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Dies ist eine SOP-VORLAGE und sollte den spezifischen Anforderungen des Benutzers angepasst werden
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I. Ziel
Es soll sichergestellt werden, dass Beratungs- und andere Dienstleistungen, die von Health Care Professionals (HCPs) erbracht werden, in Übereinstimmung mit allen anwendbaren Gesetzen, Vorschriften und Verhaltenskodizes der Branche gemäß <Details der anwendbaren lokalen Gesetze/Vorschriften einfügen> stehen. 
II. Richtlinie
· Die von <Name des Unternehmens einfügen> bezahlten Dienstleistungen müssen einen legitimen, dokumentierten Geschäftsbedarf decken. 
· Diese Dienstleistungen müssen von Personen bezogen werden, die nachweislich über besondere Kenntnisse oder Fähigkeiten zur Ausführung der Dienstleistungen verfügen.
· Diese Leistungen müssen in einer schriftlichen Vereinbarung ordnungsgemäß dokumentiert werden.
· Eine solche Vereinbarung muss die Vergütungsregelungen mit dem Berater detailliert angeben.
· Die gezahlte Vergütung muss dem fairen Marktwert für die erbrachten Dienstleistungen entsprechen und das Unternehmen muss nachweisen, wie der faire Marktwert ermittelt wurde.
· Die erbrachten Leistungen müssen dokumentiert werden. 
· Rechnungen von Dienstleistern müssen eine angemessene Detailtiefe aufweisen, um eine ordnungsgemäße Buchführung zu ermöglichen.
· Kosten für Reisen, Unterkunft und Verpflegung im Zusammenhang mit der Erbringung von Dienstleistungen müssen gemäß der Richtlinie zur Bewirtung nach den Regeln für die Kostenerstattung zurückgezahlt werden.
· Soweit angemessen, sollten Zahlungen an Meilensteine/Ergebnisse gebunden sein.
· Es gibt keine Ausnahmen für Interaktionen, die eintägige Veranstaltungen bzw. kleine Geldbeträge betreffen.
· Im Vertrag muss festgelegt werden, dass der HCP für den Fall, dass die Erbringung der Dienstleistung berufs- bzw. arbeitsrechtlichen Vorschriften unterliegt, die eine Genehmigung durch eine Berufsorganisation oder einen Arbeitgeber erfordern, zusichert, dass er diese Genehmigung vor der Erbringung der Dienstleistungen einholt und dass er auf Anfrage von <Name des Unternehmens einfügen> einen schriftlichen Nachweis der entsprechenden Genehmigung(en) vorlegt. 
· Ohne einen gültigen Vertrag kann keine Zahlung für eine Leistung erbracht werden. 
Im Falle eines HCPs, der gleichzeitig ein Amtsträger ist, und sofern dies nach lokalen Gesetzen, Vorschriften oder Verhaltenskodizes der Branche erforderlich ist, muss <Name des Unternehmens einfügen> außerdem entweder die schriftliche Vorabgenehmigung des Vorgesetzten oder des Arbeitgebers des HCPs einholen oder diesen benachrichtigen, je nachdem, was nach lokalem Recht erforderlich ist. Dieser Antrag auf Genehmigung oder die Benachrichtigung muss die Art und Dauer der Leistungen sowie die Höhe der Vergütung umfassend offenlegen.
Ggf. Transparenzanforderungen hinzufügen
III. Geltungsbereich
Im Geltungsbereich 
Um einen legitimen, dokumentierten Geschäftsbedarf zu erfüllen, kann [Name des Unternehmens hinzufügen] einen Vertrag über Beratungs- oder andere Dienstleistungen mit einem HCP abschließen. Diese Dienstleistungen umfassen unter anderem:
· Pädagogische Vorträge.
· Präsentationen und Vorführungen bei von <Name des Unternehmens hinzufügen> gesponserten Produktschulungen.
· Fachbeiräte (z. B. wo eine Gruppe von HCPs Erkenntnisse zu Themen wie Stärken eines Produkts, Verbesserungsbedarf usw.) liefert.
· Trainingsdienstleistungen, wie etwa Aufsicht und Lehrtätigkeit (z. B. wenn ein HCP andere HCPs oder Vertreter von <Name des Unternehmens hinzufügen> in der Anwendung von Produkten oder im Krankheitsmanagement schult).
· Erstellung von Aufklärungsmaterial (einschließlich Audio-Video), Publikationen, Krankheitsmanagementverfahren und Softwareprogrammen.
· Entwicklung und Management von Patienten-Compliance-Programmen. 
· Fügen Sie die Aktivitäten hinzu, in denen das Unternehmen tätig ist.
Außerhalb des Geltungsbereichs
· Vereinbarungen mit Nicht-HCPs wie z. B. Patienten. (Bitte beachten Sie jedoch, dass Sie zu jeder Zeit wissen sollten, ob die Person, die Sie für eine Dienstleistung beauftragen, ein Amtsträger ist).
· Zuschüsse fallen nicht in den Geltungsbereich, da Beratungs- und Dienstleistungsvereinbarungen nicht dazu verwendet werden dürfen, einem Kunden Zuschüsse zur Finanzierung von Aktivitäten zu seinem Nutzen zu gewähren. Zuschüsse sind nur zulässig, wenn sie mit der entsprechenden SOP übereinstimmen.
IV. Zugehörige Dokumente
	Name des Dokuments
	Titel

