附件1
课程思政案例简介
案例六：相关素材见下页。
	案例名称
	GMP包装和标签管理中的思政渗透

	案例内容
	教学设计：为让学生更加感性的认识GMP包装和标签管理，通过对“刺五加事件”退货返工程序和标签管理漏洞原因进行案例分析，引导出GMP的包装和标签管理正确的流程，同时也让学生具备一定的质量意识和严格遵守GMP要求的法制意识。

案例导入：2008年10月份，云南省收到了黑龙江完达山制药厂生产的刺五加注射液使用后，发生了严重不良事件的报告，其中3人死亡。事后调查认定，部分药品在流通环节被雨水浸泡，未进行质量评估，该公司销售人员就从生产企业领取了包装、标签和说明书，在厂外完成了重新贴签包装，继续销售。

GMP包装标签管理介绍：GMP第一百三十三条规定，产品回收需要经过预先批准，并对相关质量风险进行充分评估后，根据评估结论决定是否回收。GMP第一百三十五条，对返工或重新加工活回收合并后生产的成品，质管部门应进行额外的检验和稳定性考察。GMP第一百三十七条 只有经过检查、检验和调查，有证据证明退货产品质量未受影响，且经过质管部门按标准操作规程评价后，方可考虑退货重新包装和重新发运销售。GMP第一百二十五条 印刷包装材料应当由专人保管，并按规程和需求量发放。

师生互动：讨论“刺五加事件”违反了哪些GMP退货和标签管理原则？如何评价该公司被雨水浸泡的产品，未经过质量评估，为获取更大利益，二次销售？

总结归纳：（1）GMP包装和标签管理的原则；（2）GMP退货、回收和返工管理；（3）该销售人员、生产企业质量管理人员、标签管理人员法制意识和质量意识淡薄；（4）不能为了攫取更大利益，拿群众生命做赌注。


	思政要点
	通过“刺五加事件”的惨痛教训，让学生树立正确的法制观念和质量意识，不能为了攫取更大利益，拿群众生命做赌注，坚守法规红线和职业道德的底线。


课程思政案例相关素材
“刺五加事件”产地调查:完达山药业的因与果 https://news.qq.com

/a/20081014/001555.htm

刺五加致死事件首位死者家属索赔百万 http://news.163.com/09/0320/11
/54RJH2A6000120GR.html

药监局:刺五加事件污染所致 处理完达山相关责任人 http://politics.
people.com.cn/GB/1027/8295627.html

