に
報告することを含む。）並びにそ
れに関連する責任及び権限を手
順書等に定める。 

 (2) 不適合の処理に関
する管理（検出した不適
合を関連する管理者に
報告することを含む。）
及びそれに関連する責
任及び権限を「パフォー
マンス向上基本マニュ
アル」に規定する。 

355.  ３ 原子力事業者等は、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。 

 (3) 原子力部門は、次に掲げる方
法のいずれかにより、不適合を処
理する。 

(3) 組織は、次に掲げる方法のい
ずれかにより、不適合を処理す
る。 

(3) 原子力部門は、次に掲げる方
法のいずれかにより、不適合を処
理する。 

(3) 組織は、次に掲げる方法のい
ずれかにより、不適合を処理す
る。 

 (3) 該当する場合には，
組織は，次の一つ又はそ
れ以上の方法で，不適合
を処理する。 

356.  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。 

 a) 発見された不適合を除去する
ための措置を講ずること。 

a) 発見された不適合を除去する
ための措置を講ずること。 

a) 発見された不適合を除去する
ための措置を講ずること。 

a) 発見された不適合を除去する
ための措置を講ずること。 

 a) 要求事項に適合する
ように検出された不適
合を除去するための処
置をとる。 

357.  二 不適合について、あら
かじめ定められた手順に
より原子力の安全に及ぼ
す影響について評価し、機
器等の使用又は個別業務
の実施についての承認を
行うこと(以下「特別採用」
という。)。 

 b) 不適合について、あらかじめ
定められた手順により原子力の
安全に及ぼす影響について評価
し、機器等の使用又は個別業務の
実施についての承認を行うこと
（以下「特別採用」という。）。 

b) 不適合について、あらかじめ
定められた手順により原子力安
全に及ぼす影響について評価し、
機器等の使用又は個別業務の実
施についての承認を行うこと（以
下「特別採用」という。）。 

b) 不適合について、あらかじめ
定められた手順により原子力の
安全に及ぼす影響について評価
し、機器等の使用又は個別業務の
実施についての承認を行うこと
（以下「特別採用」という。）。 

b) 不適合について、あらかじめ
定められた手順により原子力安
全に及ぼす影響について評価し、
機器等の使用又は個別業務の実
施についての承認を行うこと（以
下「特別採用」という。）。 

 b) 当該の権限をもつ者
が，原子力安全に及ぼす
影響を評価した上で，特
別採用によって，その使
用，リリース，又は合格
と判定することを正式
に許可する。 

358.  三 機器等の使用又は個別
業務の実施ができないよ
うにするための措置を講
ずること。 

 c) 機器等の使用又は個別業務の
実施ができないようにするため
の措置を講ずること。 

c) 機器等の使用又は個別業務の
実施ができないようにするため
の措置を講ずること。 

c) 機器等の使用又は個別業務の
実施ができないようにするため
の措置を講ずること。 

c) 機器等の使用又は個別業務の
実施ができないようにするため
の措置を講ずること。 

 c) 本来の意図された使
用又は適用ができない
ような処置をとる。 

359.  四 機器等の使用又は個別
業務の実施後に発見した
不適合については、その不
適合による影響又は起こ

 d) 機器等の使用又は個別業務
の実施後に発見した不適合につ
いては、その不適合による影響又
は起こり得る影響に応じて適切

d) 機器等の使用又は個別業務
の実施後に発見した不適合につ
いては、その不適合による影響又
は起こり得る影響に応じて適切

d) 機器等の使用又は個別業務
の実施後に発見した不適合につ
いては、その不適合による影響又
は起こり得る影響に応じて適切

d) 機器等の使用又は個別業務
の実施後に発見した不適合につ
いては、その不適合による影響又
は起こり得る影響に応じて適切

 d) 外部への引渡し後又
は業務の実施後に不適
合が検出された場合に
は，その不適合による影
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

り得る影響に応じて適切
な措置を講ずること。 

な措置を講ずること。 な措置を講ずること。 な措置を講ずること。 な措置を講ずること。 響又は起こり得る影響
に対して適切な処置を
とる。 

360.  ４ 原子力事業者等は、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。)に
係る記録を作成し、これを
管理しなければならない。 