	Einzelheiten hinzufügen
	Internationale und lokale Vorschriften

	
	Bitte weitere relevante lokale SOPs hinzufügen


V. Abkürzungen und Begriffe
Abkürzungen
	
	

	HCP
	Health Care Professional

	SOP
	Standardbetriebsverfahren


Begriffe
	Gültigkeitsdatum
	Dies ist das Datum, ab dem die SOP-Version gültig ist


VI. Geeignete Gruppen
Dieser Abschnitt muss vor Ort ausgefüllt und abgestimmt werden.
	Rolle oder Funktion
(wie zum Beispiel)
	Trainingsstufe
	Häufigkeit von Auffrischungstrainings
	Trainingsauslöser

	Beispiel: 
Vorstand
Compliance-Beauftragter
Vertrieb 
Marketing

	Geben Sie die Stufe des Trainings ein, die erforderlich ist, z. B.:
· Trainingskurs
· Quiz
· Lesen und Verstehen
	Geben Sie die Häufigkeit von Auffrischungs-trainings ein, wenn die Qualifikation mehr als einmal abgelegt werden muss
	Geben Sie ein, was das Training auslöst, z. B. Neueinsteiger; Beteiligung am Prozess; x Monate in der Rolle


VII. Einzelheiten des Verfahrens
[Die folgenden Schritte sind ein Beispiel/eine Empfehlung für die Vorgehensweise bei Honorarvereinbarungen für Dienstleistungen. Muss auf der Grundlage des internen Verfahrens des Unternehmens angepasst werden]
Schritt 1 – Anfordern der Dienstleistung
Verantwortung: Anforderer
Der Anforderer muss zunächst eine Honorarvereinbarung für Dienstleistungen mit Hilfe eines Antragsformulars beantragen. 
(Hinweis: Alle Beratungs- und Dienstleistungsvereinbarungen müssen ordnungsgemäß in einer schriftlichen Vereinbarung dokumentiert werden. Es gibt keine Ausnahme für Interaktionen, die eintägige Veranstaltungen oder kleine Geldbeträge betreffen).
Der Antrag auf eine Honorarvereinbarung für Dienstleistungen muss sicherstellen: 
· Dass die erbrachten Dienstleistungen einen legitimen geschäftlichen Bedarf erfüllen.
· Dass die Dienstleistungen von Personen bezogen werden, die nachweislich über besondere Kenntnisse oder Fähigkeiten verfügen, die für <Name des Unternehmens einfügen> von Wert sind.
· GGf. adäquates Sicherheitsreporting.
· Die Erbringung von Bona-fide-Dienstleistungen im Namen von <Name des Unternehmens einfügen>.
· Dass die an den Kunden gezahlte Vergütung dem Marktwert der Dienstleistung entspricht.
· Definition von Meilensteinen/Ergebnissen für Zahlungen, sofern angemessen.
Der Anforderer muss sicherstellen, dass die Auswahl des/der HCP(s) auf objektiven Kriterien basiert und dass die Kriterien keine Ausgleichszahlungen an den HCP für vergangene, gegenwärtige oder zukünftige Ereignisse darstellen:
· Überweisung von Patienten.
· Empfehlungen zur Verwendung von Produkten oder Dienstleistungen von <Name des Unternehmens einfügen>.
· Vereinbarungen zum Kauf von Produkten oder Dienstleistungen von <Name des Unternehmens einfügen>.
Der Anforderer muss sicherstellen, dass die Anforderung:
· Die Laufzeit der Vereinbarung angibt.
· Über eine detaillierte Beschreibung der zu erbringenden Dienstleistungen verfügt, einschließlich der ungefähren Anzahl der damit verbundenen Stunden.
· Leistungs-Benchmarks enthält.
· Die Vergütungsvereinbarung angegeben ist.
Der Anforderer muss nun das ausgefüllte Antragsformular an den Gutachter weiterleiten.
Schritt 2 – Überprüfung und Genehmigung einer Anforderung.
Verantwortung:
Gutachter 
(Vor Ort zu ernennen – Funktion hier angeben)
Der Gutachter prüft, ob die Anforderung für einen Beratungs- oder Dienstleistungsvertrag Folgendes voraussetzt: 
· Dass die erbrachten Dienstleistungen einen legitimen geschäftlichen Bedarf erfüllen.
