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I. Tujuan
Untuk memastikan segala jenis acara pendidikan diselenggarakan sesuai dengan semua undang-undang, peraturan, dan pedoman perilaku industri yang berlaku, sebagaimana ditetapkan dalam <tambahkan perincian undang-undang/peraturan setempat yang berlaku>.
II. Kebijakan
<Tambahkan Nama Perusahaan di sini> dapat mensponsori kongres dan simposium serta acara sejenis untuk pendidikan profesional atau medis yang berkontribusi terhadap praktik pengobatan serta utamanya ditujukan untuk mendukung penyebarluasan dan pertukaran informasi ilmiah dan medis ataupun peragaan perawatan atau prosedur. Acara tersebut harus dibedakan dari kegiatan promosi, yang utamanya dimaksudkan untuk mempromosikan manfaat, fitur, dan kegunaan produk <Tambahkan Nama Perusahaan di sini>. 
Kongres atau simposium untuk pendidikan medis atau profesional dapat diselenggarakan oleh pihak ketiga atau secara langsung oleh <Tambahkan Nama Perusahaan di sini>. 
Pemberian sponsor pada kegiatan tersebut dapat terdiri atas: 
· Dukungan Keuangan.
· Ilmiah.
· Teknis.
· Organisasi dan/atau logistik. 
Dalam keadaan saat <Tambahkan Nama Perusahaan di sini> adalah sponsor tunggal atau secara langsung menyelenggarakan simposium, sangat penting bahwa pertemuan ini diselenggarakan untuk tujuan pertukaran ilmiah serta tidak memiliki tujuan utama untuk mendukung promosi produk perusahaan. 
Program tersebut harus secara saksama diperiksa oleh bagian urusan medis, urusan regulasi, dan personel Kepatuhan terkait untuk memastikan kepatuhan terhadap undang-undang setempat, pedoman industri yang berlaku, dan undang-undang antikorupsi yang berlaku, serta untuk memastikan sifat pendidikan yang sesuai dari program tersebut. Pemberian sponsor kongres, simposium, dan pertemuan dan/atau program pendidikan atau terkait perawatan kesehatan lain dari <Tambahkan Nama Perusahaan di sini> harus selalu diungkapkan secara terbuka kepada peserta. Fakta pemberian sponsor harus dengan jelas dinyatakan sebelum pertemuan, pada saat pertemuan, dan dalam segala proses terkait. 
Saat sesuai dengan hukum setempat, <Tambahkan Nama Perusahaan di sini> dapat membayarkan keramahtamahan berikut:
· Perjalanan. 
· Akomodasi.
· Makanan dan minuman.
· Biaya registrasi Tenaga Medis Profesional untuk acara pendidikan.
Keramahtamahan tersebut harus selalu sederhana, sesuai, dan bersifat sekunder terhadap tujuan utama pertemuan dilakukan, serta tidak boleh menjadi ketentuan yang mewajibkan untuk meresepkan atau membeli produk(-produk) perusahaan. 
Anggaran untuk acara tersebut tidak boleh berasal dari Penjualan atau Pemasaran serta tidak boleh dikelola dan disetujui oleh fungsi penjualan dan/atau pemasaran dalam Perusahaan.
Pemilihan peserta dan keputusan manajemen simposium harus dibuat di luar fungsi penjualan dan pemasaran. Untuk kongres dan simposium yang diselenggarakan perusahaan dan pihak ketiga, staf penjualan dan pemasaran dapat memberikan saran seputar adanya kebutuhan atau permintaan pendidikan medis sehubungan dengan Tenaga Medis Profesional individu atau lembaga di area geografis yang menjadi tanggung jawab mereka. Namun demikian, keputusan akhir untuk mendukung atau tidak mendukung permintaan tertentu harus dibuat di luar fungsi penjualan dan pemasaran. 
Terlebih lagi, kontrak atau undangan untuk Tenaga Medis Profesional harus menyebutkan bahwa jika kehadiran Tenaga Medis Profesional tunduk pada aturan profesional dan/atau ketenagakerjaan yang mewajibkan persetujuan oleh organisasi profesional dan/atau perusahaan, Tenaga Medis Profesional menjamin bahwa mereka akan memperoleh persetujuan tersebut sebelum menghadirinya dan saat diminta oleh <Tambahkan Nama Perusahaan di sini>, Tenaga Medis Profesional akan memberikan bukti tertulis atas persetujuan(-persetujuan) terkait. 
Bilamana Tenaga Medis Profesional juga merupakan pejabat pemerintah, dan jika diwajibkan berdasarkan undang-undang dan peraturan setempat, <Tambahkan Nama Perusahaan di sini> juga harus memperoleh persetujuan tertulis sebelumnya atau memberikan pemberitahuan kepada supervisor atau perusahaan Tenaga Medis Profesional, mana pun yang diwajibkan oleh hukum setempat. Permintaan persetujuan atau pemberitahuan harus dengan lengkap mengungkapkan sifat dan tanggal simposium beserta lokasinya.
III. Cakupan
Dalam cakupan 
<hapus atau tambahkan poin di bawah sesuai kebutuhan>
· Konferensi, kongres, atau sesi satelit.
· Sesi Jumpa Pakar.
· Kegiatan CME.
· Pendidikan pascasarjana.
· Kegiatan pendidikan yang diprakarsai Tenaga Medis Profesional.
Di luar cakupan
· Segala jenis pengaturan dengan non-Tenaga Medis Profesional, seperti pasien.
· Pertemuan yang utamanya dimaksudkan sebagai ajang promosi. 
· Kegiatan & materi Periklanan & Promosi.
IV. Dokumen Terkait
	Nama dokumen
	Judul

