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Bu, bir STANDART OPERASYON PROSEDÜRÜ ŞABLONUDUR (SOP) ve kullanıcının özel gereksinimlerini karşılayacak şekilde özelleştirilmelidir 
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I. Amaç
Ulusal kanun ve düzenlemeler ve/veya Topluluk kanun ve düzenlemelerine uygun şekilde, sağlık meslek mensuplarına belli bir tıbbi üründen sınırlı sayıda ücretsiz numune sağlanabilir. Bu SOP, bu süreci desteklemek için tasarlanmıştır.
II. Politika
Numunelerin sağlanması işleminde birincil hedef, SMM ve hastaların ürünü tanıması olmalıdır. Numune sağlama programları, bu amaca ulaşmak için makul ölçüde gereken miktarlarla sınırlı olmalıdır. Numunelerin ücretsiz örnekler olduğu açıkça belirtilmeli ve numuneler hiçbir koşulda satılmamalıdır. 
Numunelerin dağıtımı, her zaman ulusal kanun, düzenleme ve uygulamalara uygun olmalıdır. Dağıtılan numunelerin kayıtları tutulmalıdır. 
“Numuneler”, “ücretsiz ürünlerden” ayırt edilmelidir. 
III. Kapsam
Kapsam dahilindekiler 
· Ürünü tanımaları amacıyla tıbbi ürünlerin, tıbbi cihazların veya tüketici ürünlerinin temsilcilere ve temsilciler tarafından sağlık meslek mensuplarına tedarik edilmesi.
· Temsilcilerin ellerinde bulunan stokların (numune stokları) depolama koşulları. 
· Kullanılmayan ilaçların <şirket adını girin> şirketine iade edilmesine ilişkin prosedürler. 
· <Şirket adını girin> şirketi dahilindeki mutabakat süreci.  
Kapsam dışındakiler
Klinik deneme, insani amaçlı kullanım veya bir indirim paketi bağlamında sunulan ürünler. Örneğin, “bir alana bir bedava” kampanyası dahilinde sağlanan “ücretsiz” bir ürün, ücretsiz olarak değil, bir indirim şekli olarak değerlendirilecektir.
IV. İlgili Belgeler
	Ayrıntıları ekleyin
	Uluslararası ve Yerel Kurallar

	
	Lütfen ilgili diğer yerel Standart Operasyon Prosedürlerini ekleyin


V. Kısaltmalar ve Terimler
Kısaltmalar
	SOP
	Standart Operasyon Prosedürü

	CRM
	Müşteri İlişkileri Yönetimi

	SPC
	Ürün Özellikleri Özeti


Terimler
	Yürürlük Tarihi
	SOP versiyonunun geçerlilik kazandığı tarihtir

	Sağlık Meslek Mensubu
	Doktorlar veya
İlgili Şirket ürün veya hizmetlerinin ve aşağıdakilerden birinin reçete edilmesini veya satın alınmasını sağlama veya etkileme yetkisine sahip diğer tüm birey, kurum veya kuruluşlar: 
Sunulan ürünler, ilgili ülkede tıbbi ürünler veya tıbbi cihazlar (veya bunların eşdeğeri) olarak düzenlenmiş veya tescil edilmiştir; veya 
Sunulan ürün veya hizmetler, devlet veya üçüncü taraflarca yapılacak geri ödeme kapsamındadır veya geri ödeme kapsamındaki ürün veya hizmetlerle birlikte satışa sunulmaktadır. 

	Numune

	“Bir ürünü tanımaları ve kullanma deneyimi edinmeleri için sağlık meslek mensuplarına sağlanan küçük miktarda ürün.” Numuneler her zaman numune olarak işaretlenmelidir.



VI. Geçerli Gruplar
Bu bölüm yerel olarak doldurulacak ve kabul edilecektir.
	Görev veya Fonksiyon
	Eğitim Seviyesi
	Yeniden eğitim sıklığı
	Eğitim gerekçesi

	Lütfen bu SOP’nin geçerli olduğu kişilerin görevini/iş unvanını veya departmanındaki fonksiyonunu girin 
	Gereken eğitim seviyesini girin, ör.:
· Eğitim kursu
· Test
· Okuma ve Anlama
	Yetkinliğin bir kereden fazla alınması gerekiyorsa, yeniden eğitimin sıklığını girin
	Eğitimi hangi unsurun tetiklediğini girin. Ör. yeni başlayan çalışan, sürece dahil olma, görevde x ay geçirmek