· Dass die Dienstleistungen von Personen bezogen werden, die nachweislich über besondere Kenntnisse oder Fähigkeiten verfügen, die für <Name des Unternehmens einfügen> von Wert sind.
· GGf. adäquates Sicherheitsreporting.
· Die Erbringung von Bona-fide-Dienstleistungen im Namen des Unternehmens.
· Dass die an den Kunden gezahlte Vergütung dem Marktwert der Dienstleistung entspricht.
· Definition von Meilensteinen/Ergebnissen für Zahlungen, sofern angemessen.
Der Gutachter muss sicherstellen, dass die Auswahl des/der HCP(s) auf objektiven Kriterien basiert und dass die Kriterien keine Ausgleichszahlungen an den HCP für vergangene, gegenwärtige oder zukünftige Ereignisse darstellen:
· Überweisung von Patienten.
· Empfehlungen zur Verwendung von Produkten oder Dienstleistungen von <Name des Unternehmens einfügen>.
· Vereinbarungen zum Kauf von Produkten oder Dienstleistungen von <Name des Unternehmens einfügen>.
Der Gutachter muss sicherstellen, dass die Anforderung für einen Beratungs- oder Dienstleistungsvertrag:
· Die Laufzeit der Vereinbarung angibt.
· Über eine detaillierte Beschreibung der zu erbringenden Dienstleistungen verfügt, einschließlich der ungefähren Anzahl der damit verbundenen Stunden.
· Leistungs-Benchmarks enthält.
· Die Vergütungsvereinbarung angegeben ist.
Darüber hinaus muss der Gutachter:
· Prüfen, ob die Kosten für Reise, Unterkunft und Verpflegung im Zusammenhang mit der Erbringung der Dienstleistung gemäß den geltenden Richtlinien zu erstatten sind. 
· Falls Änderungen an der Anforderung für einen Beratungs- oder Dienstleistungsvertrag notwendig sind, dem Anforderer eine Rückmeldung mit Hilfe des Anforderungsformulars geben.
· Falls keine Änderungen erforderlich sind, die Genehmigung durch Unterschrift und Datum auf dem Anforderungsformular in den entsprechenden Feldern dokumentieren.
Schritt 3 – Vertragsgestaltung
Verantwortung:
z. B. Compliance-Beauftragter/Beschaffung/Rechtsangelegenheiten 
(Vor Ort zu ernennen)
· Den Vertrag auf der Grundlage der im Anforderungsformular angegebenen Informationen vorbereiten und zur Überprüfung und Unterzeichnung an den Dienstanbieter weiterleiten.
· Nach Erhalt des unterschriebenen Vertrags diesen an die entsprechende Abteilung weiterleiten, um eine Gegenzeichnung gemäß der Richtlinie für Unterschriften von <Name des Unternehmens einfügen> einzuholen.
· Den Vertrag im Original aufbewahren und eine Kopie an den Anforderer und den Dienstanbieter schicken.
Schritt 4 – Während der Dienstleistung 
Verantwortung:
Anforderer
· Prüfen Sie, ob die vertraglichen Verpflichtungen eingehalten werden.
Schritt 5 – Durchführung von Zahlungen 
Verantwortung:
Anforderer/Finanzabteilung

· Der Anforderer veranlasst die Zahlung erst nach Erhalt eines ordnungsgemäßen Belegs, dass die Leistungen sachgerecht und vertragskonform erbracht worden sind.
· Soweit angemessen, sollten Zahlungen an Meilensteine/Ergebnisse gebunden sein.
· Die Bestellanforderung muss mit der vertraglich vereinbarten übereinstimmen – wenn dies nicht der Fall ist, informieren Sie den Compliance-Beauftragten oder seinen Stellvertreter.
· Die Finanzabteilung muss sich vergewissern, dass ein unterzeichneter Vertrag vorliegt, bevor sie die Zahlung veranlasst.
VIII. Änderungsverlauf
	Datum
	Details
	Autor
	Version

	<ttmmjj>
	Neu erstellte Vorgehensweise
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IX. Genehmigungsstatus
	Autor:
	Berufsbezeichnung
	Unterschrift
	Datum

	SOP-Gerüst
	Nur nach lokaler Anpassung und lokaler Compliance- und Rechtsprüfung zu verwenden
	
	

	Überprüft durch:
	
	
	

	
	
	
	

	Autorisierung des Eigentümers:
	
	
	

	
	
	
	



