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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
本程序的目標如下：
· 說明允許旅行、招待和禮物的情況
· 界定適用於旅行、招待和禮物的開支限額
· 確定出現此類交換時需要的證明文件和追蹤
II. 適用範圍
屬於適用範圍
本程序適用於在與醫療保健專業人員 (HCP) 和政府官員 (GO) 進行適當互動期間所提供的旅行、招待（住宿和餐飲）和禮物，無論是由公司直接提供還是透過承包的中介機構代表公司行事。
不屬適用範圍
<這裡輸入，當地例外情況，如：與政府雇員互動、提供禮物等>。 
III. 政策
本公司必須根據當地法律對旅行、招待和禮物的開支設定限制。此外，所有旅行和招待的成本必須根據適用的當地的開支核銷相關政策進行核銷。
一般而言，禮品應具有真正的教育和/或科學價值、可造福病患和/或與醫療保健專業人員的實務相關。禮物應適合當地情况，並符合當地市場的慣例。
如果當地法律和法規授權，偶爾可向 HCP 提供最低價值的品牌促銷品。
任何禮物或旅行或招待的開支必須具備以下所有特徵。必須：
· 非現金付款或非現金等值物
· 在公司的帳冊與紀錄中準確記載
· 與真正和合法的商業目的相關而提供
· 並非出於施加不正當影響的願望，也並非出於互惠的期望
· 根據情況是合理且慣例的
· 遵守當地法律和法規
費用應直接支付給服務提供者（即航空公司、飯店或餐廳），而不是支付給收受福利的個人。如果這是不可能的，則提供給個人的核銷應僅限於適當記錄的費用。
在符合當地法律情況下，公司可能會支付 HCP 出席第三方或公司贊助的專業或醫學教育大會或座談會的差旅費、住宿費、餐飲費和報名費（如適用）。此類招待是適度、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。
HCP 的配偶或客人所衍生的旅行、餐飲和額外飯店成本，無法由公司核銷或支付。此外，不能提供不適當的財務或物質利益，包括過度招待或頭等艙旅行核銷。
與 HCP 互動時，公司應（適當情況下）預先確定將會核銷以及部會核銷的開支。只有在本文件中明確許可的旅行、住宿、餐飲以及招待，才可以提供。
一般而言，公司員工（或代表公司工作的中介機構）HCP 之間的所有互動必須以科學和醫學資訊交流為目的，並在與目的一致的場所進行。通常，劇院、體育賽事或高爾夫球場等場地，不利於此類資訊交流。
· 旅行、住宿和餐飲和適度的招待僅能以真正的業務目的而提供
· 不包括「附帶旅行」、不相關的旅行延期或其他附帶福利
· 不得以直接或間接方式預付、支付或核銷每日津貼
· 不得提供招待給 HCP 或政府官員之外的任何其他人等
· 招待必須適度、適當、有品味且合乎慣例
· 旅行、住宿、餐飲和招待必須符合當地法律法規，並準確記載在公司帳冊和紀錄中
· 旅行、住宿、餐飲和招待不得用來換取業務或獲得不適當的商業利益

對於需要 HCP 受訓人員在中心地點齊聚以進行有成效的產品培訓，公司可根據其差旅和娛樂政策（如適用）的規定，核銷旅行、住宿和適度餐飲費用。
所有提供給 HCP/GO 的禮品，在發送前必須經公司核准。
所有送給政府官員的禮物（當地法律允許的最低價值品牌促銷品除外）必須事先獲得合規負責人的 明確書面核准。合規負責人應考量送給任何政府官員的禮品數量和總價值，以及當地關於贈送給政府官員禮品的法律要求。
給政府官員的禮物價值必須適度且不昂貴，不得超過當地此類禮物的法定最高價值，否則應遵守當地法律。
應當考慮到某些適用於政府官員的條例，還可能包括政府官員必須向其上級揭露禮物的限額或金額。
向政府官員提供的招待和餐飲開支必須符合當地法律，並且必須準確記載在公司的帳冊和紀錄中。
在 HCP 也是政府官員的情況下，招待、旅行和住宿必須事先得到合規負責人的書面核准，並且必須符合本章的其他要求。一般而言，公司員工（或代表公司工作的代理人）與政府官員之間的所有互動，必須在符合會議目的的場地進行。
對於與產品和現場監管機構（包括衛生經濟學和定價機構以及檢查機構）的互動， [公司名稱] 或代表其行事的第三方不得向產品或現場監管機構提供禮物、招待或餐飲。
IV. 待接受培訓的適用團體
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