VII. Prosedürün detayları
[aşağıdaki adımlar, Numune faaliyeti prosedürü için bir örnek/tavsiye niteliğindedir. Şirketin dahili prosedürüne göre kişiselleştirilmeleri gerekir]
Temsilcilerin Sorumlulukları 
SMM’lere ilaç, tıbbi cihaz veya tüketici ürünleri numuneleri sağlarken bu SOP’ye uyulması, her bir temsilcinin sorumluluğudur. 
<Lütfen eğitimin nasıl verildiğine ilişkin ayrıntıları ekleyin>.
Gereksinimler: 
· Tüm Satış Temsilcileri eğitilmiş olmalıdır
· Eğitim belgelenmelidir
SOP’ye uyulmaması, disiplin cezalarına yol açabilir.
Temsilciler şunları sağlamalıdır:
· Bir SMM’ye dağıtılan her ilaç veya tıbbi cihazın <kullanılan CRM sistemini veya veri tabanını ekleyin> sistemine kaydedilmesi 
· Kendilerine emanet edilen ilaç ve tıbbi cihazların güvenli ve uygun şekilde saklanması. [Depolama gereksinimlerine ilişkin ayrıntıları buraya ekleyin].
· SMM’lere dağıttıkları ilaç ve tıbbi cihazların, dağıtım son kullanma tarihleri açısından yerel düzenlemelere uygun olması. Kullanılmayan veya süresi geçmiş tüm ilaç ve tıbbi cihazların şirkete iade edilmesi. 
· Geçerliyse tüm numunelerin Ürün Özellikleri Özeti veya Kullanım Talimatlarıyla birlikte verilmiş olması. 
· [yerel uygulama için spesifik görev ve sorumlulukları buraya girin].
Satış ve Pazarlama Yöneticilerinin/Direktörlerinin Sorumlulukları
· Tüm temsilcilerin SOP’ye uymasını ve dağıtılan tüm numuneleri <kullanılan CRM sistemini veya veri tabanını ekleyin> sistemine kaydetmesini sağlamak.  
· İlaç ve tıbbi cihazların güvenli şekilde depolanması ihtiyacını ve uygun depolama koşullarını vurgulamak.  
· Numune tahsisi süreci için gözetim sağlamak. Tahsis edilen numunelerin kayıtları tutulmalıdır.
· SMM’lere ilaç, tıbbi cihaz veya tüketici ürünleri numunelerinin dağıtımının takip edilmesi için gereken süreçlerin mevcut olduğundan emin olmak.  Bir ürün veya partinin acilen toplatılmasını kolaylaştırmak için kayıtların güncel olması gerekir.
· Numune mutabakatları sağlamak. Yani, satış temsilcilerine dağıtılan ilaç veya tıbbi cihaz sayısıyla dağıtılan numune sayısı arasındaki mutabakatı sağlamak.
· Temsilcilere kullanılmayan numunelerin imha edilmek üzere iade edilmesi için uygun zaman ve yerleri bildirmek.
· İşletme Yöneticileri/Direktörleri tarafından gerçekleştirilen kontroller ve alınan tüm aksiyonlar ziyaret raporlarına kaydedilmelidir.
· [yerel uygulama için spesifik görev ve sorumlulukları buraya girin]
VIII. Çıktılar
· Yazılı talep
· Envanter raporları
· [Diğer çıktıları buraya ekleyin]
Tüm belgeler/dosyalar, şirketin geçerli kayıt tutma politikalarına uygun şekilde tutulmalıdır.
IX. Kontroller
· Satış ve Pazarlama Yöneticilerinin/Direktörlerinin mutabakatı
· [Bu sürece uyulduğundan emin olmak için takip edilen tüm önlemleri buraya ekleyin. Bu, Aylık veya Üç Aylık raporlara da dahil edilebilir. Öyleyse burada belirtin.]
X. Ekler
Akış tabloları, formlar veya okuyucuya yardımcı olacak diğer tüm ekler dahil olmak üzere prosedürünüzü destekleyen tüm ek bilgileri buraya ekleyin. Ek yoksa yalnızca “None/Yok” yazın.
XI. Değişiklik Geçmişi
	Tarih
	Detaylar
	Yazan
	Versiyon

	<ggaayy>
	Yeni oluşturulan prosedür
	<Yazar ismini girin>
	1.0

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


XII. Onay Durumu
	Yazan:
	Unvan
	İmza
	Tarih

	SOP Çekirdek Kadrosu
	Yalnızca yerel olarak adapte edildikten ve yerel Uyum 
ve Hukuk bölümlerince incelendikten sonra kullanılacaktır
	
	

	İnceleyen:
	
	
	

	
	
	
	

	Sahip Onayı:
	
	
	

	
	
	
	