 (4) 原子力部門は、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。）
に係る記録を作成し、これを管理
する。 

(4) 組織は、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。）に係る
記録を作成し、これを管理する。 

(4) 原子力部門は、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。）
に係る記録を作成し、これを管理
する。 

(4) 組織は、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。）に係る
記録を作成し、これを管理する。 

 (5) 不適合の性質の記
録，及び不適合に対して
とられた特別採用を含
む処置の記録を維持す
る（4.2.4 参照）。 

361.  ５ 原子力事業者等は、第
三項第一号の措置を講じ
た場合においては、個別業
務等要求事項への適合性
を実証するための検証を
行わなければならない。 

 (5) 原子力部門は、(3)a)の措置
を講じた場合においては、個別業
務等要求事項への適合性を実証
するための検証を行う。 

(5) 組織は、(3)a)の措置を講じ
た場合においては、個別業務等要
求事項への適合性を実証するた
めの検証を行う。 

(5) 原子力部門は、(3)a)の措置
を講じた場合においては、個別業
務等要求事項への適合性を実証
するための検証を行う。 

(5) 組織は、(3)a)の措置を講じ
た場合においては、個別業務等要
求事項への適合性を実証するた
めの検証を行う。 

 (4) 不適合に修正を施
した場合には，要求事項
への適合を実証するた
めの検証を行う。 

362.         (6) 組織は，原子炉施設
の保安の向上を図る観
点から，｢トラブル等の
報告マニュアル｣に定め
る公開基準に従い，不適
合の内容をニューシア
へ登録することにより，
情報の公開を行う。 

363.  （データの分析及び評価） （データの分析及び評価） 8.4 データの分析及び評価 8.4 データの分析及び評価 8.4 データの分析及び評価 8.4 データの分析及び評価  8.4 データの分析及び
評価 

364.  第五十条 原子力事業者等
は、品質マネジメントシス
テムが実効性のあるもの
であることを実証するた
め、及び当該品質マネジメ
ントシステムの実効性の
改善の必要性を評価する
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。 

１ 第１項に規定する「品
質マネジメントシステム
の実効性の改善」には、品
質マネジメントシステム
の実効性に関するデータ
分析の結果、課題や問題が
確認されたプロセスを抽
出し、当該プロセスの改
良、変更等を行い、品質マ
ネジメントシステムの実
効性を改善することを含
む。 
 

(1) 原子力部門は、品質マネジメ
ントシステムが実効性のあるも
のであることを実証するため、及
び当該品質マネジメントシステ
ムの実効性の改善の必要性を評
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、及び分析する。 

(1) 組織は、品質マネジメントシ
ステムが実効性のあるものであ
ることを実証するため、及び当該
品質マネジメントシステムの実
効性の改善の必要性を評価する
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、及び分析する。 

(1) 原子力部門は、品質マネジメ
ントシステムが実効性のあるも
のであることを実証するため、及
び当該品質マネジメントシステ
ムの実効性の改善（品質マネジメ
ントシステムの実効性に関する
データ分析の結果、課題や問題が
確認されたプロセスを抽出し、当
該プロセスの改良、変更等を行
い、品質マネジメントシステムの
実効性を改善することを含む。）
の必要性を評価するために、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、及び分析す
る。 

(1) 組織は、品質マネジメントシ
ステムが実効性のあるものであ
ることを実証するため、及び当該
品質マネジメントシステムの実
効性の改善（品質マネジメントシ
ステムの実効性に関するデータ
分析の結果、課題や問題が確認さ
れたプロセスを抽出し、当該プロ
セスの改良、変更等を行い、品質
マネジメントシステムの実効性
を改善することを含む。）の必要
性を評価するために、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、及び分析する。 

 (1) 組織は，品質マネジ
メントシステムの適切
性及び実効性を実証す
るため，また，品質マネ
ジメントシステムの実
効性の継続的な改善（品
質マネジメントシステ
ムの実効性に関するデ
ータ分析の結果，課題や
問題が確認されたプロ
セスを抽出し，当該プロ
セスの改良，変更等を行
い，実効性を改善するこ
とを含む。）の必要性を
評価するために，「セル
フアセスメント実施基
本マニュアル」に基づ
き，適切なデータを明確
にし，それらのデータを
収集し，分析する。この
中には，監視及び測定の
結果から得られたデー
タ並びにそれ以外の該
当する情報源からのデ
ータを含める。 

