	HIER LOGO
Unterneh-mensname
	Muster
	Dokumentnummer
: [gewünschte Dokument-nummer hier eingeben]
Seite
: 5 von 7
Version
: 1.0
Gültigkeitsdatum: TT/MM/JJJJ



Dies ist eine SOP-VORLAGE und sollte den spezifischen Anforderungen des Benutzers angepasst werden
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I. Ziel
In Übereinstimmung mit nationalen bzw. gemeinschaftlichen Gesetzen und Vorschriften kann eine begrenzte Anzahl von Gratismustern eines bestimmten Arzneimittels an medizinische Fachkräfte abgegeben werden. Die vorliegende SOP soll diesen Prozess unterstützen.
II. Richtlinie
Die Abgabe von Mustern muss mit dem primären Ziel erfolgen, die HCPs und Patienten mit dem Produkt vertraut zu machen. Musterprogramme müssen sich auf solche Mengen beschränken, die vernünftigerweise notwendig sind, um diese Ziele zu erreichen. Muster müssen deutlich als solche gekennzeichnet sein und dürfen grundsätzlich nicht verkauft werden. 
Die Verteilung von Mustern muss immer den nationalen Gesetzen, Vorschriften und Praktiken entsprechen. Aufzeichnungen über verteilte Muster müssen aufbewahrt werden. 
„Muster“ müssen von „kostenloser Ware“ unterschieden werden. 
III. Geltungsbereich
Im Geltungsbereich 
· Die Bereitstellung von Arzneimitteln, medizinischen Geräten oder Verbrauchsgütern an Vertreter und durch Vertreter an medizinische Fachkräfte, damit diese sich mit dem Produkt vertraut machen können.
· Die Lagerbedingungen der Bestände [der Muster], die von Vertretern bereitgehalten werden. 
· Verfahren für die Rückgabe unbenutzter Arzneimittel an <Name des Unternehmens einfügen>. 
· Der Abstimmungsprozess innerhalb von <Name des Unternehmens einfügen>.  
Außerhalb des Geltungsbereichs
Produkte, die im Zuge von klinischen Studien, Compassionate Use oder im Rahmen eines Rabattpakets abgegeben werden. Zum Beispiel wird ein „kostenloses“ Produkt im Rahmen einer „Kaufe eins, bekomme Zwei“-Regelung nicht als kostenlos angesehen, sondern als eine Form von Rabatt.
IV. Zugehörige Dokumente
	Einzelheiten hinzufügen
	Internationale und lokale Vorschriften

	
	Bitte weitere relevante lokale SOPs hinzufügen


V.  Abkürzungen und Begriffe
Abkürzungen
	SOP
	Standardbetriebsverfahren

	CRM
	Kundenbeziehungsmanagement

	SPC
	Zusammenfassung der Produkteigenschaften


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

	Health Care Professional (HCP)
	Ein Arzt oder
Jede andere Person, Institution oder Einrichtung, die die Möglichkeit hat, die fraglichen Produkte oder Dienstleistungen des Unternehmens zu verschreiben, zu erwerben oder die Verschreibung oder den Erwerb zu beeinflussen, sowie eine der folgenden Bedingungen: 
Die fraglichen Produkte sind in dem betreffenden Land als Arzneimittel oder als Medizinprodukte (oder deren Äquivalente) reguliert oder registriert; oder 
Die fraglichen Produkte oder Dienstleistungen sind Gegenstand einer Erstattung durch die Regierung oder Dritte oder werden zusammen mit Produkten oder Dienstleistungen, für die eine derartige Erstattung vorgesehen ist, zum Verkauf angeboten. 

	Muster

	Eine „kleine Menge eines Produkts, die Angehörigen der Gesundheitsberufe zur Verfügung gestellt wird, damit sie sich damit vertraut machen und Erfahrungen im Umgang damit sammeln können“. Muster sollten immer als solche gekennzeichnet sein.



