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I. Objetivos
Los objetivos de este procedimiento son los siguientes:
· Establecer las circunstancias en las que son permisibles los viajes, la hospitalidad y los regalos
· Definir los límites de gastos aplicables a los viajes, la hospitalidad y los regalos
· Identificar la documentación y el seguimiento que es requerido cuando se producen estos intercambios
II. Alcance
Dentro del alcance
Este procedimiento es aplicable a los viajes, la hospitalidad (alojamiento y comidas) y los obsequios (cuando lo permita la legislación local) proporcionados a los profesionales de 
la salud (HCP) y/o a los funcionarios gubernamentales (GO) durante las interacciones apropiadas, ya sean proporcionados directamente por la empresa o a través de un intermediario contratado para actuar en representación de la empresa. 
Fuera del alcance
<Ingrese aquí, las excepciones locales, por ejemplo, las interacciones con los empleados del gobierno, la entrega de regalos, etc.>. 
III. Política
La empresa debe establecer límites para los gastos de viaje, hospitalidad y regalos que cumplan con la legislación local. Además, todos los gastos de viaje y hospitalidad deben ser reembolsados de acuerdo con las políticas locales aplicables en materia de reembolso de gastos.
Como regla general, los obsequios deben tener un valor educativo y/o científico genuino, beneficiar a los pacientes y/o ser relevantes para la práctica del profesional de los HCP. Los regalos deben ser apropiados a las circunstancias y coherentes con lo que es habitual en el mercado local.
Si las leyes y reglamentos locales lo autorizan, ocasionalmente se pueden proporcionar 
al profesional de la salud artículos promocionales de marca de valor mínimo.
Cualquier regalo o gasto de viaje u hospitalidad debe reunir todas las características siguientes. Debe:
· No ser un pago en efectivo o un equivalente en efectivo
· Ser registrado con precisión en los libros y registros de la empresa
· Ser ofrecido en relación con un propósito comercial legítimo y de buena fe
· No estar motivado por el deseo de ejercer una influencia inadecuada ni la expectativa de que haya reciprocidad
· Ser razonable y convencional según las circunstancias
· Cumplir con las leyes y reglamentos locales
Los gastos deben pagarse directamente al proveedor del servicio (por ejemplo, la aerolínea, el hotel o el restaurante) y no a la persona que recibe la prestación. Si eso no es posible, el reembolso al individuo debe hacerse únicamente por los gastos que estén debidamente documentados.
Cuando sea compatible con la legislación local, la empresa podrá pagar los gastos de viaje, hotel, comidas y, en su caso, los gastos de inscripción del profesional de la salud con ocasión de congresos o simposios patrocinados por terceros o por la empresa para la formación profesional o médica. Dicha hospitalidad debe ser modesta, apropiada y secundaria al propósito principal para el que se ofrece la reunión, y no debe estar condicionada a ninguna obligación de prescripción o compra de los productos de la empresa.
La empresa no puede reembolsar ni pagar los gastos de viaje, comidas y hoteles adicionales de los cónyuges o invitados de los profesionales de la salud. Además, no se pueden ofrecer beneficios financieros y materiales inapropiados, como hospitalidad excesiva 
o el reembolso de viajes en primera clase.
Al interactuar con los profesionales de la salud, la empresa debe, en su caso, identificar de antemano los gastos que reembolsará, así como los que no reembolsará. Los viajes, el alojamiento, las comidas y la hospitalidad solo pueden proporcionarse en las circunstancias expresamente permitidas en este documento.
Como regla general, todas las interacciones entre los empleados de la empresa (o los intermediarios que realicen trabajos en nombre de la empresa) y los profesionales de la salud deben tener como objetivo, y ser coherentes con, el intercambio de información científica y médica. Normalmente, lugares como el teatro, los eventos deportivos o partidas de golf no son propicios para estos intercambios de información.
· Los viajes, el alojamiento, las comidas y la hospitalidad modesta solo deben proporcionarse con un propósito comercial de buena fe
· No se pueden incluir “viajes paralelos”, extensiones de viaje no relacionadas 
u otros beneficios secundarios
· Los viáticos no deben ser adelantados, pagados o reembolsados directa 
o indirectamente
· La hospitalidad no debe proporcionarse a nadie que no sea HCP o GO
· La hospitalidad debe ser modesta, apropiada, de buen gusto y tradicional
· Los viajes, el alojamiento, las comidas y la hospitalidad deben ser conformes con la legislación y la normativa locales y estar debidamente registrados en los libros y registros de la empresa
· Los viajes, el alojamiento, las comidas y la hospitalidad no deben ser a cambio 
de negocios o para obtener una ventaja comercial indebida