365.  ２ 原子力事業者等は、前
項のデータの分析及びこ
れに基づく評価を行い、次
に掲げる事項に係る情報
を得なければならない。 

 (2) 原子力部門は、(1)のデータ
の分析及びこれに基づく評価を
行い、次に掲げる事項に係る情報
を得る。 

(2) 組織は、(1)のデータの分析
及びこれに基づく評価を行い、次
に掲げる事項に係る情報を得る。 

(2) 原子力部門は、(1)のデータ
の分析及びこれに基づく評価を
行い、次に掲げる事項に係る情報
を得る。 

(2) 組織は、(1)のデータの分析
及びこれに基づく評価を行い、次
に掲げる事項に係る情報を得る。 

 (2) データの分析及び
これに基づく評価によ
って，次の事項に関連す
る情報を提供する。 

366.  一 組織の外部の者からの
意見の傾向及び特徴その
他分析により得られる知
見 
 

 a) 原子力部門の外部の者からの
意見の傾向及び特徴その他分析
により得られる知見 

a) 組織の外部の者からの意見の
傾向及び特徴その他分析により
得られる知見 

a) 原子力部門の外部の者からの
意見の傾向及び特徴その他分析
により得られる知見 

a) 組織の外部の者からの意見の
傾向及び特徴その他分析により
得られる知見 

 a) 原子力安全の達成に
関する外部の受けとめ
の傾向及び特徴その他
分析により得られる知
見（8.2.1 参照） 



41 / 44 
 

No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

367.  二 個別業務等要求事項へ
の適合性 

 b) 個別業務等要求事項への適
合性 

b) 個別業務等要求事項への適
合性 

b) 個別業務等要求事項への適
合性 

b) 個別業務等要求事項への適
合性 

 b) 業務・原子炉施設に
対する要求事項への適
合性（8.2.3 及び 8.2.4
参照） 

368.  三 機器等及びプロセスの
特性及び傾向(是正処置を
行う端緒となるものを含
む。) 

２ 第２項第３号に規定す
る「是正処置を行う端緒」
とは、不適合には至らない
機器等及びプロセスの特
性及び傾向から得られた
情報に基づき、是正処置の
必要性について検討する
機会を得ることをいう。 

c) 機器等及びプロセスの特性及
び傾向（是正処置を行う端緒とな
るものを含む。） 

c) 機器等及びプロセスの特性及
び傾向（是正処置を行う端緒とな
るものを含む。） 

c) 機器等及びプロセスの特性及
び傾向（是正処置を行う端緒（不
適合には至らない機器等及びプ
ロセスの特性及び傾向から得ら
れた情報に基づき、是正処置の必
要性について検討する機会を得
ることをいう。）となるものを含
む。） 

c) 機器等及びプロセスの特性及
び傾向（是正処置を行う端緒（不
適合には至らない機器等及びプ
ロセスの特性及び傾向から得ら
れた情報に基づき、是正処置の必
要性について検討する機会を得
ることをいう。）となるものを含
む。） 

 c) 是正処置の機会を得
ることを含む，プロセス
及び原子炉施設の特性
及び傾向（8.2.3 及び
8.2.4 参照） 
 

369.  四 調達物品等の供給者の
供給能力 

 d) 調達物品等の供給者の供給能
力 

d) 調達物品等の供給者の供給能
力 

d) 調達物品等の供給者の供給能
力 

d) 調達物品等の供給者の供給能
力 

 d) 供給者の能力（7.4 参
照） 

370.    8.5 改善 8.5 改善 8.5 改善 8.5 改善  8.5 改善 

371.  （継続的な改善） （継続的な改善） 8.5.1 継続的な改善 8.5.1 継続的な改善 8.5.1 継続的な改善 8.5.1 継続的な改善  8.5.1 継続的改善 

372.  第五十一条 原子力事業者
等は、品質マネジメントシ
ステムの継続的な改善を
行うために、品質方針及び
品質目標の設定、マネジメ
ントレビュー及び内部監
査の結果の活用、データの
分析並びに是正処置及び
未然防止処置の評価を通
じて改善が必要な事項を
明確にするとともに、当該
改善の実施その他の措置
を講じなければならない。 

