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此為範本 SOP，應自行修改為符合使用者的特定要求
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I. 目標
確保根據所有適用法律、法規和業界行為準則來舉辦各種教育活動，如 <加上任何適用當地法律/法規的細節> 所定義。
II. 政策
<這裡加上公司名稱>可贊助專業或醫學教育的大會和座談會等類活動，這些活動有助於醫學實踐，主要目的是支持科學和醫學資訊的傳播和交流，或治療或程序的示範。此種活動應與促銷活動區分，後者主要目的是推廣<這裡加上公司名稱>產品的益處、特色和用途。 
醫學或專業教育大會或座談會可由第三方籌辦或是直接由<這裡加上公司名稱>籌辦。
對此類活動的贊助可能包括：
· 財務
· 科學
· 技術性
· 組織和/或後勤支援
如果<這裡加上公司名稱>是唯一的贊助者或是公司直接籌辦該座談會，則尤其要注意籌辦這些會議的目的在於科學交流，而贊助推廣公司產品並非主要目標。
相關醫務、法規事務和合規人員應仔細審查此類計畫，以確保遵守當地法律、適用行業規範和適用反貪腐法律，並確保計畫具有適當的教育性質。<這裡加上公司名稱>對大會、座談會和其他教育或醫療相關會議和/或計畫的贊助，必須始終以透明方式向參與者公開。應在開會之前、開會期間以及在任何相關會議論文集中清楚說明贊助的事實。
在符合當地法律情況下，<這裡加上公司名稱>可支付以下招待費用：
· 旅行 
· 住宿
· 餐飲
· HCP 出席教育活動的註冊費
此類招待必須是適度、適當的，並且是會議主要目的以外的次要目的，並且不得以任何開立或購買公司產品的義務為條件。
此類活動的預算不得來自業務或行銷部門，也不得由公司內的業務和/或行銷職能部門管理和核准。
出席者的遴選和座談會管理決定，必須在業務和行銷職能部門之外進行。由公司籌辦和第三方籌辦的大會和座談會，業務和行銷人員可以就其責任區域內的個別 HCP 或機構是否需要或要求醫學教育等提供建議。但是，資助特定請求與否的最終決定，必須在業務和行銷職能部門之外進行。
再者，給 HCP 的合約或邀請函必須說明，在 HCP 出席須遵守專業和/或雇傭規則的情況下，需要專業組織和/或雇主的核准，HCP 保證，他們會在出席之前獲得此類核准，並應<加上公司名稱>的要求獲得此類核准，HCP 應提供相關核准的書面證據。
如果 HCP 同時也是政府官員，並且在當地法律、法規要求的情況下，<加上公司名稱>還必須事先獲得 HCP 的主管或雇主的書面核准或向其發出通知，以當地法律要求為準。申請核准或通知必須充分揭露座談會的性質以及其地點。
III. 適用範圍
屬於適用範圍 
<根據需要刪除或加上以下項目符號>
· 會議、大會或衛星會議
· 專家會談
· 持續醫學教育活動
· 研究生教育
· HCP 發起教育活動
不屬適用範圍
· 對非 HCP（如病患）的各種安排
· 主要目的為促銷性質的會議
· 廣告和促銷的活動及資料
IV. 相關文件
	文件名稱
	標題

	加上細節
	國際與地方法規

	
	請加上任何其他相關的當地 SOP


V. 縮寫詞和術語
縮寫詞
	HCP
	醫療保健專業人員


	SOP
	標準作業流程

	CME
	持續醫學教育

	GO
	政府官員


條款
	生效日期
	此為 SOP 版本生效日期

	查看
	需要時，作者應檢查並修改 SOP

	醫療保健專業人員
	醫師，或
任何其他個人、機構或實體，有能力開立、獲取或影響處方或獲得待爭議的公司產品或服務，以及以下任何一項：
爭議產品在適用國家作為藥品或器材（或其同等）獲得監管或註冊；或 
爭議產品或服務須由政府或第三方報銷；或，與遵守此類報銷的產品或服務一起出售。



VI. 適用團體
本節由當地填寫和同意。
	職位或職能
	培訓等級
	重新培訓次數
	培訓觸發因素

	請輸入本 SOP 適用人員的職位/職稱或部門職能 
	輸入需要的培訓等級，如：
· 培訓課程
· 小測驗
· 閱讀並理解
	如果要求資格認證不止一次，輸入重新培訓次數
	輸入觸發培訓的因素，如：新的初學者；參與流程；擔任職位 X 月


