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这是一个模板 SOP，应该量身定制，以符合用户的特定要求
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I. 目标
根据国家和/或共同体的法律和法规，可以向医疗保健专业人士提供某种特定药品的少量免费样品。
本 SOP 旨在支持该流程。
II. 政策
样品的供应必须以让 HCP 和患者熟悉产品为主要目标。样品计划必须限定在达到这些目的所必需的合理数量。样品必须明确标识为样品，在任何情况下都不得出售。
样品的分发必须始终遵守国家法律、法规和惯例。必须保存所分发样品的记录。
“样品”应与“免费产品”区分开来。
III. 范围
适用范围 
· 将药品、医疗器械或消费品提供给代表，以及由代表将其提供给医疗保健专业人士，以便他们熟悉产品
· 代表所持有 [样品] 存货的存储情况 
· 将未用药品退回给 <添加公司名称> 的程序
· <添加公司名称> 内部的核对流程
范围之外
在临床试验、恩慈疗法，或一揽子折扣交易中提供的产品。例如，根据“买一赠一”安排下获得的“免费”产品并不认为是免费的，而是一种折扣形式。
IV. 相关文件
	添加详细信息
	国际和本地法规

	
	请添加任何其他相关本地 SOP


V.  缩略语和术语
缩略语
	SOP
	Standard Operating Procedure（标准操作规程）

	CRM
	Customer Relationship Management（客户关系管理）

	SPC
	Summary of Product Characteristics（产品特性概要）


术语
	生效日期
	这是指 SOP 版本生效的日期

	医疗保健专业人士
	医生或
能够开立处方或采购公司产品或服务，或能够影响该产品或服务的处方或采购的其他任何个人、机构或实体，而且符合以下任意一项：
所涉产品在相关国家受到监管或注册为药品或器械（或其同等物品）；或者 
所涉产品或服务由政府或第三方报销；或者，标价出售时，这些产品或服务以该等报销为准。

	样品

	“向医疗保健专业人士提供少量产品，以便他们熟悉和获得处理该些产品的经验”。样品应始终标记为样品。



VI. 适用群体
这一节将在当地完成和商定。
	角色或职能
	培训级别
	重新培训的频率
	培训起因

	请输入该 SOP 所适用的人员的职位/职务或部门职能 
	输入所需的培训级别，例如：
· 培训课程
· 小测验
· 阅读和理解
	输入重新培训的频率（需要参加多次才能获得资格的情况）。
	输入需要培训的原因，例如，新手；参与流程；入职 x 个月。


VII. 本程序细节
[以下步骤是样品程序活动的示例/建议。可根据公司内部程序进行定制]。
代表的职责
在向 HCP 提供药品、医疗器械或消费品时，每位代表都有责任遵守本 SOP。
<请添加如何进行培训的详情>。
要求：
· 所有销售代表都必须接受培训
· 培训必须记录在案
违反本 SOP 可能导致纪律处分。
代表必须确保：
· 向 HCP 分发任何药品或医疗器械，必须在 <添加 CRM 系统或使用的数据库> 中予以记录 
· 安全、适当地存储他们所负责的药品和医疗器械。[在此处添加存储要求的详情]
· 他们向 HCP 分发的药品和医疗器械必须符合当地有关分发有效期的规定。将任何未用或过期的药品或医疗器械退还给公司
· 所有样品都签发了一份产品特性概要或使用说明（如果适用）
· [在此处插入当地实施的具体角色和职责]
销售部和市场部业务经理/总监的职责
· 确保所有代表遵循本 SOP，而且代表必须在 <添加 CRM 系统或使用的数据库> 中记录任何样品的分发
· 加强安全存储药品和医疗器械的必要性和适当的储存条件  
· 对样品分配流程保持监督。必须保存样品分配记录
· 确保采取流程来追踪向 HCP 分发药品或医疗器械或消费品的样品。记录需要保持最新，以便于紧急召回产品或批量产品
· 保持样品核对，即将分发给销售代表的药品或医疗器械的数量与所分发的样品数量进行核对
· 告知代表退还未用样品进行销毁的适当时间和地点
· 由业务经理/总监所进行的检查和采取的任何行动都必须记录在访视报告中
· [在此处插入当地实施的具体角色和职责]
VIII. 结果
· 书面申请
· 存货报告
· [在此处添加其他结果]
必须根据公司适用的记录保留政策保留所有文件/档案。
IX. 控制
· 销售部和市场部业务经理/总监核对
· [在此处添加要监控的任何措施，以确保遵循流程。这也可包括在月度或季度报告中。如果是这样，请在此处注明。]
X. 附录
请在此处添加任何额外信息，以支持您的程序，如流程图、表格，或任何其他有助于读者的附录。如果没有，则注明“无”。
XI. 修订历史记录
	日期
	详情
	作者
	版本

	<yymmdd>
	新制定的程序
	<此处为作者姓名>
	1.0

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


XII. 审批状态
	作者：
	职务
	签名
	日期

	SOP 概要
	仅在当地改编，当地合规部和法务部审核后才可使用
	
	

	审核人：
	
	
	

	
	
	
	

	负责人授权：
	
	
	

	
	
	
	