１ 第５１条に規定する
「品質マネジメントシス
テムの継続的な改善」と
は、品質マネジメントシス
テムの実効性を向上させ
るための継続的な活動を
いう。 

原子力部門は、品質マネジメン
トシステムの継続的な改善を行
うために、品質方針及び品質目標
の設定、マネジメントレビュー及
び内部監査の結果の活用、データ
の分析並びに是正処置及び未然
防止処置の評価を通じて改善が
必要な事項を明確にするととも
に、当該改善の実施その他の措置
を講じる。 

組織は、品質マネジメントシステ
ムの継続的な改善を行うために、
品質方針及び品質目標の設定、マ
ネジメントレビュー及び内部監
査の結果の活用、データの分析並
びに是正処置及び未然防止処置
の評価を通じて改善が必要な事
項を明確にするとともに、当該改
善の実施その他の措置を講じる。 

原子力部門は、品質マネジメント
システムの継続的な改善（品質マ
ネジメントシステムの実効性を
向上させるための継続的な活動
をいう。）を行うために、品質方
針及び品質目標の設定、マネジメ
ントレビュー及び内部監査の結
果の活用、データの分析並びに是
正処置及び未然防止処置の評価
を通じて改善が必要な事項を明
確にするとともに、当該改善の実
施その他の措置を講じる。 

組織は、品質マネジメントシステ
ムの継続的な改善（品質マネジメ
ントシステムの実効性を向上さ
せるための継続的な活動をい
う。）を行うために、品質方針及
び品質目標の設定、マネジメント
レビュー及び内部監査の結果の
活用、データの分析並びに是正処
置及び未然防止処置の評価を通
じて改善が必要な事項を明確に
するとともに、当該改善の実施そ
の他の措置を講じる。 

 組織は，品質方針，品質
目標，監査結果，データ
の分析，是正処置，未然
防止処置及びマネジメ
ントレビューを通じて，
品質マネジメントシス
テムの実効性を向上さ
せるために必要な変更
を行い，継続的に改善す
る。 

373.  （是正処置等） （是正処置等） 8.5.2 是正処置等 
  

8.5.2 是正処置等 8.5.2 是正処置等 
  

8.5.2 是正処置等   8.5.2 是正処置等 

374.  第五十二条 原子力事業
者等は、個々の不適合その
他の事象が原子力の安全
に及ぼす影響に応じて、次
に掲げるところにより、速
やかに適切な是正処置を
講じなければならない。 

 (1) 原子力部門は、個々の不適合
その他の事象が原子力の安全に
及ぼす影響に応じて、次に掲げる
ところにより、速やかに適切な是
正処置を講じる。 

(1) 組織は、個々の不適合その他
の事象が原子力安全に及ぼす影
響に応じて、次に掲げるところに
より、速やかに適切な是正処置を
講じる。 

(1) 原子力部門は、個々の不適合
その他の事象が原子力の安全に
及ぼす影響に応じて、次に掲げる
ところにより、速やかに適切な是
正処置を講じる。 

(1) 組織は、個々の不適合その他
の事象が原子力安全に及ぼす影
響に応じて、次に掲げるところに
より、速やかに適切な是正処置を
講じる。 

 (1) 組織は，不適合その
他の事象の発生を防止
するため，「パフォーマ
ンス向上基本マニュア
ル」に基づき，遅滞なく
原因を除去する処置を
とる。 
(2) 是正処置は，検出さ
れた不適合その他の事
象の原子力安全に及ぼ
す影響に応じたものと
し，次に定めるところに
より実施する。 

