
別紙２

保守管理のための体制

「保守管理のための体制」の確立については、以下に掲げる要求事項を満たすものであることを現地調査等により確認することとする。

１．組織について

（１）発電所の保守管理のための体制（以下「組織」という。）は次に掲げる部署（従業員を含む。以下同じ。）の責任、権限、相互関係を明確にし、文書化していること。

①運転、保全及び安全管理に関する業務を管理する部署

②運転、保全及び安全管理に関する業務を実施する部署

③運転、保全及び安全管理に関する業務の妥当性を検証する部署

（備考）

－ここで「安全管理」とは、ボイラー等の改造等の使用条件の変更に際して、事前に安全性を評価し、及び、社内外のトラブル事故等に係る情報を運転・保全管理に活用することをいう。

（２）特に次に掲げる業務に係る判断及び権限を必要とする部署における責任、権限、相互関係を明確にし、文書化し、及び実施していること。

①運転、保全及び安全管理に関する全ての不適合を予防する行動

②運転、保全及び安全管理に関する全ての問題の明確化と、その記録

③所定の経路を通じた解決策の開始、勧告又は提供

④解決策の実施の検証

⑤不具合又は不満足な状態が是正されるまでの管理

⑥社外の検査機関等を活用して検査を実施する場合の検査結果の評価並び判定

２．運転管理及び日常点検基準について

　（１）ボイラー等の別紙１の１．運転管理について、運転管理項目を定めた適正な基準を定め、その基準に基づいて実施し、結果を記録し、保管していること。

　（２）ボイラー等の別紙１の２．日常点検の設備について、点検箇所、点検項目、点検方法、適否の基準等を定めた適正な基準を定め、その基準に基づいて実施し、結果を記録し、保管していること。

