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　第2節　記録文化と監査対応
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　　　　　【執筆者一覧（敬称略）】　

■ クオリティカルチャーとは？：定義、国内外の違い、日本文化特有のリスク要因
■  逸脱・CAPA・QRM・データインテグリティへの実践
■ 問題に声を上げられる現場づくり：個人責任にしない仕組み、心理的安全性
■ 教育訓練・QA・マネジメント：教育の形骸化防止、行動変容の評価
■ 設計・開発、サプライヤ・外部委託管理でのクオリティカルチャー
■ クオリティカルチャーの「見える化」と評価・改善

★ルールや教育だけでは品質文化は変わらない！「品質を優先する判断・行動」を組織にどう
根づかせるか？クオリティカルチャー（Quality Culture）の醸成から実践・評価・改善・定着
までを製薬メーカー等の取り組み事例を交え、具体的に解説。

詳細はWEBに掲載⇒https://johokiko.co.jp/publishing/BA260901.php
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　又は「情報機構　BA260901」と検索 
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