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Esta es una PLANTILLA SOP y debe adaptarse a las necesidades específicas del usuario
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I. Objetivo
De acuerdo con las leyes y reglamentos nacionales y/o comunitarios, se podrá suministrar a los profesionales sanitarios un número limitado de muestras gratuitas de un determinado medicamento. Este SOP está diseñado para apoyar este proceso.
II. Política
El suministro de muestras debe manejarse con el objetivo principal de familiarizar al personal sanitario y a los pacientes con el producto. Los programas de muestras deben limitarse a las cantidades razonablemente necesarias para lograr estos fines. Las muestras deben estar claramente identificadas como tales y no pueden venderse en ningún caso. 
La distribución de muestras debe cumplir siempre con las leyes, reglamentos y prácticas nacionales. Deben mantenerse registros de las muestras distribuidas. 
Hay que distinguir las “muestras” de las “mercancías gratuitas”. 
III. Alcance
Dentro del alcance 
· El suministro de medicamentos, productos sanitarios o productos de consumo para los representantes y por parte de los representantes a los profesionales de la salud para que puedan familiarizarse con el producto.
· Las condiciones de almacenamiento de las existencias [de muestras] de los representantes. 
· Procedimientos para la devolución de medicamentos no utilizados a <añada el nombre de la empresa>. 
· El proceso de conciliación dentro de <añada el nombre de la empresa>. 
Fuera del alcance
Productos suministrados en el contexto de ensayos clínicos, uso compasivo o en un paquete de descuentos. Por ejemplo, un producto “gratuito” en el marco de un acuerdo de 
“compre uno y llévese otro” no se considera gratuito, sino que es una forma de descuento.
IV. Documentos relacionados
	Añadir datos
	Códigos locales e internacionales

	
	Añada cualquier otro SOP local relevante


V.  Abreviaturas y términos
Abreviaturas
	SOP
	Procedimiento Operativo Estándar 

	CRM
	Gestión de las relaciones con los clientes 

	SPC
	Resumen de las características del producto


Términos
	Fecha de vigencia
	Esta es la fecha a partir de la cual es válida la versión del SOP

	Profesional de la salud
	Un médico, o
Cualquier otra persona, institución o entidad que tenga la capacidad de recetar, adquirir o influir en la receta o adquisición de los productos o servicios de la empresa en cuestión, y cualquiera de los siguientes: 
Los productos en cuestión están regulados o registrados como medicamentos o dispositivos (o sus equivalentes) en el país aplicable; o 
Los productos o servicios en cuestión están sujetos a reembolso por parte del gobierno o de terceros; o se ofrecen para la venta con productos o servicios sujetos a dicho reembolso. 

	Muestras

	Un “pequeño suministro de un producto proporcionado a los miembros de la profesión sanitaria para que puedan familiarizarse y adquirir experiencia en su manejo”. Las muestras deben estar siempre marcadas como tales.



VI. Grupos aplicables
Esta sección debe ser completada y aprobada localmente.
	Cargo o función
	Nivel de capacitación
	Frecuencia de recapacitación
	Origen de la capacitación

	Introduzca la función/cargo 
o la función departamental de la(s) persona(s) 
a la(s) que se aplica este SOP 
	Introduzca el nivel de capacitación que se requiere, por ejemplo:
· Curso de capacitación
· Cuestionario
· Lectura y comprensión
	Indique la frecuencia de la recapacitación 
si la cualificación debe realizarse más de una vez
	Indique qué origina la capacitación, por ejemplo, si es un nuevo empleado, si está involucrado en el proceso o si lleva x meses en la función


VII. Detalle del procedimiento
[Los siguientes pasos son un ejemplo/recomendación del procedimiento para la actividad de muestras. Se debe personalizar en función del procedimiento interno de la empresa]
Responsabilidades de los representantes 
Es responsabilidad de cada representante adherirse a este SOP cuando suministre muestras de medicamentos, dispositivos médicos o bienes de consumo a los HCP. 
<Añada detalles sobre cómo se lleva a cabo la capacitación>.
Requisitos: 
· Todos los representantes de ventas deben recibir capacitación
· La capacitación debe estar documentada
El incumplimiento de los SOP puede dar lugar a medidas disciplinarias.
Los representantes deben garantizar:
· Que la distribución de cualquier medicamento o producto sanitario a un HCP se registre en <Añada el sistema CRM o la base de datos en uso> 
· El almacenamiento seguro y adecuado de los medicamentos y productos sanitarios 
a su cargo. [Añada aquí los detalles de los requisitos de almacenamiento]
· Que los medicamentos y productos sanitarios que distribuyen a los profesionales sanitarios se ajusten a la normativa local sobre fechas de caducidad para su distribución. La devolución a la empresa de los medicamentos o productos 
sanitarios no utilizados o caducados 
· Que todas las muestras se expidan con un resumen de las características del producto o instrucciones de uso, si procede 
· [inserte aquí las funciones y responsabilidades específicas para la aplicación local]
Responsabilidades del negocio de ventas y mercadeo Gerentes/Directores
· Asegúrese de que todos los representantes sigan el SOP y que los representantes registren cualquier distribución de muestras en <Añada el sistema CRM o la base 
de datos en uso>. 
· Refuerce la necesidad de un almacenamiento seguro de los medicamentos y productos sanitarios y condiciones de almacenamiento adecuadas. 
· Mantenga una supervisión del proceso de asignación de muestras. Debe mantenerse un registro de asignación de muestras.
· Garantice la existencia de procesos para el seguimiento de la distribución de muestras de medicamentos o productos sanitarios o bienes de consumo a los HCP. Los registros deberán estar actualizados para facilitar la retirada urgente de productos o lotes.
· Mantenga la conciliación de las muestras, es decir, conciliar el número de medicamentos o productos sanitarios distribuidos a los representantes de ventas con el número de muestras distribuidas.
· Informe a los representantes de los horarios y lugares adecuados para la devolución de las muestras no utilizadas para su destrucción.
· Las comprobaciones realizadas por los gerentes/directores de empresa y las medidas adoptadas deben quedar registradas en los informes de las visitas.
· [inserte aquí las funciones y responsabilidades específicas para la aplicación local]
VIII. Resultados
· Solicitud escrita
· Informes de inventario
· [Añada aquí otros resultados]
Todos los documentos/archivos deben conservarse de acuerdo con las políticas de retención de registros de la empresa.
IX. Controles
· Reconciliación de los gerentes/directores de negocios de ventas y mercadeo
· [Añada aquí cualquier medida que se monitoree para asegurar que el proceso se está cumpliendo. También puede incluirse en los informes mensuales o trimestrales. Si es así, indíquelo aquí.]
X. Adenda
Añada aquí cualquier información adicional que apoye su procedimiento, como diagramas de flujo, formularios o cualquier otro apéndice que ayude al lector. Si no hay ninguno, basta con indicar “Ninguno”.
XI. Modificar el historial
	Fecha
	Datos
	Autor
	Versión

	<ddmmaaaa>
	Procedimiento creado recientemente
	<Nombre del autor>
	1.0

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


XII. Estatus de aprobación
	Autor:
	Nombre del cargo
	Firma
	Fecha

	Estructura del SOP
	Solo debe utilizarse tras la adaptación local y la revisión legal y de cumplimiento local
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