375.  一 是正処置を講ずる必要
性について、次に掲げる手
順により評価を行うこと。 

 a) 是正処置を講ずる必要性につ
いて次に掲げる手順により評価
を行う 

a) 是正処置を講ずる必要性につ
いて次に掲げる手順により評価
を行う 

a) 是正処置を講ずる必要性につ
いて次に掲げる手順により評価
を行う 

a) 是正処置を講ずる必要性につ
いて次に掲げる手順により評価
を行う 

 a) 是正処置の必要性
を，次に定めるところに
より評価する。 

376.  イ 不適合その他の事象の
分析及び当該不適合の原
因の明確化 

１ 第１項第１号イに規定
する「不適合その他の事象
の分析」には、次の事項を
含む。 
・情報の収集及び整理 
・技術的、人的及び組織的

側面等の考慮 
２ 第１項第１号イに規定
する「原因の明確化」には、
必要に応じて、日常業務の
マネジメントや安全文化
の弱点のある分野及び強
化すべき分野との関係を

(a) 不適合その他の事象の分析
及び当該不適合の原因の明確化 

(a) 不適合その他の事象の分析
及び当該不適合の原因の明確化 

(a) 不適合その他の事象の分析
（情報の収集及び整理、並びに、
技術的、人的及び組織的側面等の
考慮、を含む。）及び当該不適合
の原因の明確化（必要に応じて、
日常業務のマネジメントや安全
文化の弱点のある分野及び強化
すべき分野との関係を整理する
ことを含む。） 

(a) 不適合その他の事象の分析
（情報の収集及び整理、並びに、
技術的、人的及び組織的側面等の
考慮、を含む。）及び当該不適合
の原因の明確化（必要に応じて、
日常業務のマネジメントや安全
文化の弱点のある分野及び強化
すべき分野との関係を整理する
ことを含む。） 

 ⅰ) 不適合その他の事
象のレビュー及び分析。
これには以下の事項を
含める。 
①情報の収集，整理 
②技術的，人的及び組織
的要因等の考慮 
ⅱ）不適合その他の事象
の原因の特定。これに
は，必要に応じて以下の
事項を含める。 
①日常の業務プロセス
についてのマネジメン
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

整理することを含む。 ト 
②安全文化の弱点のあ
る分野及び強化すべき
分野との関係の整理 

377.  ロ 類似の不適合その他の
事象の有無又は当該類似
の不適合その他の事象が
発生する可能性の明確化 

 (b) 類似の不適合その他の事象
の有無又は当該類似の不適合そ
の他の事象が発生する可能性の
明確化 

(b) 類似の不適合その他の事象
の有無又は当該類似の不適合そ
の他の事象が発生する可能性の
明確化 

(b) 類似の不適合その他の事象
の有無又は当該類似の不適合そ
の他の事象が発生する可能性の
明確化 

(b) 類似の不適合その他の事象
の有無又は当該類似の不適合そ
の他の事象が発生する可能性の
明確化 

 ⅲ) 類似の不適合その
他の事象の有無又は当
該類似の不適合その他
の事象が発生する可能
性の明確化。 

378.  二 必要な是正処置を明確
にし、実施すること。 

 b) 必要な是正処置を明確にし、
実施する。 

b) 必要な是正処置を明確にし、
実施する。 

b) 必要な是正処置を明確にし、
実施する。 

b) 必要な是正処置を明確にし、
実施する。 

 b) 必要な処置を決定し
実施する。 

379.  三 講じた全ての是正処置
の実効性の評価を行うこ
と。 

 c) 講じたすべての是正処置の実
効性の評価を行う。 

c) 講じたすべての是正処置の実
効性の評価を行う。 

c) 講じたすべての是正処置の実
効性の評価を行う。 

c) 講じたすべての是正処置の実
効性の評価を行う。 

 c) とったの是正処置の
実効性をレビューする。 

380.  四 必要に応じ、計画にお
いて決定した保安活動の
改善のために講じた措置
を変更すること。 

 d) 必要に応じ、計画において決
定した保安活動の改善のために
講じた措置を変更する。 

d) 必要に応じ、計画において決
定した保安活動の改善のために
講じた措置を変更する。 

d) 必要に応じ、計画において決
定した保安活動の改善のために
講じた措置（品質方針に影響を与
えるおそれのある原子力部門の
内外の課題を明確にし、当該課題
に取り組むことを含む。）を変更
する。 