	Tambahkan perincian
	Pedoman Internasional dan Setempat

	
	Tambahkanlah SOP lokal lain yang sesuai


V. Singkatan dan Istilah
Singkatan
	HCP
	Tenaga Medis Profesional

	SOP
	Standard Operating Procedure atau Prosedur Operasi Standar

	CME
	Continuous Medical Education, Pendidikan Medis Berkelanjutan

	GO
	Pejabat Pemerintah


Ketentuan
	Tanggal Berlaku
	Ini adalah tanggal mulai berlakunya versi SOP

	Peninjauan
	Penulis akan memeriksa dan mengubah SOP jika perlu

	Tenaga Medis Profesional
	Dokter, atau
Individu, lembaga, atau entitas lain yang memiliki kemampuan untuk meresepkan, memperoleh, atau memengaruhi peresepan atau perolehan produk atau layanan Perusahaan yang dimaksudkan, dan salah satu dari hal berikut: 
Produk yang dimaksud diatur atau terdaftar sebagai produk atau perangkat pengobatan (atau yang setara) di negara yang sesuai; atau. 
Produk atau layanan yang dimaksud dikenakan penggantian biaya oleh pemerintah atau pihak ketiga; atau, ditawarkan untuk dijual bersama produk atau layanan yang dikenakan penggantian biaya tersebut. 



VI. Grup yang Berlaku
Bagian ini harus diselesaikan dan disetujui secara lokal.
	Peran atau Fungsi
	Tingkat Pelatihan
	Frekuensi pelatihan ulang
	Pemicu pelatihan

	Masukkanlah peran/jabatan pekerjaan atau fungsi departemen dari pihak(-pihak) yang tercakup dalam SOP ini 
	Masukkan tingkat pelatihan yang diwajibkan, mis.:
· Kursus pelatihan.
· Kuis.
· Baca & Pahami.
	Masukkan frekuensi pelatihan ulang jika kualifikasi perlu diambil lebih dari satu kali
	Masukkan pemicu pelatihan mis. Karyawan baru; keterlibatan dalam proses; x bulan dalam peran