VII. 程序細節
[以下步驟是醫學教育/專業教育活動程序的範例/建議。可根據公司內部程序而自訂]
通常對教育活動出席者的資助有兩種類型：
1. 公司籌辦的活動
2. 第三方籌辦的活動
所有資助必須在業務與行銷部門外取得核准和資金。然而所有此類資助均可由合規負責人進行討論和考慮，以便採用平衡且明文記載的方法來確定哪些第三方活動<在這裡加上公司名稱>將資助出席。在所有情况下，本機構都必須考慮此類出席所要求的標準。請注意：業務/行銷可提議適合候選人獲得此類資助。（參見政策以獲得進一步指導）
1. 公司籌辦的活動
對<在這裡加上公司名稱>籌辦的活動，有七個關鍵步驟必須採行：
1. 基本資訊文件：這是用來讓<在這裡加上公司名稱>籌辦人獲得原則上的核准，以便他們知道他們可以繼續研擬任何相關資料。
2. 初步合規審查：這是確保會議適當並符合適用法規和政策的第一步。[請查看工具包中的「HCP 會議、活動或培訓包」文件，瞭解更多有關核准表範本和邀請函範本的詳細資訊]
3. 會議的安排和審查資料：籌辦人將在這階段協調會議要求和準備好供審查的資料。
4. 最後審查：在完成所有資料並瞭解會議細節後，將進行此項工作。
5. 會議的協調工作：在完成出席者遴選、發出邀請並獲得會議完全核准時進行。
6. 會議期間的後續工作：檢查工作，確保會議如預定進行。
7. 活動後的後續工作：結束流程，最終確定活動後的檔案，並確保已完成對賬，所有文件均已準備就緒。
在由（合規負責人）同意<在這裡加上公司名稱>將組織教育活動後，<籌辦人> 將開立活動檔案。（加上如何達成這點的當地細節）
1. 初步資訊
責任： <籌辦人>將：
· 提出初步基本資訊文件，包括足夠細節，以做出合規判斷
· 把文件發送給合規辦公室/負責人<根據需要進行更改>核准（注：此類活動的核准必須在業務和行銷部門之外） 
2. 初步合規審查
必須確保會議適當並符合適用的法規和政策。
責任： 合規長/負責人 <根據需要進行更改>將：
· 審查初步文件，確保：
· 具有教育目的
· 瞭解出席標準 
· 主題領域符合<在這裡加上公司名稱>的利益
· 會議場地和地點符合當地政策/法律
· 為安排會議的<在這裡加上職能>團隊提供指導
3. 會議的安排和審查資料 
 責任：<會議協調人將：
· 協調會議和資料，包括：
· 場地
· 會議議程
· 資料 – 由<在這裡加上公司名稱>和/或由 HCP 提供，如投影片、大綱和手冊（由法規事務審查）
· 餐飲
· 住宿
· 旅行
· 邀請
· 遴選出席者
· 需要時，尋求合規長/負責人的建議
· 確保上述所有項目均由<加上職能名稱>（如醫療或法規事務 - 檢查當地貿易協會的要求）正式核准，以符合當地貿易協會標準。
4. 最後審查
責任： 合規長/負責人 <根據需要進行更改>將：
· 審查會議是否符合<加上當地貿易協會>、當地法律的要求：
· 會議實現教育需求
· 活動和<這裡加上公司名稱>的利益相關
· 資料和會議內容已獲得法規事務/醫療事務/負責人的核准，以確保所提供的資料中沒有任何資料顯示過度關注產品的促銷 
· 任何提供的招待均配合當地法律和法規
· 使用的任何 HCP 都有正式的演講人合約，內容說明他們以及<在這裡加上公司名稱>的責任，（參見按服務收費協議 SOP）
· 出席者的遴選符合一致同意的標準且無意酬賞過去或未來業務
· 沒有隱藏的促銷意圖
· 正式審查會議協調人提供的完整資料，如邀請函、議程、場地和旅行安排，並後續了解法規事務/醫療事務等其他必要職能，以確保符合當地法律和法規
· 將正式核准該活動或與協調人討論任何潛在爭議，以期解決任何問題
· 若無法解決問題，且存在違反合規的情況，則會正式拒絕該會議
5. 會議的協調工作
此階段的所有資料必須符合當地貿易協會。
 責任：<會議協調人>將：
· 進行協調事宜，包括但不限於：
（注：會議可透過第三方提供者協調）
· 發出邀請函
· 根據需要安排演講人（請遵循「按服務收費協議 SOP」的要求）
· 需要時，尋求合規長/負責人的建議
最終出席者審查
· 確保在出發前對最終出席者名單的所有變更都完成審查
6. 會議期間：
責任：<會議協調人>將確保：
· 會議按照核准的議程進行 
· 所有按服務收費的安排均根據合約履行
· 記錄出席情況
· 僅受邀出席者參與會議以及任何相關會議如衛星座談會
· 僅使用活動前核准提供的資料。（演講人對其演講內容負責 - 演講前的監督是可取的）
7. 活動後的後續處理與證明文件 
責任：<會議協調人>將確保：