En la capacitación de productos que requiera, para su eficacia, que los pasantes de HCP se reúnan en un lugar central, la empresa puede reembolsar los gastos de viaje, alojamiento y comidas modestas de acuerdo con las disposiciones de la política de 
viajes y entretenimiento de la empresa (si corresponde). 
Todos los obsequios que se entreguen a los HCP/GO deben ser aprobados por la empresa antes de su distribución. 
Todos los regalos a los funcionarios del gobierno (que no sean artículos promocionales de marca de valor mínimo cuando lo permita la legislación local) deben contar con la aprobación expresa y previa por escrito de la persona responsable del cumplimiento. La persona responsable del cumplimiento debe tener en cuenta el número y el valor total de los regalos entregados a cualquier funcionario del gobierno individual, y los requisitos legales locales con respecto a los regalos a los funcionarios del gobierno.
Los obsequios a los funcionarios del gobierno deben ser modestos y de poco valor, 
no deben exceder el valor máximo legal local para tales obsequios y deben cumplir 
con la legislación local. 
Hay que tener en cuenta que ciertas normativas aplicables a los funcionarios 
del gobierno pueden incluir también límites o importes por encima de los cuales 
el funcionario debe comunicar el regalo a sus superiores. 
Los gastos por concepto de hospitalidad y comidas proporcionadas a los funcionarios del gobierno deben cumplir con las leyes locales y deben ser registrados con precisión en los libros y registros de la empresa.
En el caso de un HCP que también sea funcionario del gobierno, la hospitalidad, 
los viajes y el alojamiento deben ser aprobados previamente por escrito por la persona responsable del cumplimiento y deben cumplir con los demás requisitos de este capítulo. Como regla general, todas las interacciones entre los empleados de la empresa (o los agentes que realizan trabajos en nombre de la empresa) y los funcionarios del gobierno deben realizarse en lugares acordes con el propósito de la reunión.
Para interactuar con los reguladores de productos y centros, incluidas las autoridades de economía de la salud y de fijación de precios y los organismos de inspección, [nombre de la empresa], o terceros que actúen en su nombre, no pueden ofrecer regalos, hospitalidad o comidas a los reguladores de productos o centros. 
IV. Grupos aplicables que se deben capacitar
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 el departamento 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