VII. Perincian prosedur
[langkah di bawah adalah contoh/rekomendasi prosedur kegiatan acara Pendidikan Medis/Pendidikan Profesional. Harus disesuaikan berdasarkan prosedur internal perusahaan]
Secara umum, terdapat 2 jenis dukungan kehadiran di acara pendidikan:
1. Acara yang diselenggarakan perusahaan.
2. Acara yang diselenggarakan pihak ketiga. 
Semua dukungan harus disetujui dan didanai di luar Penjualan dan Pemasaran. Akan tetapi, semua dukungan tersebut dapat dibahas dan dipertimbangkan oleh penanggung jawab kepatuhan) agar memungkinkan pendekatan yang seimbang dan didokumentasikan untuk mengidentifikasi acara pihak ketiga yang akan didukung kehadirannya oleh <Tambahkan Nama Perusahaan di sini>. Dalam semua kasus, badan ini harus mempertimbangkan kriteria yang diwajibkan bagi kehadiran tersebut. Harap diperhatikan: Penjualan/Pemasaran dapat mengusulkan kandidat yang sesuai untuk dukungan tersebut. (Lihat kebijakan untuk mendapatkan panduan lebih lanjut)
1. Acara yang diselenggarakan perusahaan
Untuk acara yang diselenggarakan <Tambahkan Nama Perusahaan di sini>, terdapat 7 langkah utama yang harus dilakukan:
1. Dokumen informasi dasar: Ini digunakan agar penyelenggara <Tambahkan Nama Perusahaan di sini> akan menerima persetujuan pada prinsipnya, sehingga mereka tahu mereka dapat melanjutkan dan mengembangkan materi terkait.
2. Peninjauan Kepatuhan Awal: Ini adalah langkah pertama untuk memastikan pertemuan akan sesuai dan mematuhi peraturan serta kebijakan yang berlaku. [periksalah dokumen “Paket Pertemuan, Acara, atau Pelatihan Tenaga Medis Profesional” dalam toolkit untuk mendapatkan perincian selengkapnya seputar templat formulir persetujuan dan templat surat undangan].
3. Pengaturan pertemuan dan materi untuk peninjauan: Inilah saat penyelenggara akan mengoordinasikan persyaratan pertemuan dan materi yang siap ditinjau.
4. Peninjauan akhir: Ini akan dilaksanakan setelah semua materi telah diselesaikan dan perincian pertemuan dipahami.
5. Koordinasi pertemuan: Ini dilakukan saat pemilihan peserta selesai dilakukan, undangan dikirimkan, dan pertemuan sepenuhnya disetujui.
6. Tindak lanjut selama pertemuan: Periksa untuk memastikan pertemuan berjalan sebagaimana dimaksudkan.
7. Tindak lanjut pascaacara: menuntaskan proses dengan menyelesaikan file pascaacara dan memastikan rekonsiliasi sudah dilakukan serta semua dokumentasi diterapkan.
Setelah disetujui (oleh penanggung jawab kepatuhan) bahwa <Tambahkan Nama Perusahaan di sini> akan menyelenggarakan acara pendidikan, <penyelenggara> akan membuka file acara. <tambahkan perincian setempat mengenai cara hal ini dilakukan>
1. Informasi awal
Tanggung Jawab: <Penyelenggara> akan:
· Mengemukakan dokumen informasi dasar awal yang memiliki perincian memadai untuk membuat penilaian kepatuhan.
· Mengirimkan dokumen ke Kantor/penanggung jawab Kepatuhan <Ubah sesuai kebutuhan> untuk mendapatkan persetujuan (Catatan: persetujuan acara tersebut harus berada di luar Penjualan dan Pemasaran). 
2. Peninjauan Kepatuhan Awal
Diwajibkan untuk memastikan pertemuan akan sesuai dan mematuhi peraturan serta kebijakan yang berlaku.
Tanggung Jawab: Kantor/Penanggung Jawab Kepatuhan <Ubah sesuai kebutuhan> akan:
· Meninjau dokumen awal untuk memastikan bahwa:
· Maksudnya bersifat pendidikan.
· Kriteria kehadiran dipahami. 
· Area subjek memenuhi kepentingan <Tambahkan Nama Perusahaan di sini>.