保留以下證明文件：
· 所有和會議相關的資料與資訊，包括：
· 出席者名單與遴選標準
· 提供給出席者的資助（航班/住宿等）
· 活動前/期間以及活動後使用和提供的所有資料
· 議程
· 任何按服務付費協議的細節
所有以上項目應連結到每個具體活動。
2. 第三方活動
有許多由第三方籌辦的教育會議，如大會會議，同業人士在此聚會並分享科學資訊和資料。對此類活動<這裡加上公司名稱>能夠提供以下兩種資助出席方式的其中一種：
1. 公司邀請：<加上公司名稱>根據科學和教育需求的遴選標準，邀請可能的出席者。
2. 申請資助：其中<加上公司名稱>資助請求協助的個人出席。
2.1. 公司邀請
一旦同意（可由合規負責人完成），<在此添加公司名稱>將資助出席第三方教育活動，則<申請人>將提出正式參加活動的申請<加上如何實現這一點的當地細節）
1. 初步基本資訊文件
責任： 活動負責人將：
· 提出初步資訊文件（由當地建立），根據需要盡可能詳細，以進行合規的判斷
· 把完成的表格發送給合規辦公室/負責人<根據需要進行更改>核准（注：此類活動的核准和資助必須在業務和行銷部門之外）
2. 初步合規審查
需要確保資助在理論上是可以的。
責任： 合規長/負責人 <根據需要進行更改>將：
· 審查初步申請，確保：
· 具有教育目的
· 瞭解出席標準 
· 主題領域符合<在這裡加上公司名稱>的利益
· 場地和地點符合當地法律/政策
· 旅行和招待及住宿都配合當地法律/政策
· 對協調資助的<這裡加上職能>團隊提供指導
責任：<會議協調人>將：
· 同意將邀請的對象 
· 研擬邀請函
注：<加上公司名稱>可代表 HCP 組織上述活動，或（在可能的情況下）提供原始採購收據，即可根據當地核銷政策和程序提供報銷。
3. 最終出席者審查
· 確保在出發前對最終出席者名單的所有變更都完成審查
4. 會議期間：
責任：<會議協調人>若出席，將確保：
· 記錄出席情況
5. 活動後的後續處理與證明文件 
以下文件必須由<會議協調人>保留
所有和會議相關的資料與資訊，包括：
· 出席者名單與遴選標準
· 提供給出席者的資助（航班/住宿等）
· 活動前/期間以及活動後使用和提供的所有資料
· 現場開支文件
· 財務對帳
2.2. 申請的資助
一旦同意<在這裡加上公司名稱>將資助第三方教育活動臨時要求出席，活動負責人>將確保在業務和行銷之外進行商定預算。
所有此類資助都必須有 HCP 提出的書面申請佐證。
1. 收到資助申請：
責任： 活動負責人將：
· 提出初步申請表（當地建立），盡可能詳細，必須包括資助理由、目標等，並且必須包括 HCP 原始支持申請資助的副本
· 把完成的申請表發送給合規辦公室/負責人<根據需要進行更改>核准（注：此類活動的核准和資助必須在業務和行銷部門之外）
2. 合規審查
責任： 合規長/負責人 <根據需要進行更改>將：
· 審查初步申請，確保：
· 具有教育目的
· 請求資助的 HCP 符合一致同意的標準
· 主題領域符合<在這裡加上公司名稱>的利益
· 場地等……
· 在初步申請中的所有其他資訊
· 對資助表示核准與否
· 將提供意見回饋和資助給<申請人>
責任：<會議協調人>將：
· 提供的協議函必須清楚說明資助的理由 
注：<加上公司名稱>可代表 HCP 組織上述活動，或在能提供原始採購收據情況下，即可根據當地核銷政策和程序提供報銷。
3. 會議期間
責任：<會議協調人>若出席，將確保：
· 記錄出席情況
4. 活動後的後續處理與證明文件 
以下文件必須由<會議協調人>保留
· 所有和會議相關的資料與資訊，包括：
· 出席者名單與遴選標準
· 提供給出席者的資助（航班/住宿等）
· 活動前/期間以及活動後使用和提供的所有資料，包括可能額外的開支說明
VIII. 輸出文件
· HCP 提出的書面申請
· HCP 會議、活動或培訓包
· 教育補助合約 
· 提供給 HCP 的教育補助款之財務報表
IX. 修訂紀錄
	日期
	詳細資料
	作者
	版本

	<ddmmyy日日月月年年>
	新建立的程序
	<作者姓名處>
	1.0

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


X. 核准狀態
	作者:
	職稱
	簽名
	日期

	SOP 架構
	僅在當地改編且當地合規和法律審查後使用
	
	

	審查人：
	
	
	

	
	
	
	

	負責人授權：
	
	
	

	
	
	
	



