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I. Цели и задачи
Данная процедура предназначена для поддержки процесса предоставления ограниченного количества бесплатных образцов конкретных медицинских изделий или лекарственных средств медицинским работникам в соответствии с применимым законодательством, кодексами этики индустрии и локальными нормативными актами Компании.
II. Политика
Поставка образцов должна осуществляться с основной целью ознакомления медицинского работника. Предоставляемые образцы должны быть ограничены количеством, разумно необходимым для достижения этой цели. Образцы должны быть четко идентифицированы как таковые и ни при каких обстоятельствах не должны подлежать продаже. 
Распространение образцов всегда должно соответствовать местному законодательству, нормативным актам и практикам. Всегда помните, что передача образца (-ов) может быть расценена как подарок, вручение медицинским / фармацевтическим работникам которых запрещено в некоторых странах (например, в России).

Запрещено передавать образцы медицинским / фармацевтическим работникам в России и на Украине для последующей передачи пациентам, равно как и для личного использования или для демонстрации пациентам. На Украине также запрещено предоставлять образцы медицинским / фармацевтическим работникам для использования в профессиональной деятельности.
Запрещено привлекать третьих лиц для распространения образцов в России и на Украине.
Запрещено передавать образцы в качестве вознаграждения или компенсации отдельным медицинским и фармацевтическим работникам или учреждениям здравоохранения / фармацевтическим организациям за прошлые закупки, будущие обязательства по закупкам товаров или услуг Компании, или в обмен на маркетинговую информацию или мнимую нехватку продукции. Предоставление образцов также не должно быть недобросовестным вознаграждением, стимулированием и/или поощрением медицинского / фармацевтического работника и/или медицинской / фармацевтической организации закупать, рекомендовать,

выписывать, использовать товары или услуги Компании.
Запрещено передавать образцы продукта, если он не был одобрен местным регулятором / не было получено соответствующее разрешение на данном рынке (за исключением случаев, когда это напрямую разрешено применимым законодательством на данном рынке).
Запрещена передача образцов для использования продукта не в соответствии с инструкцией по применению (off-label use).
«Демо» образцы не для использования на пациентах не должны использоваться на пациентах.
Необходимо вести учет распределенных образцов. 
«Образцы» следует отличать от «бесплатных товаров». 
III. Сфера применения
Входит в сферу применения 
· Предоставление лекарственных препаратов, медицинских изделий или потребительских товаров медицинским представителям и медицинским / фармацевтическим работникам через представителей с целью ознакомления их и пациентов с продуктом.
· Условия хранения запасов [образцов], хранящихся у медицинских представителей 
· Процедуры возврата неиспользованных медицинских изделий/лекарственных средств Компании. 
· Процесс сверки в Компании. 
Не входит в сферу применения
Продукты, поставляемые в рамках соответствующих клинических исследований или испытаний, благотворительных пожертвований или в рамках предоставления скидок. Например, «бесплатный» продукт по схеме «купите один, получите два» не считается бесплатным образцом, а является формой скидки.
IV. Связанные документы
	Международные и местные кодексы индустрии (например, AIPM, IMEDA и т.д.)

	Добавьте любые другие соответствующие локальные нормативные акты


V.  Сокращения и термины
Сокращения
	СОП
	Стандартная операционная процедура

	CRM-система
	Система управления взаимоотношений с клиентами (например, SalesForce и подобные)


Термины
	Дата вступления в силу
	Это дата, с которой версия СОП действительна

	Медицинский работник
	Физическое лицо, которое имеет медицинское или иное образование, работает в медицинской организации и в трудовые (должностные) обязанности которого входит осуществление медицинской деятельности, либо физическое лицо, которое является индивидуальным предпринимателем, непосредственно осуществляющим медицинскую деятельность 

	Фармацевтический работник
	Физическое лицо, которое имеет фармацевтическое образование, работает в фармацевтической организации и в трудовые обязанности которого входят оптовая торговля лекарственными средствами, их хранение, перевозка и/или розничная торговля лекарственными препаратами для медицинского применения, их изготовление, отпуск, хранение и перевозка

	Образец

	Небольшой запас продукции, предоставляемой медицинским / фармацевтическим работникам с целью ознакомления с ней и приобретения опыта работы с ней в соответствии с инструкцией по применению. Образцы всегда должны быть помечены как таковые.


	Компания
	[укажите название компании]

	Представители
	Медицинские или торговые представители / иные сотрудники отдела продаж

	Медицинская организация
	Юридическое лицо / индивидуальный предприниматель, осуществляющие медицинскую деятельность на основании лицензии, полученной в порядке, установленном применимым законодательством. 

	Проверка
	Автор должен проверить и внести изменения в СОП, если это необходимо.


