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Inhaltsverzeichnis
2I.
Ziele


2II.
Geltungsbereich


2Im Geltungsbereich


2Außerhalb des Geltungsbereichs


2III.
Richtlinie


5IV.
Für Training geeignete Gruppen


5V.
Einzelheiten des Verfahrens


5Schritt 1: Der Compliance-Beauftragte und das Management-Team legen monetäre Obergrenzen fest


5Schritt 2: Der Compliance-Beauftragte und das Management-Team führen spezifische Überprüfungs-, Genehmigungs- und Berichtsprozesse ein


6A. Reiseangebote an HCPs/GOs


6B. Bewirtungsangebote an HCPs/GOs


7C. Geschenke


7Schritt 3: Training/Kommunikation von Richtlinien an die Mitarbeiter des Unternehmens/Vermittlers


7Schritt 4: Aktivität überprüfen und überwachen


8VI.
Ausgaben


8VII.
Kontrollen


8VIII.
Abkürzungen und Begriffe


8Abkürzungen


8Begriffe


9IX.
Änderungsverlauf


9X.
Genehmigungsstatus




I. Ziele
Dies sind die Ziele dieses Verfahrens:
· Die Umstände bestimmen, unter denen Reisen, Bewirtung und Geschenke zulässig sind.
· Die Höchstbeträge der Ausgaben für Reisen, Bewirtung und Geschenke festlegen.
· Die erforderlichen Unterlagen und Nachverfolgungsmaßnahmen für derartige Austauschvorgänge festlegen.
II. Geltungsbereich
Im Geltungsbereich
Dieses Verfahren gilt für Reisen, Bewirtung (Unterkunft und Mahlzeiten) und Geschenke (sofern nach lokalem Recht zulässig), die Health Care Professionals (HCPs) bzw. Amtsträgern (GOs) im Rahmen angemessener Interaktionen zur Verfügung gestellt werden. Dabei spielt es keine Rolle, ob diese direkt vom Unternehmen oder über einen Vermittler, der im Namen des Unternehmens tätig ist, bereitgestellt werden. 
Außerhalb des Geltungsbereichs
<Geben Sie hier lokale Ausnahmen ein, z. B. Umgang mit Regierungsmitarbeitern, Bereitstellung von Geschenken usw.>. 
III. Richtlinie
Das Unternehmen muss Grenzen für Ausgaben für Reisen, Bewirtung und Geschenke festlegen, die den lokalen Gesetzen entsprechen. Darüber hinaus müssen sämtliche Kosten für Reisen und Bewirtung gemäß den geltenden lokalen Richtlinien zur Kostenerstattung zurückbezahlt werden.
Als allgemeine Regel sollten Geschenke einen reinen Bildungs- oder wissenschaftlichen Wert haben, Patienten zugutekommen bzw. für die Praxis des Health Care Professionals relevant sein. Die Geschenke sollten den Umständen angemessen sein und mit den Gepflogenheiten des lokalen Marktes übereinstimmen.
Wenn es die lokalen Gesetze und Vorschriften zulassen, können gelegentlich Marken-Werbeartikel von geringem Wert an medizinische Fachkräfte abgegeben werden.
Alle Geschenke oder Ausgaben für Reisen oder Bewirtung müssen die folgenden Merkmale aufweisen:
· Es darf sich nicht um eine Barzahlung oder einen Barwert handeln.
· Sie müssen in den Büchern und Aufzeichnungen des Unternehmens genau festgehalten werden.
· Sie dürfen nur in Verbindung mit einem ehrlichen und rechtmäßigen Geschäftszweck bereitgestellt werden.
· Sie dürfen nicht durch den Wunsch motiviert sein, unzulässigen Einfluss auszuüben, oder in der Erwartung von Gegenseitigkeit.
· Sie müssen unter den gegebenen Umständen angemessen und üblich sein.
· Sie müssen die örtlichen Gesetze und Vorschriften einhalten.
Die Kosten sollten direkt an den Leistungserbringer (z. B. Fluggesellschaft, Hotel oder Restaurant) gezahlt werden und nicht an die Person, welche die Leistung erhält. Sollte dies nicht möglich sein, dürfen nur ordnungsgemäß belegte Ausgaben an die Person erstattet werden.
Sofern dies mit den örtlichen Gesetzen vereinbar ist, kann das Unternehmen die Kosten für Reise, Hotel, Verpflegung und ggf. Anmeldegebühren für HCPs anlässlich von durch Dritte oder durch das Unternehmen gesponserten Kongressen oder Symposien zur beruflichen oder medizinischen Weiterbildung übernehmen. Eine derartige Bewirtung muss maßvoll, angemessen und dem Hauptzweck der Veranstaltung untergeordnet sein, und sie darf nicht von der Verpflichtung abhängig gemacht werden, Produkte des Unternehmens zu verschreiben oder zu kaufen.
Reise-, Verpflegungs- und zusätzliche Hotelkosten, die für Ehepartner oder Gäste von HCPs anfallen, können vom Unternehmen nicht erstattet oder übernommen werden. Darüber hinaus dürfen keine unangemessenen finanziellen und materiellen Vorteile, wie etwa übermäßige Bewirtung oder die Erstattung von Reisen erster Klasse, angeboten werden.
Im Umgang mit HCPs sollte das Unternehmen gegebenenfalls im Voraus die Ausgaben benennen, die es erstatten bzw. nicht erstatten wird. Reisen, Unterkunft, Verpflegung und Bewirtung dürfen nur unter den in diesem Dokument ausdrücklich zulässigen Umständen gewährt werden.
Generell gilt, dass alle Interaktionen zwischen Mitarbeitern des Unternehmens (oder Vermittlern, die im Auftrag des Unternehmens tätig sind) und medizinischen Fachkräften zum Zweck des Austauschs wissenschaftlicher und medizinischer Informationen erfolgen müssen und an Orten stattfinden, die damit vereinbar sind. Normalerweise sind Veranstaltungsorte wie Theater, Sportveranstaltungen oder Golfausflüge nicht für einen solchen Informationsaustausch geeignet.
· Reisen, Unterkunft, Mahlzeiten und maßvolle Bewirtung dürfen nur für einen redlichen Geschäftszweck gewährt werden.
· Es dürfen keine „Abstecher“, nicht damit verbundene Reiseverlängerungen oder andere Nebenleistungen berücksichtigt werden.
· Tagegelder dürfen weder direkt noch indirekt vorgestreckt, gezahlt oder erstattet werden.
· Die Bewirtung darf nur dem HCP oder Amtsträger der Regierung gewährt werden.
· Die Bewirtung muss maßvoll, angemessen, geschmackvoll und ortsüblich sein.
· Reisen, Unterbringung, Mahlzeiten und Bewirtung müssen den örtlichen Gesetzen und Vorschriften entsprechen und ordnungsgemäß in den Büchern und Aufzeichnungen des Unternehmens erfasst werden.
· Reisen, Unterkunft, Verpflegung und Bewirtung dürfen nicht im Austausch für ein Geschäft oder zur Erlangung eines unzulässigen Geschäftsvorteils erfolgen.

