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Este é um MODELO de SOP e deve ser adaptado para atender os requisitos específicos do usuário
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I. Objetivo
Garantir que qualquer tipo de evento educacional seja mantido de acordo com todas as leis, regulamentos aplicáveis e códigos de conduta do setor, conforme definido em <adicionar detalhes das leis/regulamentos locais aplicáveis>.
II. Política
A <adicionar nome da empresa aqui> pode patrocinar congressos e simpósios e atividades semelhantes para educação profissional ou médica que contribua para a prática da medicina e sejam destinadas principalmente a apoiar a disseminação e troca de informações científicas e médicas ou a demonstração de tratamentos ou procedimentos. Tais eventos devem ser diferenciados de atividades promocionais, que são destinadas primariamente a promover os benefícios, recursos e uso dos produtos da <adicionar nome da empresa aqui>. 
Congressos ou simpósios para educação médica ou profissional podem ser organizados por terceiros ou diretamente pela <adicionar nome da empresa aqui>. 
O patrocínio de tais atividades pode ser composto por apoio: 
· Financeiro
· Científico
· Técnico
· Organizacional e/ou logístico 
Nos casos em que a <adicionar o nome da empresa aqui> for a única patrocinadora ou organizar o simpósio diretamente, é particularmente importante que as reuniões sejam organizadas para fins de troca científica e não tenham como objetivo principal apoiar 
a promoção dos produtos da empresa. 
Os programas devem ser cuidadosamente examinados por funcionários relevantes dos setores de assuntos médicos, assuntos regulatórios e de conformidade para garantir 
a conformidade com as leis locais, códigos aplicáveis do setor e leis anticorrupção aplicáveis e para assegurar a natureza educacional apropriada do programa. O patrocínio pela <adicionar nome da empresa aqui> de congressos, simpósios e outras reuniões e/ou programas educacionais ou relacionados à assistência médica sempre deve ser divulgado de forma transparente para todos os participantes. O fato do patrocínio deve ser indicado claramente antes da reunião, na reunião e em procedimentos relacionados. 
Quando consistente com a lei local, a <adicionar nome da empresa aqui> pode pagar pela hospitalidade seguinte:
· Viagens 
· Acomodação
· Comida e bebida
· Taxas de registro para profissionais de saúde em eventos educacionais
A hospitalidade sempre deve ser modesta, apropriada e secundária para o objetivo principal para o qual a reunião é providenciada e não deve estar condicionada 
a qualquer obrigação de receitar ou comprar os produtos da empresa. 
O orçamento para tais eventos não deve vir do setor de vendas ou de marketing e não deve ser gerenciado e aprovado pela área funcional de vendas e/ou marketing da empresa.
A seleção de participantes e as decisões de gestão dos simpósios devem ser feitas fora das áreas funcionais de vendas e de marketing. Para congressos e simpósios organizados pela empresa e por terceiros, os funcionários de vendas e marketing podem fornecer conselhos sobre a existência de uma necessidade ou solicitação de educação médica 
com relação a um profissional de saúde ou uma instituição na região de responsabilidade deles. Entretanto, a decisão final de apoiar ou não apoiar uma solicitação específica deve ser feita fora da área funcional de vendas e marketing. 
Além disso, o contrato ou o convite para o profissional de saúde deve especificar que, quando a participação do profissional de saúde estiver sujeita a regras profissionais e/ou de emprego que exijam a aprovação de uma organização profissional e/ou empregador, o profissional de saúde garante que obterá tal aprovação antes para comparecer e que, 
a pedido da <adicionar nome da empresa aqui>, o profissional de saúde fornecerá evidência por escrito da(s) aprovação(ões) relevante(s). 
No caso de um profissional de saúde que também é funcionário público e quando exigido pelas leis ou regulamentos locais, a <adicionar nome da empresa aqui> também deve obter aprovação por escrito prévia ou ou fornecer notificação ao supervisor ou empregador do profissional de saúde, o que for exigido pela lei local. A solicitação de aprovação ou notificação deve divulgar completamente a natureza e a data do simpósio e sua localização.
III. Âmbito
Dentro do âmbito 
<excluir ou adicionar os marcadores abaixo conforme apropriado>
· Conferências, congressos ou sessões via satélite
· Sessões de reuniões com especialistas
· Atividades de educação médica continuada (CME)
· Pós-graduação
· Atividades de educação iniciadas pelo profissional de saúde
Fora do âmbito
· Qualquer tipo de acordo com pessoas que não sejam profissionais de saúde, como pacientes
· Reuniões em que a principal intenção não é promocional 
· Publicidade, atividades promocionais e materiais
IV. Documentos relacionados
	Nome do documento
	Título

	Adicione detalhes
	Códigos internacionais e locais

	
	Adicione outros SOPs locais relevantes


V. Abreviaturas e termos
Abreviaturas
	HCP
	Profissional de Saúde

	SOP
	Procedimento operacional padrão (Standard Operating Procedure)

