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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
根據國家和/或地區法律與法規，可以提供限量免費的特定醫療產品的樣品給醫療保健專業人員。本 SOP 旨在支援此一流程。
II. 政策
樣品的供應必須以讓 HCP 和病患熟悉產品為主要目標。樣品計畫必須限於為達成這些目的所需的合理數量。樣品必須明確標識，在任何情况下不得出售。
樣品分發務必遵守國家與當地法律、法規以及慣例。必須維持樣品分發的紀錄。
「樣品」應與「免費物品」有所區別。
III. 適用範圍
屬於適用範圍 
· 向代表提供或由代表提供給醫療保健專業人員的醫藥產品、醫療器材或消費產品，以便他們熟悉產品。
· 代表所持有的 [樣品] 存貨的儲存狀況 
· 交還未用醫藥產品給 <加上公司名稱> 的程序。
· <加上公司名稱> 內部的對帳流程。
不屬適用範圍
在臨床試驗、同情用藥 (compassionate use) 或折扣交易脈絡下交付的產品。例如：根據「買一送一」安排所提供的「免費」產品，不算是免費，而是一種折扣形式。
IV. 相關文件
	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
	SOP
	標準作業流程

	CRM
	客戶關係管理

	SPC
	產品特性摘要


條款
	生效日期
	此為 SOP 版本生效日期

	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。

	樣品

	「為醫療保健專業人員提供的少量產品，以便他們熟悉並獲得處理該產品的經驗」。樣品應始終有如此的標示。



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
[以下步驟是樣品活動程序的舉例/建議。可根據公司內部程序而自訂]
代表人員的 責任 
在供應醫藥產品、醫療器材或消費產品的樣品給醫療保健專業人員時，每位代表的責任是遵守此 SOP。
<請加上如何執行培訓的詳細說明>。
需求條件：
· 所有銷售代表必須經過培訓
· 培訓必須記錄在案
未遵守 SOP 可能導致紀律處分。
代表人員務必確保：
· 分發給 HCP 的任何醫藥產品或醫療器材，都登記在<加上使用中的 CRM 系統或資料庫> 
· 在他們看管下，醫藥產品和醫療器材的安全和適當的儲存。[這裡加上對儲存要求的詳細說明]
· 他們向 HCP 分發的醫藥產品和醫療器材符合當地對分發效期的規定。交還任何未用或過期的醫藥產品或醫療器材給公司
· 所有樣品均附有產品特性摘要或使用說明（如適用） 
· [這裡置入當地實施的具體角色和責任]
銷售和行銷業務經理/總監的責任
· 確保所有代表人員都遵照 SOP，並且在<加上使用中的 CRM 系統或資料庫>上記錄任何樣品的分發
· 強調藥品和醫療器材安全儲存的必要性以及適當的儲存條件  
· 監督樣品分配的流程。維持樣品分配的紀錄
· 確保備妥流程，以追蹤向 HCP 分發的醫藥產品或醫療器材樣品或消費品樣品的情況。紀錄必須保持最新狀態，以便處理緊急產品或批貨召回的情況
· 保持樣品核對，即核對分發給銷售代表的醫藥產品或醫療器材數量與分發的樣品數量
· 通知代表交還未使用樣品以進行銷毀的適當時間和地點
· 業務經理/總監進行的檢查和採取的任何行動必須記錄在訪問報告中
· [這裡置入當地實施的具體角色和責任]
VIII. 輸出文件
· 書面申請
· 庫存報告
· [這裡加上其他意見]
所有文件/檔案必須按照公司適用的紀錄保留政策予以保留。
IX. 控制
· 銷售和行銷業務經理/總監核對
· [這裡加上任何受監控的措施，以確保流程得到遵守。這也可能包含在每月或每季報告中。如果這樣請在這裡指明。]
X. 附錄
在此加上任何其他資訊，以支持您的程序，如流程圖、表格或任何其他有助於讀者的附錄。如果沒有，就寫「無」。
XI. 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

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


XII. 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：
	
	
	

	
	
	
	