３．緊急時の対応について

　（１）ボイラー等の異常及び事故の対処方法に関する基準を定めていること。

　（２）緊急時の連絡の体制を定めていること。

４．保全基準について

（１）補修等を決定する基準を定めていること。

（２）補修等に係る内容等の記録を管理し、保管していること。

５．文書管理について

（１）運転、保全及び安全管理に関する文書管理の手順を文書化し、維持していること。

（備考）文書は、ハードコピー、電子的媒体など、どのような媒体を用いてもよい

（２）発行前に権限のある部署が文書の適切性を審査し、承認していること。

（３）最新の版を明確にするために、台帳又は同様の管理手順を定めていること。

（４）当該手順は、無効文書又は廃止文書の使用を防ぐため、常時利用できること。

（５）次に掲げる管理を確実に実施していること。

①運転、保全及び安全管理を行うすべての部署で、文書の適切な版が利用できること

②無効又は廃止文書は、全ての発行部門及び使用部門から速やかに撤去するか、又は、意図に反する使用を防ぐ手段を講じていること

③法律上及び知識保存の目的のため保持する廃止文書は、適切な識別がされていること

（６）変更の確認、承認は、特に指示しないかぎり、文書の作成を最初に行ったのと同一の組織が行っていること。

（７）特に指示のある場合は指示の手順が明確にされていること。

（８）特に指示された組織又は部署は、確認及び承認の根拠となる裏付け情報を利用できること。

（９）確認及び変更の根拠となる裏付け情報を確認及び承認を行った組織又は部署以外の関係者も利用できること。

（10）変更の内容をその文書中、又は、適切な添付文書で明確にしていること。

６．教育・訓練について

（１）運転、保全及び安全管理に関する業務に従事するすべての従業員に必要な教育・訓練の内容等を明確にし、文書化し、維持し、実施し及びその記録を保管していること。

（２）特に定められた業務に従事する従業員について、次に掲げる資格認定基準を文書化し、維持し、実施していること。

①必要に応じて適切な教育・訓練に基づいた資格認定

②経験に基づいた資格認定

（３）外注先への教育について、外注先において教育・訓練等を実施していること。また、外注先の従業員等に対し、必要に応じ社内の教育・訓練等に参加させていること。

７．記録の管理について

（１）運転、保全及び安全管理に係る次に掲げる手順を文書化し、維持していること。

①記録の識別

②記録の収集

③記録の見出し付け

④記録の利用

⑤記録のファイリング

⑥記録の保管、維持

⑦記録の廃棄

（２）記録が規定要求事項に対する適合性及び管理の効果的な運用を実証するために維持されていること。

（３）下請負契約者及び外注先から提出された関係記録は含まれていること。

（４）記録が読みやすいこと。

（５）記録が、劣化、損傷、紛失を防ぐのに適した環境下で保管されていること。

（６）記録が、容易に検索できるよう、保管、維持されていること。

（７）記録の保管期間を定め、記録されていること。

（８）保存している記録について、合意がある場合、合意された期間、他の機関又はその代理人が評価のため利用できること。

（備考）

－記録は、ハードコピー、電子的媒体等、どのような媒体でもよい

－記録の保管期間は、製品品質に関する法律が定められている場合には、その期間に沿ったものであること

８．検査・測定装置の管理について

８．１　一般事項

（１）使用する検査、測定及び試験装置（試験用ソフトウエアを含む）を管理、校正、維持する手順を文書化し、維持していること。

（２）検査、測定及び試験装置の使用に当たって測定の誤差を認識し、必要な測定能力を満足していること。

（３）試験用ソフトウエア又は試験用ハードウエアのような基準器を検査に適した方式として用いる場合に、次に掲げる検証能力を証明すること。

①使用前に点検していること

②規定の期間毎に再点検していること

③点検の範囲及び頻度は、定められていること

④管理の記録を保管していること

（４）法令要求事項の場合、関係機関から要求があった場合には、検査、測定及び試験装置が機能的に適切であることを証明する技術データを提供できること。

（備考）測定装置には、測定の器具を含む

８．２　管理の手順について

（１）適切な検査、測定及び試験装置を選定し、測定項目及び必要精度を明確にすること。

（２）品質に影響を与える測定機器を含む全ての検査、測定及び試験装置について識別し、校正について国家標準とのトレーサビリティを証明し、国家標準がない場合の校正基準は文書化し、及び規定の間隔若しくは使用前に校正し、調整していること。

（３）検査、測定及び試験装置の校正プロセスは次に掲げる項目を明確にしていること。

①装置の形式

②固有の識別番号

③配置場所

④点検頻度

⑤点検方法

⑥判定基準

⑦結果が不満足な場合の処置方法

（４）適切な標識又は承認された識別記録によって、校正状態を表示し、検査、測定及び試験装置を識別していること。

（５）検査、測定及び試験装置の校正記録を保管していること。

（６）検査、測定及び試験装置の校正結果が不満足だった場合、過去の検査・試験の結果の妥当性を評価し、文書化していること。

（７）校正、検査、測定及び試験の実施には、適切な環境条件を確保していること。

（８）検査、測定及び試験装置の取扱い、保存及び保管には、精度及び使用適合性の維持を確実にしていること。

（９）試験用ソフトウエア及びハードウエアを含め、検査、測定及び試験装置には、校正(2)の設定を無効にするような調整を防ぐ保護手段を講じていること。

９．是正処置について

９．１　一般事項

（１）是正処理を実施する手順を文書化し、維持していること。

（２）実際に発生した不適合又は潜在的な不適合の原因を除去するために取られる是正処置について次に掲げる項目を満足すること。

①問題の大きさに適切な程度であること

②遭遇するリスクに釣り合う程度であること

③是正処置及び予防処置に伴い、関係する手順書の変更を実施し、記録していること
９．２　是正の手順について

（１）是正処理の手順に下記が含まれていること。

①不適合箇所報告書の効果的な取扱い

②設備、工程及び管理に関する不適合原因の調査を実施し、結果の記録

③不適合の原因除去に必要な是正処置の決定

④是正処置が効果的であることを確実にする管理