· tempat acara dan lokasi pertemuan selaras dengan kebijakan/undang-undang setempat.
· Memberikan panduan kepada tim <tambahkan fungsi di sini>untuk mengatur pertemuan.
3. Pengaturan pertemuan dan materi untuk peninjauan 
 Tanggung Jawab: <Koordinator pertemuan akan:
· Mengoordinasikan pertemuan dan materi, termasuk:
· Tempat acara.
· Agenda pertemuan.
· Materi – diberikan oleh <Tambahkan Nama Perusahaan di sini> dan/atau oleh Tenaga Medis Profesional, seperti slide, selebaran, dan brosur (ditinjau oleh regulasi).
· Jamuan.
· Akomodasi.
· Perjalanan.
· Undangan.
· Pemilihan peserta.
· Meminta saran dari Kantor/Penanggung jawab kepatuhan jika perlu.
· Memastikan semua item di atas disetujui secara resmi oleh <tambahkan nama fungsi> (misalnya, urusan Medis ATAU Regulasi – periksa persyaratan asosiasi perdagangan setempat) untuk mematuhi standar asosiasi perdagangan setempat.
4. Peninjauan Akhir
Tanggung Jawab: Kantor/Penanggung Jawab Kepatuhan <Ubah sesuai kebutuhan> akan:
· Meninjau bahwa pertemuan sesuai dengan persyaratan <tambahkan asosiasi perdagangan setempat>, undang-undang setempat:
· Pertemuan memenuhi kebutuhan pendidikan.
· Acara berkaitan dengan kepentingan <tambahkan nama perusahaan di sini>.
· Materi dan konten pertemuan telah disetujui oleh Regulasi/urusan Medis/penanggung jawab untuk memastikan materi yang disediakan tidak menunjukkan adanya fokus yang tidak seimbang pada promosi produk. 
· Segala keramahtamahan yang diberikan sejalan dengan undang-undang dan peraturan setempat.
· Setiap pembicara Tenaga Medis Profesional yang digunakan menerapkan kontrak pembicara resmi, yang menguraikan tanggung jawab mereka dan <tambahkan nama perusahaan di sini> (Lihat SOP seputar perjanjian biaya untuk layanan).
· Pemilihan peserta memenuhi kriteria yang ditetapkan dan tidak dimaksudkan untuk memberikan imbalan atas bisnis di masa lampau atau mendatang.
· Tidak ada maksud promosi tersembunyi.
· Secara resmi meninjau materi lengkap yang disediakan oleh koordinator pertemuan, seperti undangan, agenda, tempat acara, dan pengaturan perjalanan, serta menindaklanjuti dengan fungsi lain yang diperlukan, seperti Regulasi/Urusan Medis untuk memastikan undang-undang dan peraturan setempat dipenuhi. 
· Akan secara resmi menyetujui acara atau membahas segala potensi masalah dengan koordinator dengan harapan untuk menyelesaikan segala masalah.
· Saat masalah tidak dapat diselesaikan, dan terdapat risiko ketidakpatuhan, pertemuan akan secara resmi ditolak.
5. Koordinasi pertemuan
Semua materi pada tahap ini harus memenuhi persyaratan asosiasi perdagangan setempat. 
 Tanggung Jawab: <Koordinator pertemuan> akan:
· Melanjutkan dengan koordinasi, yang termasuk, namun tidak terbatas pada: 
(Catatan: pertemuan dapat dikoordinasikan melalui penyedia layanan pihak ketiga)
· Mengirimkan undangan.
· Mengatur pembicara sebagaimana diperlukan (Ikutilah persyaratan SOP Perjanjian Biaya untuk Layanan).
· Meminta saran dari Kantor/Penanggung jawab kepatuhan jika perlu.
Peninjauan Peserta Akhir
· memastikan semua perubahan daftar peserta akhir telah ditinjau sebelum keberangkatan.
6. Selama Pertemuan:
Tanggung Jawab: <Koordinator pertemuan> akan memastikan:
· Pertemuan tetap selaras dengan agenda yang disetujui. 
· Semua biaya pengaturan layanan diberikan sesuai dengan kontrak.
· Catatan kehadiran didokumentasikan.