d) 必要に応じ、計画において決
定した保安活動の改善のために
講じた措置（5.6.2m）と同じ。）
を変更する。 

 d) 必要な場合には，計
画策定段階で決定した
保安活動の改善のため
に講じた措置（5.6.2m）
と同じ。）を変更する。 

381.  五 必要に応じ、品質マネ
ジメントシステムを変更
すること。 

 e) 必要に応じ、品質マネジメン
トシステムを変更する。 

e) 必要に応じ、品質マネジメン
トシステムを変更する。 

e) 必要に応じ、品質マネジメン
トシステムを変更する。 

e) 必要に応じ、品質マネジメン
トシステムを変更する。 

 e) 必要な場合には，品
質マネジメントシステ
ムを変更する。 

382.  六 原子力の安全に及ぼす
影響の程度が大きい不適
合に関して、根本的な原因
を究明するために行う分
析の手順を確立し、実施す
ること。 

３ 第１項第６号に規定す
る「原子力の安全に及ぼす
影響の程度が大きい不適
合」には、単独の事象では
原子力の安全に及ぼす影
響の程度は小さいが、同様
の事象が繰り返し発生す
ることにより、原子力の安
全に及ぼす影響の程度が
増大するおそれのあるも
のを含む。 
 

f) 原子力の安全に及ぼす影響の
程度が大きい不適合に関して、
根本的な原因を究明するため
に行う分析の手順を確立し、実
施する。 

f) 原子力安全に及ぼす影響の程
度が大きい不適合に関して、根本
的な原因を究明するために行う
分析の手順を確立し、実施する。 

f) 原子力の安全に及ぼす影響
の程度が大きい不適合（単独の事
象では原子力の安全に及ぼす影
響の程度は小さいが、同様の事象
が繰り返し発生することにより、
原子力の安全に及ぼす影響の程
度が増大するおそれのあるもの
を含む。）に関して、根本的な原
因を究明するために行う分析の
手順を確立し、実施する。 

f) 原子力安全に及ぼす影響の
程度が大きい不適合（単独の事象
では原子力安全に及ぼす影響の
程度は小さいが、同様の事象が繰
り返し発生することにより、原子
力安全に及ぼす影響の程度が増
大するおそれのあるものを含
む。）に関して、根本的な原因を
究明するために行う分析の手順
を確立し、実施する。 

 f) 原子力安全に対する
影響が大きい不適合（単
独では影響が小さくて
も，繰り返し同様の事象
が発生することにより
原子力安全に及ぼす影
響が増大するおそれの
あるものを含む。）につ
いては，根本的な原因の
分析に関する事項を「パ
フォーマンス向上基本
マニュアル」に規定し，
実施する。 

383.  七 講じた全ての是正処
置及びその結果の記録を
作成し、これを管理するこ
と。 

 g) 講じたすべての是正処置及
びその結果の記録を作成し、これ
を管理する。 

g) 講じたすべての是正処置及
びその結果の記録を作成し、これ
を管理する。 

g) 講じたすべての是正処置及
びその結果の記録を作成し、これ
を管理する。 

g) 講じたすべての是正処置及
びその結果の記録を作成し、これ
を管理する。 

 g) とったすべての処置
の結果を記録し，これを
維持する（4.2.4 参照）。 

384.  ２ 原子力事業者等は、前
項各号に掲げる事項につ
いて、手順書等に定めなけ
ればならない。 

 (2) 原子力部門は、(1)に掲げる
事項について、手順書等に定め
る。 

(2) 組織は、(1)に掲げる事項に
ついて、手順書等に定める。 

(2) 原子力部門は、(1)に掲げる
事項について、手順書等に定め
る。 

(2) 組織は、(1)に掲げる事項に
ついて、手順書等に定める。 

 (3) 是正処置に関する
事項(根本的な原因の分
析に関する要求事項を
含む)を「パフォーマン
ス向上基本マニュアル」
に規定する。 

385.  ３ 原子力事業者等は、手
順書等に基づき、複数の不
適合その他の事象に係る
情報から類似する事象に
係る情報を抽出し、その分
析を行い、当該類似の事象
に共通する原因を明確に
した上で、適切な措置を講
じなければならない。 

４ 第３項に規定する「適
切な措置を講じなければ
ならない」とは、第１項の
規定のうち必要なものに
ついて実施することをい
う。 

(3) 原子力部門は、手順書等に基
づき、複数の不適合その他の事
象に係る情報から類似する事
象に係る情報を抽出し、その分
析を行い、当該類似の事象に共
通する原因を明確にした上で、
適切な措置を講じる。 

