附件1
课程思政案例简介
案例五：相关素材见下页。
	案例名称
	GMP生产管理中的思政渗透

	案例内容
	教学设计：药品GMP在生产管理中明确规定，所有药品的生产均应当按照批准的工艺规程和操作规程进行操作并记录，工艺规程不得任意更改。

为让学生认识生产过程中按照经过批准的工艺规程严格生产的重要性，不可人为随意变更工艺。通过安徽华源药业公司发生的“欣弗事件”为案例，展开分析，让学生在学到专业知识的同时，明白按批准的工艺规程生产的重要性，不能为了节约生产成本，擅自变更工艺，具备质量安全生产的意识，以及当药害事件出现后，企业应当承担的社会责任。

基本概念和要求：生产工艺规程和岗位标准操作规程的定义；GMP在生产管理中，对此有明确规定，所有药品的生产均应当按照批准的工艺规程和操作规程进行操作并记录，工艺规程不得任意更改。

“欣弗事件”介绍：2006年7月，全国范围内出现了使用安徽华源药业生产的克林霉素磷酸酯葡萄糖注射液（商品名：欣弗）产生了大量的不良事件，事故共造成93人受到伤害，11人死亡。经调查发现：该公司2006年6月至7月生产的欣弗未按批准的工艺参数灭菌，降低了灭菌温度（105℃降为101-104℃），缩短了灭菌时间（缩短了1-4分钟），增加了灭菌柜装载量，影响了灭菌效果。经样品检验，结果表明，无菌检查和热原检查不符合规定，最终被认定为劣药。事后，该企业主动声明，承担相应的法律责任，对受害人积极做好善后工作。但是，后续受害人赔偿中，充满曲折，以黑龙江马红萍为例，开始厂家只愿意赔偿3.7万元，而后经过一年多的诉讼，获得28万余元。

案例分析（师生互动讨论）：（1）安徽华源药业有哪些违反GMP生产管理的操作？（2）你如何评价该企业为经济利益，擅自降低灭菌温度、缩短灭菌时间的行为。（3）该企业有没有履行相应的社会责任？履行的怎么样？
总结归纳：（1）未按批准的工艺生产，灭菌操作仅仅人为降低一两摄氏度，缩短灭菌时间仅仅不到四分钟，都会对药品的质量带来很大的风险，我们一定牢记按照GMP要求来生产。（2）生命之托重于泰山，我们一定要生产良心药。要有仁爱之心。（3）安徽华源药业尽管在药害事件发生后，体现了一定的社会责任，但是与大众的要求和期望相差甚远，社会责任、社会救济制度保障任重而道远。

	思政要点
	通过“欣弗事件”告诫学生，不能为了节约一点点的生产成本，目光短浅，置广大群众生命安全于不顾，抱有侥幸心理违反GMP生产管理原则生产。同学们未来从事生产质量相关岗位，牢记自己的使命，具备质量安全意识。如果未来同学成为管理岗位，一定要牢记企业的社会责任，无愧于心。


课程思政案例相关素材
问题到底出在哪儿? 安徽华源"欣弗"事件调查 http://finance.ce.cn/law/
ylwq/alfx/200608/07/t20060807_8038579.shtml

安徽调查处理欣弗事件 企业承担救治赔偿责任 http://news.163.com/06/
0816/14/2OLE0H540001124J.html

灭菌时间缩短、灭菌温度被降低 违规生产是“欣弗”事件主因  http://news.
163.com/06/0816/11/2OL39A8Q0001124J.html

4. "欣弗"药品不良事件原因:人为缩短消毒时间或为"真凶" http://news.sina.
com.cn/c/2006-08-11/15369725070s.shtml

5.欣弗事件受害者家属遭遇索赔困境 http://news.sina.com.cn/c/2006-
10-17/054911254922.shtml

6. 欣弗事件受害者要求赔37万 华源希望赔5万和解 http://finance.sina.

com.cn/xiaofei/consume/20061205/07023134839.shtml?from=wap

7.哈尔滨“欣弗”受害母女历时两年终胜诉 获赔28万 https://heilongjiang.

dbw.cn/system/2009/04/02/051840356_01.shtml

