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Đây là SOP MẪU và nên được điều chỉnh để đáp ứng các yêu cầu cụ thể của người dùng
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I. Mục tiêu
Theo luật và quy định của quốc gia và/hoặc Cộng đồng, chỉ được cung cấp số lượng hạn chế hàng mẫu miễn phí của một sản phẩm thuốc cụ thể cho các chuyên gia chăm sóc sức khỏe. SOP này được thiết kế để hỗ trợ quá trình này.
II. Chính sách
Việc cung cấp hàng mẫu phải được thực hiện với mục tiêu chính là giúp HCP và bệnh nhân làm quen với sản phẩm. Chương trình cung cấp hàng mẫu phải được giới hạn ở số lượng cần thiết hợp lý để đạt được các mục đích này. Hàng mẫu phải được xác định rõ ràng là hàng mẫu và không được bán trong bất kỳ trường hợp nào. 
Việc phân phối hàng mẫu phải luôn tuân thủ luật pháp, quy định và thông lệ quốc gia. Phải duy trì hồ sơ về các hàng mẫu đã phân phối. 
“Hàng mẫu” phải được phân biệt với “hàng miễn phí”. 
III. Phạm vi áp dụng
Trong phạm vi 
· Việc cung cấp các sản phẩm thuốc, thiết bị y tế hoặc sản phẩm tiêu dùng cho người đại diện và bởi người đại diện cho các chuyên gia chăm sóc sức khỏe để cho phép họ làm quen với sản phẩm.
· Điều kiện bảo quản hàng [hàng mẫu] sẽ do người đại diện quyết định.
· Thủ tục trả lại thuốc chưa sử dụng cho <thêm tên công ty>. 
· Quy trình đối chiếu trong <thêm tên công ty>.  
Ngoài phạm vi
Sản phẩm được phân phối trong bối cảnh thử nghiệm lâm sàng, sử dụng từ thiện hoặc trong ưu đãi gói giảm giá. Ví dụ, sản phẩm "miễn phí" theo thỏa thuận "mua một tặng một" không được coi là miễn phí, thay vào đó nó là một hình thức giảm giá.
IV. Tài liệu Liên quan
	Thêm chi tiết
	Mã Quốc tế và Địa phương

	
	Vui lòng thêm SOP địa phương có liên quan khác


V.  Viết tắt và Thuật ngữ
Viết tắt
	SOP
	Thủ tục Vận hành Tiêu chuẩn

	CRM
	Customer Relationship Management (Quản lý Quan hệ Khách hàng)

	SPC
	Tóm tắt Đặc điểm của Sản phẩm


Điều khoản
	Ngày có hiệu lực
	Đây là ngày phiên bản SOP bắt đầu có hiệu lực

	Chuyên gia Chăm sóc Sức khỏe (HCP)
	Bác sĩ, hoặc
Cá nhân, tổ chức hoặc thực thể khác có khả năng kê đơn, mua hoặc tác động đến quá trình kê đơn hoặc mua các sản phẩm hoặc dịch vụ của Công ty đang được đề cập, và một trong những điều sau: 
Sản phẩm được đề cập được quản lý hoặc đăng ký là sản phẩm hoặc thiết bị y tế (hoặc các sản phẩm tương đương) tại quốc gia sở tại; hoặc 
Sản phẩm hoặc dịch vụ được đề cập có thể được chính quyền hoặc các bên thứ ba bồi hoàn; hoặc, được chào bán với sản phẩm hoặc dịch vụ có thể được bồi hoàn như vậy. 

	Hàng mẫu

	Một "lượng nhỏ sản phẩm được cung cấp cho các thành viên làm nghề chăm sóc sức khỏe để họ có thể tự làm quen và có được kinh nghiệm sử dụng sản phẩm".  Hàng mẫu phải luôn được đánh dấu là hàng mẫu.



VI. Nhóm áp dụng
Phần này sẽ được hoàn thành và thống nhất theo địa phương.
	Vai trò hoặc Chức năng
	Cấp độ Đào tạo
	Tần suất đào tạo lại
	Yếu tố kích hoạt đào tạo

	Vui lòng nhập vai trò/chức danh công việc hoặc bộ phận chức năng của (những) người là đối tượng áp dụng của SOP này 
	Nhập cấp độ đào tạo được yêu cầu, ví dụ:
· Khóa đào tạo
· Bài kiểm tra
· Đọc & Hiểu
	Nhập tần suất đào tạo lại nếu yêu cầu phải thực hiện đánh giá năng lực nhiều hơn một lần
	Nhập những yếu tố kích hoạt đào tạo, ví dụ: Mới bắt đầu; tham gia vào quy trình; còn x tháng nữa sẽ đảm nhận vai trò