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

	Bitte geben Sie die Rolle/Stellen-
bezeichnung oder Abteilungsfunktion der Person(en) an, für die diese SOP gilt 
	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 mit Mustern. Muss auf der Grundlage des internen Verfahrens des Unternehmens angepasst werden]
Verantwortung der Vertreter 
Es liegt in der Verantwortung jedes Vertreters, diese SOP zu befolgen, wenn er Muster von Arzneimitteln, Medizinprodukten oder Konsumgütern an HCPs abgibt. 
<Bitte fügen Sie Einzelheiten darüber hinzu, wie das Training durchgeführt wird>.
Voraussetzungen: 
· Alle Vertriebsmitarbeiter müssen entsprechend geschult sein.
· Das Training muss dokumentiert werden.
Die Nichteinhaltung der SOP kann zu disziplinarischen Maßnahmen führen.
Vertreter müssen gewährleisten:
· Dass die Verteilung eines Medikaments oder Medizinprodukts an einen HCP im <Benutztes CRM-System oder Datenbank hinzufügen> aufgezeichnet wird. 
· Die sichere und sachgerechte Aufbewahrung der ihnen anvertrauten Arzneimittel und Medizinprodukte. [Hier Einzelheiten zu den Aufbewahrungsanforderungen hinzufügen].
· Dass die Medikamente und Medizinprodukte, die sie an HCPs verteilen, mit den lokalen Vorschriften über Verfallsdaten für die Abgabe übereinstimmen. Die Rückgabe von unbenutzten oder abgelaufenen Medikamenten oder Medizinprodukten an das Unternehmen. 
· Dass ggf. alle Muster mit einer Zusammenfassung der Produkteigenschaften oder einer Gebrauchsanweisung ausgegeben werden. 
· [Bitte hier spezifische Rollen und Verantwortlichkeiten für die lokale Umsetzung einfügen].
Verantwortlichkeiten von Managern und Direktoren im Bereich Vertrieb und Marketing
· Gewährleisten, dass alle Vertreter die SOP befolgen und dass die Vertreter sämtliche Verteilungen von Mustern im <Benutztes CRM-System oder Datenbank hinzufügen> aufzeichnen.  
· Die Notwendigkeit einer sicheren Lagerung von Medikamenten und Medizinprodukten und geeigneter Lagerbedingungen hervorheben.  
· Den Überblick über den Prozess der Zuordnung von Mustern behalten. Über die Zuordnung der Muster muss ein Protokoll geführt werden.
· Sicherstellen, dass Verfahren vorhanden sind, um die Verteilung von Mustern von Arzneimitteln oder Medizinprodukten oder Verbrauchsgütern an HCPs zu verfolgen.  Die Unterlagen müssen aktuell sein, um dringende Produkt- oder Chargenrückrufe zu ermöglichen.
· Einen Musterabgleich durchführen, d. h. die Anzahl der an Außendienstmitarbeiter verteilten Medikamente oder Medizinprodukte mit der Anzahl der verteilten Muster abgleichen.
· Die Vertreter über geeignete Zeiten und Orte für die Rückgabe unbenutzter Muster zur Entsorgung informieren.
· Die von den Managern/Direktoren durchgeführten Kontrollen und die ergriffenen Maßnahmen müssen in Besuchsberichten festgehalten werden.
· [Bitte hier spezifische Rollen und Verantwortlichkeiten für die lokale Umsetzung einfügen].
VIII. Ausgaben
· Schriftliche Anforderung.
· Inventarberichte.
· [Andere Ausgaben hier hinzufügen].
Alle Unterlagen/Dateien müssen in Übereinstimmung mit den geltenden Aufbewahrungsrichtlinien des Unternehmens aufbewahrt werden.
IX. Kontrollen
· Manager/Direktoren im Bereich Vertrieb und Marketing Abstimmung.
· [Fügen Sie hier alle Maßnahmen ein, die überwacht werden, um sicherzustellen, dass der Prozess eingehalten wird. Dies kann auch in Monats- oder Quartalsberichten enthalten sein. Falls ja, bitte hier angeben].
X. Ergänzungen
Bitte fügen Sie hier alle weiteren Informationen hinzu, die Ihr Verfahren unterstützen wie etwa Flussdiagramme, Formulare oder andere Anhänge, die dem Leser helfen. Wenn keine vorhanden sind, geben Sie einfach „Keine“ an.
XI. Änderungsverlauf
	Datum
	Details
	Autor
	Version

	<ttmmjj>
	Neu erstellte Vorgehensweise
	<Name des Autors hier>
	1.0

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


XII. Genehmigungsstatus
	Autor:
	Berufsbezeichnung
	Unterschrift
	Datum

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

	Überprüft durch:
	
	
	

	
	
	
	

	Autorisierung des Eigentümers:
	
	
	

	
	
	
	