Für Produkttrainings, bei denen es aus Gründen der Effizienz erforderlich ist, dass sich die HCP-Teilnehmer an einem zentralen Ort treffen, kann das Unternehmen die Kosten für Reise, Unterkunft und einfache Mahlzeiten in Übereinstimmung mit den Bestimmungen der Reise- und Bewirtungsrichtlinie des Unternehmens (falls zutreffend) erstatten. 
Geschenke an HCPs/GOs müssen vor der Übergabe vom Unternehmen genehmigt werden. 
Alle Geschenke an Amtsträger (mit Ausnahme von Marken-Werbeartikeln von geringem Wert, soweit dies nach lokalem Recht zulässig ist) bedürfen der ausdrücklichen vorherigen schriftlichen Genehmigung durch den zuständigen Compliance-Beauftragten. Der Compliance-Beauftragte sollte die Anzahl und den Gesamtwert von Geschenken an einzelne Amtsträger sowie die örtlichen gesetzlichen Bestimmungen in Bezug auf Geschenke an Amtsträger berücksichtigen.
Geschenke an Amtsträger müssen von bescheidenem und geringem Wert sein, dürfen den örtlichen gesetzlichen Höchstwert für derartige Geschenke nicht überschreiten und müssen auch sonst den örtlichen Gesetzen entsprechen. 
Es ist zu berücksichtigen, dass bestimmte für Amtsträger geltende Vorschriften auch Grenzwerte oder Beträge enthalten können, bei deren Überschreitung der Amtsträger das Geschenk gegenüber seinen Vorgesetzten offenlegen muss. 
Ausgaben für Bewirtung und Mahlzeiten, die Amtsträgern zur Verfügung gestellt werden, müssen den örtlichen Gesetzen entsprechen und in den Büchern und Aufzeichnungen des Unternehmens genau festgehalten werden.
Im Falle eines HCP, der gleichzeitig ein Amtsträger ist, müssen Bewirtung, Reisen und Unterbringung im Voraus schriftlich von dem zuständigen Compliance-Beauftragten genehmigt werden und müssen die anderen Anforderungen dieses Kapitels erfüllen. Als allgemeine Regel gilt, dass alle Interaktionen zwischen Mitarbeitern des Unternehmens (oder Vertretern, die im Namen des Unternehmens tätig sind) und Amtsträgern an Orten stattfinden müssen, die dem Zweck des Treffens entsprechen.
Im Umgang mit Produkt- und örtlichen Regulierungsbehörden, einschließlich Behörden für Gesundheitsökonomie und Preisgestaltung sowie Kontrollorganen, dürfen [Name des Unternehmens] oder Dritte, die in seinem Namen handeln, keine Geschenke, Bewirtungen oder Mahlzeiten für Produkt- oder örtliche Regulierungsbehörden anbieten. 
IV. Für Training geeignete Gruppen
Dieser Abschnitt muss vor Ort ausgefüllt und abgestimmt werden.
	Rolle oder Funktion
	Trainingsstufe
	Häufigkeit von Auffrischungs-trainings
	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 Auffrischungstrai-

