附件1
课程思政案例简介
案例四：相关素材见下页。
	案例名称
	GMP人员职责中的思政渗透

	案例内容
	教学设计：为让学生更加深刻得认识到履行GMP人员职责的重要性，引入“2015年永福堂药业恶意生产销售劣药案”，加深学生对于不同岗位人员职责的理解，强化遵守GMP、药品管理法的法律意识，让学生明白即使是一线员工、即使听从领导恶意指使而减少投料、伪造生产检验记录，也要受到法律的惩罚。

课堂讲述GMP对于人员职责的要求。GMP第四条：企业应严格执行GMP，坚持诚实守信，禁止任何虚假、欺骗行为。第二十一条：企业负责人应提供必要的资源，合理计划、组织和协调，确保质量管理部门独立履行其职责。第二十二条：生产负责人的主要职责之一：确保药品按批准的生产工艺规程生产、贮存，以保证药品质量。第二十三条 质量管理负责人应确保中间产品、成品符合经注册批准的要求和质量标准。第一百八十四条 所有药品的生产和包装均应按照批准的工艺规程和操作规程进行操作并记录。

案例介绍：公司总经理杨某，为节约生产成本、牟取更多利益，在生产蛇胆川贝胶囊中，组织串通生产负责人秦某、质量负责人和质量受权人宋某、投料操作员何某甲、现场QA刘某甲、QC梁某，未按工艺规程投料，减少蛇胆汁投料量，伪造相关的称量、投料、检验记录、成品放行审核单等记录，生产出了检验不合格的药品放行销售，最终按《药品管理法》第四十九条 第二款 按生产销售劣药罪，对相关人员进行了罚款、判刑。

师生互动、案例分析：小组分组讨论，列举相关人员分别违反了哪些职责要求。作为公司负责人杨某，法律意识淡薄，违反GMP，干涉质量管理部门检验放行的独立性。作为生产负责人秦某，未能确保按照批准的工艺规程投料和生产。作为质量负责人和质量受权人，立场不坚定，未能确保质量管理的独立性，违规放行不合格药品。作为一线的QA、QC、投料员，盲目听从领导安排，法律意识淡薄，伪造生产检验记录，虽然未有主观恶意，但是法律讲求证据，违法虚假记录上签了名，有口难辩。

总结归纳：（1）GMP对于药厂生产质量相关人员做了哪些职责要求。（2）在面对领导违法要求，甚至经济利益诱惑的时候，我们应当如何坚守职业操守、诚实守信和遵纪守法。（3）加强对于GMP知识和法规学习，本案中投料员法律意识淡薄，也不知道触犯了哪些法律，不是逃避惩罚的理由，学生在生产和质量管理中应当具备明辨是非的能力。

	思政要点
	（1）学生们要好好学习GMP知识和药事法规，具备生产和质量管理中明辨是非的能力。（2）当面对领导的违法要求和经济诱惑的时候，要知晓大是大非，不能触碰法律红线，要诚实守信，严格遵守GMP，严格履行自己岗位职责，不弄虚作假，保持一颗仁爱之心。


课程思政案例相关素材
药品生产质量管理规范（卫生部令79号）http://www.sda.gov.cn/WS01

/CL0053/58500.html

药品管理法 http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0784/124980.html

广某、杨某、秦某、宋某、刘某、梁某、何某生产、销售伪劣产品罪一审刑事判决书 https://www.jufaanli.com/detail/38f83fe3f8cd7b6b332edb4381
bbd6f9?src=xls