· Hanya peserta yang diundang yang dilibatkan dalam pertemuan(-pertemuan) dan segala pertemuan terkait, seperti simposium satelit.
· Hanya materi yang disetujui sebelum acara yang akan digunakan. (Pembicara bertanggung jawab atas konten mereka – pengawasan sebelum presentasi lebih disukai).
7. Tindak lanjut & Dokumentasi pascaacara 
Tanggung Jawab: <Koordinator pertemuan> akan memastikan:
Bahwa dokumentasi berikut disimpan:
· Semua materi dan informasi terkait pertemuan, termasuk:
· Catatan peserta dan kriteria pemilihannya.
· Dukungan yang diberikan kepada peserta (Penerbangan/akomodasi, dll.).
· Semua materi yang digunakan dan diberikan sebelum/selama dan jika sesuai, pascaacara.
· Agenda.
· Perincian perjanjian Biaya untuk Layanan.
Semua hal di atas harus ditautkan ke setiap acara khusus.
2. Acara Pihak Ketiga
Terdapat banyak pertemuan pendidikan yang diselenggarakan pihak ketiga, seperti pertemuan Kongres, saat industri berkumpul serta membagikan informasi dan data ilmiah. Bagi acara tertentu, <tambahkan nama perusahaan di sini> dapat memberikan dukungan kehadiran dengan salah satu dari dua cara:
1. Undangan Perusahaan: <Tambahkan nama Perusahaan> mengundang sejumlah calon peserta berdasarkan kriteria pemilihan kebutuhan ilmiah dan pendidikan.
2. Dukungan yang diminta: saat <Tambahkan nama perusahaan> mendukung kehadiran individu yang telah meminta bantuan kehadiran.
2.1. Undangan Perusahaan
Setelah disetujui (dapat diselesaikan oleh pihak penanggung jawab Kepatuhan) bahwa <Tambahkan Nama Perusahaan di sini> akan mendukung kehadiran ke acara pendidikan pihak ketiga, <pemohon> akan mengemukakan permintaan resmi untuk acara itu <tambahkan perincian setempat mengenai cara hal ini tercapai>
1. Dokumen informasi dasar awal
Tanggung Jawab: Pemilik acara akan:
· Mengemukakan dokumen informasi awal (untuk dibuat secara lokal) dengan sebanyak mungkin perincian yang diperlukan untuk membuat penilaian kepatuhan.
· Mengirimkan dokumen lengkap ke Kantor/penanggung jawab Kepatuhan <Ubah sesuai kebutuhan> untuk mendapatkan persetujuan (Catatan: persetujuan dan pendanaan acara tersebut harus berada di luar Penjualan dan Pemasaran).
2. Peninjauan Kepatuhan Awal
Kebutuhan untuk memastikan dukungan dalam teori akan diperbolehkan.
Tanggung Jawab: Kantor/Penanggung Jawab Kepatuhan <Ubah sesuai kebutuhan> akan:
· Tinjau permohonan awal untuk memastikan:
· Maksudnya bersifat pendidikan.
· Kriteria kehadiran dipahami. 
· Area subjek memenuhi kepentingan <Tambahkan Nama Perusahaan di sini>.
· tempat acara dan lokasi selaras dengan kebijakan/undang-undang setempat.
· perjalanan dan keramahtamahan serta akomodasi sejalan dengan undang-undang/kebijakan setempat.
· Memberikan panduan kepada tim <tambahkan fungsi di sini>yang mengoordinasikan dukungan.
Tanggung Jawab: <Koordinator pertemuan> akan:
· Menyetujui pihak yang diundang. 
· Menyusun undangan.
Catatan: <Tambahkan nama perusahaan> dapat menyelenggarakan pertemuan di atas nama Tenaga Medis Profesional, atau jika memungkinkan dan tanda terima asli diberikan serta dibuat, penggantian biaya dapat diberikan sejalan dengan kebijakan dan prosedur setempat seputar penggantian biaya.
3. Peninjauan peserta akhir
· memastikan semua perubahan daftar peserta akhir telah ditinjau sebelum keberangkatan.
4. Selama Pertemuan:
Tanggung Jawab: <Koordinator pertemuan> saat hadir akan memastikan:
· Catatan kehadiran didokumentasikan.
5. Tindak lanjut & Dokumentasi pascaacara 