ning 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


V. Einzelheiten des Verfahrens
[Die folgenden Schritte sind ein Beispiel/eine Empfehlung für die Vorgehensweise bei Reisen, Bewirtung und Geschenken. Muss auf der Grundlage des internen Verfahrens des Unternehmens angepasst werden]
Schritt 1: Der Compliance-Beauftragte und das Management-Team legen monetäre Obergrenzen fest
( [Fügen Sie hier Informationen über lokale Verfahren, Einschränkungen und Grenzwerte ein – Beachten Sie folgende Punkte:]
· Legen Sie Höchstbeträge in US-Dollar und Richtlinien für Reisen, Bewirtung und Geschenke an HCPs/GOs fest, sofern dies nach den örtlichen Gesetzen zulässig ist (z. B. sind in einigen Ländern Geschenke und Mahlzeiten nicht erlaubt). 
· Legen Sie Richtlinien fest, wie Grenzwerte vor Ort umgesetzt werden (z. B. Beiräte, Symposien usw.). 
· Überprüfen Sie diese Grenzwerte in regelmäßigen Abständen, um sicherzustellen, dass sie mit den Änderungen der lokalen regulatorischen und wirtschaftlichen Bedingungen vereinbar sind.
Schritt 2: Der Compliance-Beauftragte und das Management-Team führen spezifische Überprüfungs-, Genehmigungs- und Berichtsprozesse ein
( [Fügen Sie hier Informationen über lokale Verfahren, Einschränkungen und Kontrollen ein – Beachten Sie folgende Punkte:]
· Legen Sie Prozesse fest für:
· Überprüfung und Genehmigung von Werbegeschenken, Markenartikeln und bildungsbezogenen Materialien; 
· Vorabgenehmigung aller vom Unternehmen gesponserten Aktivitäten, die Bewirtung und Geschenke beinhalten (wie z. B. ein Essen nach dem Aufsichtsrat);
· Vorabgenehmigung aller Reisen, Bewirtungen und Geschenke, die an HCPs oder Amtsträger vergeben werden;
· Bericht über Ausgaben, die von Vermittlern im Namen des Unternehmens geleistet werden;
· Nachträgliche Überwachung der Ausgaben für Bewirtung und Geschenke an HCPs/GOs.
· Entwickeln Sie bei Bedarf Standardformulare zur Unterstützung der oben genannten Prozesse. 
In den folgenden Unterabschnitten werden spezifische Aufgaben genannt, die für Reisen, Bewirtung und Geschenke erforderlich sind. Sie können die folgenden Punkte bei Ihren lokalen Verfahren berücksichtigen.
A. Reiseangebote an HCPs/GOs
Informieren Sie alle HCPs/GOs über die festgelegten Reisebeschränkungen und -anforderungen. Alle Reiseausgaben müssen definierte Höchstgrenzen einhalten.
B. Bewirtungsangebote an HCPs/GOs
Weisen Sie die jeweiligen HCPs/GOs darauf hin, dass Mahlzeiten die Grenzwerte des Unternehmens einhalten müssen. Belege müssen aufbewahrt und dem Unternehmen vorgelegt werden.
Bewirtungen im Zusammenhang mit einer Veranstaltung müssen geplant, dokumentiert und vorab genehmigt werden. Bewahren Sie alle diese Unterlagen in der Programmdatei auf.
Definieren Sie einen Prozess zur Verwaltung von Ad-hoc-Ausgaben.
Führen Sie einen Abgleich aller geplanten und tatsächlichen Ausgaben für Bewirtung im Zusammenhang mit einer Veranstaltung durch.
Mitarbeiter des Unternehmens müssen sämtliche vom Unternehmen bereitgestellten Mahlzeiten belegen, die einzelnen HCPs bereitgestellt werden. Folgende Angaben sind erforderlich:
· Name(n) des/der Empfänger(s).
· Art der Interaktion und Geschäftszweck.
· Datum der Interaktion.
· Ausgegebener Betrag.
· Belege für die Ausgaben.
Holen Sie eine Vorabgenehmigung für eventuelle Ausnahmen von festgelegten Grenzwerten ein.
Erfassen Sie alle von Vermittlern gemeldeten Ausgaben für die Bewirtung von HCPs/GOs im Aufzeichnungssystem/Buchungsprozess des Unternehmens.
C. Geschenke
Holen Sie eine Genehmigung für alle Geschenke ein (außer nominelle Markengeschenke von geringem Wert). Bewahren Sie den Nachweis über diese Genehmigung auf. 