VI. Круг лиц, попадающий под действие процедуры
Этот раздел должен быть заполнен и согласован на локальном уровне.
	Функция или должность
	Способ обучения
	Частота повторного обучения
	Причина назначения обучения

	Введите роль/должность или функцию отдела лица (лиц), к которым применяется данная СОП 
Например: 
Члены коллегиального исполнительного органа / руководство компании
Лицо, ответственное за предупреждение коррупции

Отдел продаж 
Маркетинг

	Укажите необходимый способ обучения, например:
· Учебный курс
· Тест
· Прочитайте и внимательно ознакомьтесь
	Укажите частоту повторного обучения, если необходимо пройти обучение более одного раза
	Укажите, какой фактор влияет на необходимость обучения:  например, новый сотрудник, участие в процессе, x месяцев пребывания в должности


VII. Подробное описание процедуры
[этапы ниже являются примером/рекомендацией процедуры обращения образцов. Адаптируется в соответствии с внутренними процессами компании]
Обязанности представителей 
Каждый представитель обязан соблюдать данную СОП при поставке образцов лекарственных препаратов, медицинских изделий или потребительских товаров медицинским или фармацевтическим работникам. 
Требования: 
· Все представители должны пройти обучение
· Обучение должно быть задокументировано
Несоблюдение данной СОП может привести к дисциплинарному взысканию.
Представители должны обеспечить:
· Распространение образцов в соответствии с разделом «Политика» данной СОП.
· Что распространение какого-либо лекарственного препарата или медицинского изделия медицинскому / фармацевтическому работнику зарегистрировано в <Укажите используемую CRM-систему или базу данных>.
· Надежное и надлежащее хранение лекарственных препаратов и медицинских изделий, находящихся у них. [Укажите требования к хранению]
· Что лекарственные препараты и медицинские изделия, которые они распространяют среди медицинских / фармацевтических работников, соответствуют местным нормативным актам о сроках годности для распространения. 
· Возвращение Компании любых неиспользованных или просроченных лекарственных препаратов или медицинских изделий. 
· Что образцы передаются медицинским и образовательным организациям с целью ознакомления медицинских работников и пациентов со свойствами продукции на основании договоров, которыми обусловлено использование образцов строго по назначению, а количество предоставляемых образцов ограничено количеством, необходимым для достижения указанной цели.
· Что все образцы выдаются с инструкцией по применению или краткой характеристикой продукта, если применимо. 
· Доведение до сведения медицинской организации информации о безвозмездности и прочих условиях предоставления образцов.
· [если применимо, укажите дополнительные роли и обязанности для внедрения СОП на локальном уровне]
Обязанности менеджеров/директоров отделов продаж и маркетинга
· Убедиться, что все представители соблюдают СОП и что представители регистрируют любое распространение образцов в <Укажите используемую CRM-систему или базу данных>.  
· Подчеркивать важность соблюдения данной СОП, необходимость безопасного хранения лекарственных препаратов и медицинских изделий и соблюдения соответствующих условий хранения.
· Утверждать ежегодно план распространения образцов.
· Осуществлять надзор за процессом распределения образцов. Записи о распределении образцов должны документироваться и храниться.
· Обеспечивать наличие процессов для отслеживания распространения образцов лекарственных средств, медицинских изделий или потребительских товаров медицинским / фармацевтическим работникам.  Записи должны быть актуальными, чтобы облегчить срочный отзыв продукции или партии. 
· Проводить сверку образцов, т.е. сверять количество лекарственных препаратов или медицинских изделий, переданных представителям, с количеством распространенных образцов.
· Информировать представителей о подходящем времени и местах для возврата неиспользованных образцов для уничтожения.
· Осуществляют надзор за хранением подтверждающей документации.
· [если применимо, укажите дополнительные роли и обязанности для внедрения СОП на локальном уровне]
VIII. Результаты
· Договоры, на основании которых образцы были переданы в медицинские / образовательные организации
· Акт приемки-передачи / документация, подтверждающая возврат / передачу образца
· Утвержденный план распространения образцов
· Документация, обосновывающая необходимость предоставления образцов и их количество на одного медицинского / фармацевтического работника; критерии
· Отчеты о запасах
· [Укажите другие возможные результаты]
Вся документация должна храниться в соответствии с применимыми политиками хранения документации компании (если применимо). Рекомендуемый срок хранения документации – 5 лет.
IX. Меры контроля
· Сверка менеджеров/директоров по продажам и маркетингу
· [Укажите здесь иные меры, которые используются для контроля обеспечения соблюдения СОП (например, ежемесячные или ежеквартальные отчеты)]
X. Приложения
Вы можете добавить сюда любую дополнительную информацию в поддержку вашей процедуры, такую как блок-схемы или любое другое приложение, которое поможет читателю. Если нет, просто удалите данный раздел.
XI. Перечень изменений
	Дата
	Сведения
	Автор
	Версия

	<ддммгг>
	Новая процедура
	<ФИО автора здесь>
	1.0

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


XII. Статус утверждения
	Автор:
	Должность
	Подпись
	Дата

	
	Используется только после адаптации, а также после местной проверки на соответствие местному законодательству и кодексам этики индустрии
	
	

	Проверил:
	
	
	

	
	
	
	

	Авторизация владельца процедуры:
	
	
	

	
	
	
	