(3) 組織は、手順書等に基づき、
複数の不適合その他の事象に係
る情報から類似する事象に係る
情報を抽出し、その分析を行い、
当該類似の事象に共通する原因
を明確にした上で、適切な措置を
講じる。 

(3) 原子力部門は、手順書等に基
づき、複数の不適合その他の事象
に係る情報から類似する事象に
係る情報を抽出し、その分析を行
い、当該類似の事象に共通する原
因を明確にした上で、適切な措置
を講じる（(1)のうち、必要なも
のについて実施することをい
う。）。 

(3) 組織は、手順書等に基づき、
複数の不適合その他の事象に係
る情報から類似する事象に係る
情報を抽出し、その分析を行い、
当該類似の事象に共通する原因
を明確にした上で、適切な措置を
講じる（(1)のうち、必要なもの
について実施することをいう。）。 

 (4) 組織は，「パフォー
マンス向上基本マニュ
アル」に基づき，複数の
不適合その他の事象に
係る情報から類似する
事象に係る情報を抽出
し，その分析を行い，当
該類似の事象に共通す
る原因を明確にした上
で，適切な是正処置をと
る。 

386.  （未然防止処置） （未然防止処置） 8.5.3 未然防止処置 
  

8.5.3 未然防止処置 8.5.3 未然防止処置 
  

8.5.3 未然防止処置  8.5.3 未然防止処置 
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

387.  第五十三条 原子力事業者
等は、原子力施設その他の
施設の運転経験等の知見
を収集し、自らの組織で起
こり得る不適合の重要性
に応じて、次に掲げるとこ
ろにより、適切な未然防止
処置を講じなければなら
ない。 
 

 

１ 第１項に規定する「自
らの組織で起こり得る不
適合」には、原子力施設そ
の他の施設における不適
合その他の事象が自らの
施設で起こる可能性につ
いて分析を行った結果、特
定した問題を含む。 

(1) 原子力部門は、原子力施設そ
の他の施設の運転経験等の知見
を収集し、自らの組織で起こり得
る不適合の重要性に応じて、次に
掲げるところにより、適切な未然
防止処置を講じる。 

(1) 組織は、原子力施設その他の
施設の運転経験等の知見を収集
し、自らの組織で起こり得る不適
合の重要性に応じて、次に掲げる
ところにより、適切な未然防止処
置を講じる。 

(1) 原子力部門は、原子力施設そ
の他の施設の運転経験等の知見
を収集し、自らの組織で起こり得
る不適合（原子力施設その他の施
設における不適合その他の事象
が自らの施設で起こる可能性に
ついて分析を行った結果、特定し
た問題を含む。）の重要性に応じ
て、次に掲げるところにより、適
切な未然防止処置を講じる。 

(1) 組織は、原子力施設その他の
施設の運転経験等の知見を収集
し、自らの組織で起こり得る不適
合（原子力施設その他の施設にお
ける不適合その他の事象が自ら
の施設で起こる可能性について
分析を行った結果、特定した問題
を含む。）の重要性に応じて、次
に掲げるところにより、適切な未
然防止処置を講じる。 

 (1) 組織は，起こり得る
不適合（他の原子炉施設
及びその他の施設にお
ける不適合その他の事
象が，自らの施設で起こ
る可能性について分析
し 特 定 し た 問 題 を 含
む。）が発生することを
防止するために，他の原
子炉施設（組織内の他の
施設を含む）及び他の施
設 か ら 得 ら れ た 知 見
（BWR 事業者協議会で取
り扱う技術情報及びニ
ューシア登録情報を含
む。）の活用を含め，「パ
フォーマンス向上基本
マニュアル」に基づき，
適切な未然防止処置を
講じる。 
(2) 未然防止処置は，起
こり得る不適合の重要
性に応じたものとし，次
に定めるところにより
実施する。 