V. Detalle del procedimiento
[los siguientes pasos son un ejemplo o recomendación del procedimiento para actividades de viajes, hospitalidad y regalos. Se debe personalizar en función del procedimiento interno de la empresa]
Paso 1: La persona responsable del cumplimiento y el equipo de gestión establecen los límites monetarios
( [Inserte aquí información sobre los procedimientos, las restricciones y los límites locales - Considere los siguientes puntos:]
· Establecer límites en dólares y directrices para los viajes, la hospitalidad y los obsequios proporcionados a los HCP/GO cuando lo permita la legislación local (por ejemplo, 
en algunos países los obsequios y las comidas no están permitidos). 
· Establecer directrices para la aplicación de los límites a nivel local (por ejemplo, juntas asesoras, simposios, etc.). 
· Revisar periódicamente los límites para asegurarse de que siguen siendo coherentes con los cambios en las normas locales y las condiciones económicas.
Paso 2: La persona responsable del cumplimiento y el equipo de gestión establecen procesos específicos de revisión, aprobación e información
( [Inserte aquí información sobre los procedimientos, restricciones y controles - Considere los siguientes puntos:]
· Defina los procesos para:
· Repasar y aprobar regalos nominales, artículos de marca y materiales relacionados con la educación. 
· Aprobar previamente cualquier actividad patrocinada por la empresa que incluya hospitalidad y regalos (como una comida posterior a la junta consultiva).
· Aprobar previamente los viajes, la hospitalidad y los regalos que se dan a los HCP o a los funcionarios del gobierno.
· La notificación intermedia de los gastos efectuados en representación de 
la empresa.
· El control a posteriori de los gastos de hospitalidad y regalos proporcionados 
a los HCP/GO.
· Desarrollar formularios estándar en apoyo de los procesos anteriores, según sea necesario. 
Las siguientes subdivisiones identifican las tareas específicas requeridas para los viajes, la hospitalidad y los regalos. Quizás quiera tener en cuenta los siguientes criterios en sus procedimientos locales.
A. Viajes proporcionados a los HCP/GO
Advertir a todos los HCP/GO de los límites y requisitos establecidos para los viajes. Todos los gastos de viaje deben respetar los límites definidos.
B. Hospitalidad proporcionada a los HCP/GO
Advertir a cada uno de los HCP/GO que las comidas deben ajustarse a los límites de la empresa. Los recibos deben conservarse y enviarse a la empresa.
Se debe planificar, documentar y aprobar previamente la hospitalidad proporcionada en relación con un evento. Conserve todos estos documentos en el archivo del programa.
Defina un proceso para gestionar los gastos ad hoc.
Realice una conciliación de todos los gastos planificados y reales para la hospitalidad asociada a un evento.
Los empleados de la empresa deben documentar todas las comidas proporcionadas por la empresa que se compartan con cada uno de los HCP. Incluye:
· Nombre de los destinatarios
· Tipo de interacción y objetivo comercial
· Fecha de la interacción
· Cantidad gastada
· Recibos de los gastos
Obtenga la aprobación previa de cualquier excepción a los límites establecidos.
Integre todos los gastos de hospitalidad de HCP/GO que son reportados por los intermediarios en el sistema/proceso de registro de la empresa.
C. Regalos
Obtener la aprobación de todos los regalos (que no sean nominales, de marca y de valor mínimo). Conserve las pruebas de dicha aprobación. 
Registre todos los obsequios que el personal de la empresa ofrezca a cada uno de 
los HCP/GO.
Paso 3: Capacitar/comunicar las directrices al personal de la empresa/intermediario
( [Inserte aquí información sobre los procesos de capacitación locales, los plazos y los requisitos de documentación y su retención]
· Capacite a todos los empleados de la empresa afectados y a los intermediarios que proporcionen viajes, hospitalidad u obsequios a los HCP/GO en representación de 
la empresa.
· Reúna los registros de asistencia y las certificaciones (si procede) de la capacitación impartida tanto a los empleados como a los intermediarios. Conserve los registros 
de acuerdo con las políticas locales de retención de registros.
· Si se utilizarán comunicaciones alternativas en lugar de la capacitación. Documente 
el contenido de la comunicación, así como la lista de distribución.
· Programe una capacitación/comunicación de actualización de forma periódica para garantizar que los cambios en los límites y las directrices se comuniquen claramente al personal afectado.
Paso 4: Repaso y seguimiento de la actividad
( [Inserte aquí información sobre los pasos del proceso local]
· Realice pruebas y controles periódicos de los gastos de viaje, hospitalidad y regalos de una muestra relevante de actividades.
· Evalúe el cumplimiento de los gastos individuales, así como los gastos globales asociados a un determinado HCP.
· Evalúe las actividades de los grupos grandes y concilie las incoherencias.
· Todos los patrones emergentes de gastos excesivos deben ser revisados con la persona responsable del cumplimiento; puede ser necesaria la intervención de la dirección.
VI. Resultados
Los resultados pueden incluir:
· El registro de actividades que incluyan el nombre o los nombres de los destinatarios, la naturaleza de la interacción, la fecha de la misma, el objetivo comercial y el importe gastado y/o los artículos proporcionados
· Documentación/recibos
· Actualización de los informes de gastos
· Documentación de aprobación y revisión de viajes, hospitalidad y regalos (por ejemplo, registro o mecanismo de seguimiento de regalos, formularios, firmas, etc.
· Certificados de capacitación
· <Añada aquí cualquier otro resultado local>
VII. Controles
Los controles pueden incluir:
· Resúmenes de llamadas
· Resúmenes de informes de gastos
· Informes de pruebas y control
· <Añada cualquier informe local adicional‭>
VIII. Abreviaturas y términos
Abreviaturas
	GO
	Funcionario del gobierno

	HCP
	Profesional de la salud

	SOP
	Procedimiento Operativo Estándar


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

	Funcionario del gobierno
	Cualquier funcionario o empleado de una agencia gubernamental u organismo del gobierno, partido político, funcionario o candidato del partido, u organización internacional pública. Profesionales empleados o que actúan en representación de una entidad sanitaria que es propiedad o está controlada por un organismo gubernamental, como los hospitales públicos o las universidades estatales.

	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 [nombre 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. 



IX. Modificar el historial
	Fecha
	Datos
	Autor
	Versión

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

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


X. 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
	
	

	Revisado por:
	
	
	

	
	
	
	

	Autorización del propietario:
	
	
	