Dokumentieren Sie alle Geschenke, die einzelnen HCPs/GOs von Mitarbeitern des Unternehmens gemacht werden.
Schritt 3: Training/Kommunikation von Richtlinien an die Mitarbeiter des Unternehmens/Vermittlers
( [Fügen Sie hier Informationen zu lokalen Trainingsprozessen, Zeitplänen und Anforderungen an die Dokumentation und deren Aufbewahrung ein]
· Schulen Sie alle betroffenen Mitarbeiter des Unternehmens und der Vermittler, die im Namen des Unternehmens Reisen, Bewirtungen oder Geschenke für HCPs/GOs bereitstellen werden.
· Sammeln Sie ggf. Anwesenheitslisten und Bescheinigungen von Trainings, die sowohl für Mitarbeiter als auch für Vermittler durchgeführt wurden. Bewahren Sie Aufzeichnungen gemäß den lokalen Richtlinien zur Aufbewahrung von Unterlagen auf.
· Wenn anstelle eines Trainings eine alternative Kommunikation verwendet wird. Dokumentieren Sie den Inhalt der Kommunikation sowie die Verteilerliste.
· Planen Sie in regelmäßigen Abständen Auffrischungskurse/Kommunikationen ein, um sicherzustellen, dass Änderungen an Grenzwerten und Richtlinien den betroffenen Mitarbeitern eindeutig vermittelt werden.
Schritt 4: Aktivität überprüfen und überwachen
( [Hier Informationen zu lokalen Prozessschritten einfügen]
· Führen Sie regelmäßige Prüfungen und Überwachungen der Ausgaben für Reisen, Bewirtung und Geschenke für eine repräsentative Stichprobe von Aktivitäten durch.
· Bewerten Sie die Konformität der einzelnen Ausgaben sowie der Gesamtausgaben im Zusammenhang mit einem bestimmten HCP.
· Bewerten Sie Großgruppenaktivitäten und stimmen Sie Abweichungen ab.
· Alle sich abzeichnenden Muster überhöhter Ausgaben sollten mit dem Compliance-Beauftragten besprochen werden; ein Eingreifen des Managements kann erforderlich sein.
VI. Ausgaben
Zu den Ausgaben können gehören:
· Aktivitätsaufzeichnung, einschließlich des/der Namen der Empfänger, der Art der Interaktion, des Datums der Interaktion, des Geschäftszwecks und des ausgegebenen Betrags bzw. der bereitgestellten Gegenstände.
· Dokumentation/Belege.
· Aktualisierte Ausgabenberichte.
· Überprüfung und Genehmigung von Reisen, Bewirtungen und Geschenken (z. B. Geschenkprotokoll oder Nachverfolgungsmechanismus, Formulare, Unterschriften usw.).
· Schulungsbescheinigungen.
· <Zusätzliche lokale Ausgänge hinzufügen>.
VII. Kontrollen
Kontrollen sollten beinhalten:
· Gesprächszusammenfassungen.
· Zusammenfassungen von Kostenabrechnungen.
· Prüf- und Überwachungsberichte.
· <Zusätzliche lokale Berichte hinzufügen>.
VIII. Abkürzungen und Begriffe
Abkürzungen
	GO
	Amtsträger

	HCP
	Health Care Professional

	SOP
	Standardbetriebsverfahren


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

	Amtsträger
	Ein Beamter oder Angestellter einer Regierungsbehörde oder einer staatlichen Einrichtung, einer politischen Partei, ein Parteifunktionär oder Kandidat oder ein Mitarbeiter einer öffentlichen internationalen Organisation. Fachkräfte, die bei einer Einrichtung des Gesundheitswesens angestellt oder im Namen einer solchen Einrichtung tätig sind, die sich im Besitz oder unter der Kontrolle einer staatlichen Einrichtung befindet, wie z. B. öffentliche Krankenhäuser oder staatliche Universitäten.

	Health Care Professional
	Ein Arzt oder eine andere Person, Institution oder Einrichtung, die die Möglichkeit hat, die fraglichen Produkte oder Dienstleistungen von [Name 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. 
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X. Genehmigungsstatus
	Autor:
	Berufsbezeichnung
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