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Ini adalah SOP TEMPLAT dan harus disesuaikan untuk memenuhi persyaratan khusus pengguna
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I. Tujuan
Sesuai dengan undang-undang dan peraturan nasional dan/atau Komunitas, sampel gratis produk obat-obatan tertentu dalam jumlah terbatas dapat diberikan kepada tenaga medis profesional. SOP ini dirancang untuk mendukung proses ini.
II. Kebijakan
Pasokan sampel harus diserahkan dengan tujuan utama yakni membiasakan Tenaga Medis Profesional dan pasien dengan produk. Program pengambilan sampel harus dibatasi ke jumlah yang diperlukan secara wajar untuk meraih tujuan ini. Sampel harus diidentifikasi dengan jelas dan tidak boleh dijual untuk alasan apa pun. 
Distribusi sampel harus senantiasa mematuhi undang-undang, peraturan, dan praktik nasional. Catatan sampel yang didistribusikan harus disimpan. 
“Sampel” harus dibedakan dari “barang gratis.” 
III. Cakupan
Dalam cakupan 
· Penyediaan produk obat-obatan, perangkat medis, atau produk konsumen kepada perwakilan dan oleh perwakilan ke tenaga medis profesional memungkinkan mereka untuk membiasakan diri dengan produk.
· Kondisi penyimpanan stok [sampel] yang dimiliki oleh perwakilan.
· Prosedur untuk mengembalikan obat-obatan yang tidak terpakai ke <tambahkan nama perusahaan>. 
· Proses rekonsiliasi dalam <tambahkan nama perusahaan>.  
Di luar cakupan
Produk dikirim dalam konteks uji klinis, perluasan penggunaan khusus, atau dalam penawaran paket diskon. Contohnya, produk “gratis” dalam penawaran “beli satu gratis satu” tidak dianggap gratis, namun adalah bentuk dari diskon.
IV. Dokumen Terkait
	Tambahkan perincian
	Pedoman Internasional dan Setempat

	
	Tambahkanlah SOP lokal lain yang sesuai


V.  Singkatan dan Istilah
Singkatan
	SOP
	Standard Operating Procedure atau Prosedur Operasi Standar

	CRM
	Customer Relationship Management, Manajemen Hubungan Pelanggan

	SPC
	Summary of Product Characteristics, Ringkasan Karakteristik Produk


Ketentuan
	Tanggal Berlaku
	Ini adalah tanggal mulai berlakunya versi SOP

	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. 

	Sampel

	‘Pasokan produk dalam jumlah kecil yang diberikan kepada anggota tenaga medis profesional agar mereka dapat membiasakan diri dan memperoleh pengalaman dalam menanganinya’.  Sampel harus selalu ditandai sebagai sampel.



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 ini adalah contoh/rekomendasi prosedur untuk kegiatan Sampel. Harus disesuaikan berdasarkan prosedur internal perusahaan]
Tanggung Jawab Perwakilan 
Setiap perwakilan bertanggung jawab untuk mematuhi SOP ini saat memasok sampel obat-obatan, perangkat medis, atau barang konsumen kepada Tenaga Medis Profesional. 
<Tambahkan perincian tentang bagaimana pelatihan dilaksanakan>.
Persyaratan: 
· Semua Perwakilan Penjualan harus dilatih.
· Pelatihan tersebut harus didokumentasikan.
Ketidakpatuhan terhadap SOP dapat mengakibatkan tindakan pendisiplinan.
Perwakilan harus memastikan:
· Bahwa distribusi obat-obatan atau perangkat medis kepada Tenaga Medis Profesional dicatat dalam <Tambahkan sistem atau basis data CRM yang digunakan>.
· Penyimpanan obat-obatan dan perangkat medis yang aman dan sebagaimana mestinya dalam penanganan mereka. [Tambahkan perincian persyaratan penyimpanan di sini].
· Bahwa obat-obatan dan perangkat medis yang mereka distribusikan kepada Tenaga Medis Profesional sejalan dengan tanggal kedaluwarsa distribusi peraturan setempat. Pengembalian obat-obatan atau perangkat medis tidak terpakai atau kedaluwarsa kepada perusahaan. 
· Bahwa semua sampel diberikan dengan Ringkasan Karakteristik Produk atau Instruksi penggunaan, jika berlaku. 
· [masukkan peran & tanggung jawab khusus untuk penerapan setempat di sini].
Tanggung Jawab Manajer/Direktur Bisnis Penjualan & Pemasaran
· Memastikan bahwa semua perwakilan mengikuti SOP dan perwakilan mencatat distribusi sampel pada <Tambahkan sistem atau basis data CRM yang digunakan>.  
· Menggalakkan kembali perlunya penyimpanan obat-obatan dan perangkat medis yang aman dan kondisi penyimpanan yang tepat.
· Memelihara pengawasan terhadap proses alokasi sampel. Catatan alokasi sampel harus dipelihara.
· Memastikan bahwa proses telah berjalan untuk melacak distribusi sampel obat-obatan atau perangkat medis atau barang konsumen kepada Tenaga Medis Profesional.  Catatan harus senantiasa diperbarui untuk memfasilitasi penarikan produk atau batch yang mendesak.
· Memelihara rekonsiliasi sampel, yaitu mencocokkan jumlah obat-obatan atau perangkat medis yang didistribusikan kepada perwakilan penjualan terhadap jumlah sampel yang didistribusikan.
· Memberi tahu perwakilan tentang waktu dan tempat yang sesuai untuk pengembalian sampel tidak terpakai untuk dimusnahkan.
· Pemeriksaan yang dilakukan oleh Manajer/Direktur Bisnis dan segala tindakan yang diambil harus dicatat dalam laporan kunjungan.
· [masukkan peran & tanggung jawab khusus untuk penerapan setempat di sini]
VIII. Keluaran
· Permintaan tertulis.
· Laporan inventaris.
· [Tambahkan keluaran lain di sini].
Semua dokumen/file harus disimpan sesuai dengan kebijakan penyimpanan catatan perusahaan yang berlaku.
IX. Pengendalian
· Rekonsiliasi Manajer/Direktur Bisnis Penjualan & Pemasaran.
· [Tambahkan langkah yang dipantau guna memastikan proses diikuti. Ini juga dapat disertakan dalam laporan Bulanan atau Kuartalan. Apabila ya, sebutkan di sini.].
X. Lampiran
Tambahkanlah informasi tambahan untuk mendukung prosedur Anda, seperti bagan alur, formulir, atau lampiran lain yang dapat membantu pembaca. Tuliskan ‘Tidak Ada’ jika tidak ada.
XI. Riwayat Perubahan
	Tanggal
	Perincian
	Penulis
	Versi

	<hhbbtt>
	Prosedur yang baru dibuat
	<Nama Penulis Di Sini>
	1.0

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


XII. 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:
	
	
	

	
	
	
	