Dokumentasi berikut harus disimpan oleh <Koordinator pertemuan>
Semua materi dan informasi terkait pertemuan, termasuk:
· Catatan peserta dan kriteria pemilihannya.
· Dukungan yang diberikan kepada peserta (Penerbangan/akomodasi, dll.).
· Semua materi yang digunakan dan diberikan sebelum/selama dan jika sesuai, pascaacara.
· dokumen pengeluaran di tempat.
· rekonsiliasi keuangan.
2.2. Dukungan yang diminta
Setelah disetujui bahwa <Tambahkan Nama Perusahaan di sini> akan mendukung kehadiran ad hoc yang diminta ke acara pendidikan pihak ketiga, <pemilik acara> akan memastikan anggaran sudah disetujui dan berada di luar Penjualan dan Pemasaran.
Semua dukungan semacam itu harus didukung dengan permohonan tertulis dari Tenaga Medis Profesional.
1. Permintaan dukungan yang diterima:
Tanggung Jawab: Pemilik acara akan:
· Mengemukakan formulir permintaan awal (untuk dibuat secara lokal) dengan sebanyak mungkin perincian, ini harus menyertakan alasan dukungan, tujuan, dll. dan harus menyertakan salinan permintaan dukungan awal dari Tenaga Medis Profesional.
· Mengirimkan formulir permintaan yang dilengkapi ke Kantor/penanggung jawab Kepatuhan <Ubah sesuai kebutuhan> untuk mendapatkan persetujuan (Catatan: persetujuan dan pendanaan acara tersebut harus berada di luar Penjualan dan Pemasaran).
2. Peninjauan Kepatuhan
Tanggung Jawab: Kantor/Penanggung Jawab Kepatuhan <Ubah sesuai kebutuhan> akan:
· Tinjau permohonan awal untuk memastikan:
· Maksudnya bersifat pendidikan.
· Bahwa dukungan yang diminta Tenaga Medis Profesional memenuhi kriteria yang ditetapkan.
· Area subjek memenuhi kepentingan <Tambahkan Nama Perusahaan di sini>.
· tempat acara, dll…….
· segala informasi lain dalam permintaan awal.
· Memberikan persetujuan dukungan atau tidak.
· Akan memberikan umpan balik dan dukungan ke <pemohon>.
Tanggung Jawab: <Koordinator pertemuan> akan:
· Perjanjian tertulis harus diberikan yang secara jelas menyatakan landasan dukungan.
Catatan: <Tambahkan nama perusahaan> dapat menyelenggarakan pertemuan di atas nama Tenaga Medis Profesional, atau jika memungkinkan, tanda terima asli diberikan serta dibuat, penggantian biaya dapat diberikan sejalan dengan kebijakan dan prosedur setempat seputar penggantian biaya.
3. Selama Pertemuan
Tanggung Jawab: <Koordinator pertemuan> saat hadir akan memastikan:
· Catatan kehadiran didokumentasikan.
4. Tindak lanjut & Dokumentasi pascaacara 
Dokumentasi berikut harus disimpan oleh <Koordinator pertemuan>
· Semua materi dan informasi terkait pertemuan, termasuk:
· Catatan peserta dan kriteria pemilihannya.
· Dukungan yang diberikan kepada peserta (Penerbangan/akomodasi, dll.).
· Semua materi yang digunakan dan diberikan sebelum/selama dan jika sesuai, pascaacara, termasuk catatan pengeluaran tambahan.
VIII. Keluaran
· Permohonan tertulis dari Tenaga Medis Profesional.
· Paket Pertemuan, Acara, atau Pelatihan Tenaga Medis Profesional.
· Kontrak hibah pendidikan.
· Laporan Keuangan Pembayaran Hibah Pendidikan Kepada Tenaga Medis Profesional.
IX. Riwayat Perubahan
	Tanggal
	Perincian
	Penulis
	Versi
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X. Status Persetujuan
	Penulis:
	Nama Jabatan
	Tanda Tangan
	Tanggal

	SOP Kerangka
	Hanya digunakan setelah adaptasi setempat serta peninjauan Kepatuhan dan hukum setempat
	
	

	Ditinjau oleh:
	
	
	

	
	
	
	

	Otorisasi Pemilik:
	
	
	

	
	
	
	