388.  一 起こり得る不適合及び
その原因について調査す
ること。 

 a) 起こり得る不適合及びその
原因について調査する。 

a) 起こり得る不適合及びその
原因について調査する。 

a) 起こり得る不適合及びその
原因について調査する。 

a) 起こり得る不適合及びその
原因について調査する。 

 a) 起こり得る不適合及
びその原因を調査する。 

389.  二 未然防止処置を講ずる
必要性について評価する
こと。 

 b) 未然防止処置を講ずる必要
性について評価する。 

b) 未然防止処置を講ずる必要
性について評価する。 

b) 未然防止処置を講ずる必要
性について評価する。 

b) 未然防止処置を講ずる必要
性について評価する。 

 b) 未然防止処置の必要
性を評価する。 

390.  三 必要な未然防止処置を
明確にし、実施すること。 

 c) 必要な未然防止処置を明確
にし、実施する。 

c) 必要な未然防止処置を明確
にし、実施する。 

c) 必要な未然防止処置を明確
にし、実施する。 

c) 必要な未然防止処置を明確
にし、実施する。 

 c) 必要な未然防止処置
の決定及び実施 

391.  四 講じた全ての未然防止
処置の実効性の評価を行
うこと。 

 d) 講じたすべての未然防止処
置の実効性の評価を行う。 
 
 

d) 講じたすべての未然防止処
置の実効性の評価を行う。 

d) 講じたすべての未然防止処
置の実効性の評価を行う。 
 
 

d) 講じたすべての未然防止処
置の実効性の評価を行う。 

 d) とったすべての未然
防止処置の実効性をレ
ビューする。 

392.  五 講じた全ての未然防止
処置及びその結果の記録
を作成し、これを管理する
こと。 

 e) 講じたすべての未然防止処置
及びその結果の記録を作成し、こ
れを管理する。 
 
 

e) 講じたすべての未然防止処置
及びその結果の記録を作成し、こ
れを管理する。 

e) 講じたすべての未然防止処置
及びその結果の記録を作成し、こ
れを管理する。 
 
 

e) 講じたすべての未然防止処置
及びその結果の記録を作成し、こ
れを管理する。 

 e) とったすべての処置
の結果を記録し，これを
維持する（4.2.4 参照）。 

393.  ２ 原子力事業者等は、前
項各号に掲げる事項につ
いて、手順書等に定めなけ
ればならない。 

 (2) 原子力部門は、(1)に掲げる
事項について、手順書等に定め
る。 

(2) 組織は、(1)に掲げる事項に
ついて、手順書等に定める。 

(2) 原子力部門は、(1)に掲げる
事項について、手順書等に定め
る。 

(2) 組織は、(1)に掲げる事項に
ついて、手順書等に定める。 

 (3) 未然防止処置に関
する事項(根本的な原因
の分析に関する要求事
項を含む)を「パフォー
マンス向上基本マニュ
アル」に規定する。 

394.  第七章 使用者に関する特
例 

(令第四十一条各号に掲げ
る核燃料物質を使用しな
い使用施設等に係る品質
管理に必要な体制) 

第７章 使用者に関する特
例 

（令第４１条各号に掲げ
る核燃料物質を使用しな
い使用施設等に係る品質
管理に必要な体制） 

     （対象外） 

395.  第五十四条 使用者(令第
四十一条各号に掲げる核
燃料物質を使用しない者
に限る。以下同じ。)は、使
用施設等の保安のための
業務に係る品質管理に関

１ 第２項に規定する「原
子力の安全がそれ以外の
事由により損なわれない」
については、本規程第１０
条１を準用する。 

     （対象外） 
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No 
品 質 管 理 基 準 規 則 
(2020.1.23) 

品質管理基準規則解釈 
(2019.12.25) 

設置許可本文 11 号（関西案） 設置許可本文 11 号（東京案） 設置許可添付 11（関西案） 設置許可添付 11（東京案） 
関西との相違の理由
（組織名称の差、表
現の差は除く。） 

（参考） 
保安規定第 3条 
見直し案 

し、次に掲げる措置を講じ
なければならない。 
一 個別業務に関し、継続
的な改善を計画的に実施
し、これを評価すること。 
二 前号の措置に係る記録
を作成し、これを管理する
こと。 
２ 使用者は、前項に規定
する措置に関し、原子力の
安全を確保することの重
要性を認識し、原子力の安
全がそれ以外の事由によ
り損なわれないようにし
なければならない。 

 
 