V. 程序細節
[以下步驟是旅行招待和禮物活動程序的舉例/建議。可根據公司內部程序而自訂]
步驟 1：合規負責人和管理團隊制定金額限度
( [在這裡置入當地程序、限制和限額 – 考慮以下幾點：]
· 在當地法律允許的情况下，制定提供給 HCP/GO 的旅行、招待和禮物之限額和準則（例如：在某些國家不允許禮物和餐飲）。
· 制定如何在當地實施限額的指導方針（例如：諮詢委員會、研討會等）。
· 定期審查限額，確保其與當地法規和經濟條件的變化保持一致。
步驟 2：合規負責人和管理團隊制定特定審查、核准和申報流程
( [在這裡置入當地程序、限制和控制 – 考慮以下幾點：]
· 界定以下各項流程：
· 審查並核准象徵性禮物、品牌物品和教育相關資料；
· 預先核准公司贊助的任何活動，包括招待和禮物（如諮詢委員會後餐點）；
· 預先核准將提供給 HCP 或政府官員的任何旅行、招待和禮物；
· 中介機構申報代表公司而招致的費用；
· 對提供給 HCP/GO 的招待和禮物開支進行回顧式監控。
· 根據需要制定標準表格以支持上述流程。
以下幾個小節確定旅行、招待和禮物所需的具體任務。您可能希望在當地程序中考慮以下幾點。
A. 提供給 HCP/GO 的旅行
把確立的旅行限制和要求告知所有 HCP/GO。所有旅行開支都必須遵守明確限制。
B. 提供給 HCP/GO 的招待
告知個別 HCP/GO，餐飲必須遵守公司限制。必須保留收據並提交給公司。
與活動一起提供的招待，必須經過計畫、記錄和預先核准。把所有此種文件保留在計畫檔案中。
界定管理臨時支出的流程。
處理與活動相關的所有預定和實際招待費用之對帳事宜。
公司員工必須記載公司提供給個別 HCP享用的所有餐飲。包括：
· 收受人姓名
· 互動性質和業務目的
· 互動日期
· 支出金額
· 開支收據
獲得對既定限額的任何例外情况之預先核准。
把中介機構申報的所有 HCP/GO 招待費納入公司的紀錄保存系統/流程。
C. 禮物
獲得對所有禮物的核准（最低價值的名義、品牌禮物除外）。保留此種核准的證據。
記錄公司人員向個別 HCP/GO 提供的所有禮物。
步驟 3：對公司/中介機構人員培訓/傳達準則
( [在這裡置入關於當地培訓流程、時間安排以及證明文件要求和保留等資訊]
· 培訓將代表公司向 HCP/GO 提供旅行、招待或禮物的所有受影響的公司員工和介機構。
· 收集向員工和中介機構提供的培訓之出勤紀錄和證書（如適用）。根據當地紀錄保留政策保留紀錄。
· 如果將使用別種溝通方式而不是培訓。記載傳達內容以及分發名單。
· 定期安排進修培訓/溝通，以確保將限制和準則的變更明確傳達給受影響人員。
步驟 4：審查和監督活動
( [在這裡置入關於當地流程步驟的資訊]
· 定期測試並監督相關活動實例的旅行、招待和禮物開支。
· 評估個人開支以及與特定 HCP 相關的整體開支之合規情況。
· 評估大團體活動並協調不一致。
· 應與合規負責人一起審查所有新出現的超支模式；可能需要管理層干預。
VI. 輸出文件
產出可能包括：
· 活動紀錄包括收受人姓名、互動性質、互動日期、業務目的以及花費金額和/或提供物品
· 證明文件/收據
· 更新開支申報紀錄
· 旅行、招待和禮物審查和核准證明文件（如：禮物登記或追蹤機制、表格、簽名等）
· 培訓證書
· <加上任何其他當地輸出文件>
VII. 控制
控制可能包括：
· 通話摘要
· 開支報告摘要
· 測試和監督報告
· <加上任何其他當地報告>
VIII. 縮寫詞和術語
縮寫詞
	GO
	政府官員

	HCP
	醫療保健專業人員

	SOP
	標準作業流程


條款
	生效日期
	此為 SOP 版本生效日期

	政府官員
	為政府機構或政府執行機構、政黨、政黨官員或候選人或公共國際組織工作的任何官員或雇員。由政府機構擁有或控制的醫療實體（如公立醫院或州立大學）所雇傭或代表其行事的專業人員。

	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有爭議的[公司名稱]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。



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：
	
	
	