VII. Chi tiết thủ tục
[các bước dưới đây là ví dụ/khuyến nghị về thủ tục của hoạt động liên quan đến Hàng mẫu. Sẽ được tùy chỉnh dựa trên thủ tục nội bộ của công ty]
Trách nhiệmcủa Người đại diện
Mỗi Đại diện bán hàng / Chuyên viên giới thiệu sản phẩm đều có trách nhiệm tuân thủ SOP này khi cung cấp hàng mẫu là thuốc, thiết bị y tế hoặc hàng tiêu dùng cho HCP. 
<Vui lòng thêm chi tiết về cách tiến hành đào tạo>.
Yêu cầu: 
· Tất cả đại diện bán hàng đều phải được đào tạo.
· Quá trình đào tạo phải được lập thành văn bản.
Không tuân thủ SOP có thể dẫn đến bị kỷ luật.
Người đại diện phải đảm bảo:
· Rằng việc phân phối bất kỳ loại thuốc hoặc thiết bị y tế nào cho HCP đều được ghi lại trong <Thêm hệ thống CRM hoặc cơ sở dữ liệu đang sử dụng>.
· Bảo quản an toàn và thích hợp các loại thuốc và thiết bị y tế đang thuộc quyền quản lý. [Thêm chi tiết về yêu cầu bảo quản tại đây].
· Rằng các loại thuốc và thiết bị y tế được phân phối cho HCP phù hợp với các quy định của địa phương về hạn phân phối. Trả lại cho công ty mọi loại thuốc hoặc thiết bị y tế chưa sử dụng hoặc hết hạn sử dụng.
· Rằng tất cả hàng mẫu đều được phân phối kèm Tóm tắt Đặc tính Sản phẩm hoặc Hướng dẫn Sử dụng, nếu có.
· [điền vào đây vai trò và trách nhiệm cụ thể đối với việc triển khai tại địa phương].
Trách nhiệm của Quản lý/Giám đốc Bán hàng & Tiếp thị
· Đảm bảo rằng tất cả người đại diện đều tuân thủ SOP và rằng các Đại diện bán hàng / Chuyên viên giới thiệu sản phẩm có ghi lại mọi hoạt động phân phối hàng mẫu trên <Thêm hệ thống CRM hoặc cơ sở dữ liệu đang sử dụng>.
· Giải thích lại nhu cầu bảo quản thuốc và thiết bị y tế an toàn và các điều kiện bảo quản thích hợp  
· Duy trì giám sát quy trình cấp phát hàng mẫu. Phải duy trì hồ sơ phân bổ hàng mẫu.
· Đảm bảo có sẵn các quy trình để theo dõi việc phân phối hàng mẫu là thuốc hoặc thiết bị y tế hoặc hàng tiêu dùng cho HCP.  Cần cập nhật hồ sơ để tạo điều kiện thuận lợi khi thu hồi khẩn cấp các sản phẩm hoặc lô sản phẩm/thiết bị.
· Duy trì đối chiếu hàng mẫu, tức là đối chiếu số lượng thuốc hoặc thiết bị y tế được phân phối cho đại diện bán hàng với số lượng hàng mẫu đã phân phối.
· Thông báo cho người đại diện về thời gian và địa điểm thích hợp để trả lại các hàng mẫu không sử dụng phục vụ mục đích tiêu hủy.
· Các cuộc kiểm tra do Quản lý/Giám đốc Kinh doanh thực hiện và bất kỳ hành động nào được thực hiện đều phải được ghi lại trong báo cáo chuyến kiểm tra.
· [điền vào đây vai trò và trách nhiệm cụ thể đối với việc triển khai tại địa phương]
VIII. Tài liệu đầu ra
· Yêu cầu bằng văn bản.
· Báo cáo danh mục hàng trong kho.
· [Thêm tài liệu đầu ra khác tại đây].
Tất cả tài liệu/tệp phải được lưu giữ theo chính sách lưu giữ hồ sơ hiện hành của công ty.
IX. Biện pháp Kiểm soát
· Đối chiếu của Quản lý/Giám đốc Bán hàng & Tiếp thị.
· [Thêm vào đây các biện pháp giám sát để đảm bảo quy trình đang được tuân thủ. Có thể nêu nội dung này trong các báo cáo Tháng hoặc Quý. Nếu nêu, hãy nêu ở đây.].
X. Phụ lục
Vui lòng thêm vào đây các thông tin bổ sung để bổ trợ thủ tục của bạn, chẳng hạn như lưu đồ, biểu mẫu hoặc các phụ lục khác giúp người đọc hiểu rõ. Nếu không có, chỉ cần nêu "Không có".
XI. Lịch sử thay đổi
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XII. Trạng thái Phê duyệt
	Tác giả:
	Chức danh công việc
	Chữ ký
	Ngày

	SOP khung
	Chỉ được sử dụng sau khi đã điều chỉnh tại địa phương và được bộ phận Tuân thủ và Pháp lý địa phương xem xét
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