	CME
	Educação médica continuada (Continuous Medical Education)

	GO
	Funcionário público (Government Official)


Termos
	Data de entrada em vigor
	É a data a partir da qual a versão do SOP é válida

	Revisão
	O autor deve verificar a alterar um SOP quando necessário

	Profissional 
de Saúde (Health Care Professional)
	Um médico, ou
Outra pessoa, instituição ou entidade que tem a habilidade de receitar, adquirir ou influenciar a prescrição ou a aquisição dos produtos ou serviços da empresa em questão e qualquer um dos seguintes: 
Os produtos em questão são regulamentados ou registrados como produtos ou dispositivos medicinais (ou seus equivalentes) no país aplicável; ou 
Os produtos ou serviços em questão estão sujeitos ao reembolso pelo governo ou terceiros; ou são oferecidos para venda com produtos ou serviços sujeitos a tal reembolso. 



VI. Grupos aplicáveis
Esta seção deve ser concluída e combinada localmente.
	Função ou 
cargo
	Nível de formação
	Frequência de reciclagem
	Acionador de formação

	Informe a função/cargo ou área funcional do departamento da(s) pessoa(s) 
a quem o SOP 
se aplica 
	Informe o nível 
de formação que 
é exigido, por ex.:
· Curso de formação
· Questionário
· Ler e entender
	Informe a frequência da reciclagem se for necessário que 
a qualificação 
seja feita mais 
de uma vez
	Informe o 
que aciona a formação, por ex., novo titular; envolvimento no processo; x meses na função


VII. Detalhamento do procedimento
[as etapas abaixo são um exemplo/recomendação do procedimento para atividade de eventos de educação médica/educação profissional. A ser personalizado com base no procedimento interno da empresa]
Em geral, há dois tipos de apoio para participar de eventos educacionais:
1. Evento organizado pela empresa
2. Evento organizado por terceiros 
Todo apoio deve ser aprovado e financiado fora do setor de vendas e de marketing. Entretanto, tal apoio pode ser discutido e considerado pela pessoa responsável pela conformidade, para permitir uma abordagem equilibrada e documentada para identificar quais eventos de terceiros a <adicionar nome da empresa aqui> apoiará a participação. Em todos os casos, deve-se considerar os critérios exigidos para tal participação. Observação: O setor de vendas/marketing pode propor candidatos adequados para cada apoio. (Consultar a política para obter orientação adicional)
1. Evento organizado pela empresa
Para eventos organizados pela <adicionar nome da empresa aqui>, há sete etapas importantes a serem tomadas:
1. O documento de informações básicas: É usado de modo que o organizador da <adicionar nome da empresa aqui> receberá a aprovação de princípio para que saiba que pode ir em frente e desenvolver os materiais associados
2. Revisão de conformidade inicial: É a primeira etapa para assegurar que a reunião será apropriada e em conformidade com os regulamentos e políticas aplicáveis. [verifique o documento “Pacote de reuniões, eventos ou formação de profissionais de saúde” no kit de ferramentas para obter mais detalhes sobre o modelo do formulário de aprovação e modelo de carta de convite]
3. A preparação da reunião e materiais para revisão: É onde o organizador coordenará os requisitos da reunião e materiais prontos para revisão
4. Revisão final: Deve ser realizada assim que todos os materiais tiverem sido finalizados e os detalhes da reunião entendidos
5. A coordenação da reunião: É quando a seleção de participantes é feita, os convites são enviados e a reunião tem aprovação completa
6. Acompanhamento durante a reunião: Verificações para assegurar que a reunião prossegue como previsto
7. Acompanhamento após o evento: encerramento do ciclo com a finalização do arquivo após o evento e certificando-se de que a conciliação foi feita e toda 
a documentação está em vigor
Assim que tiver sido acordado (pela pessoa responsável pela conformidade) que a <adicionar nome da empresa aqui> organizará um evento educacional, o <organizador> abrirá um arquivo do evento <adicionar detalhes locais de como o arquivo é arquivado>
1. Informações iniciais
Responsabilidade: O<organizador> vai:
· Criar o documento de informações básicas inicial com detalhes suficientes para fazer um julgamento de conformidade
· Enviar o documento para o departamento de conformidade/pessoa responsável <Alterar conforme necessário> para aprovação (Observação: 
a aprovação de tais eventos deve ocorrer fora do setor de vendas e marketing) 
2. Revisão de conformidade inicial
Exigida para assegurar que a reunião será apropriada e em conformidade com os regulamentos e políticas aplicáveis.
Responsabilidade: o departamento de conformidade/pessoa responsável <Alterar conforme necessário> vai:
· Revisar o documento inicial para assegurar que:
· A intenção é educacional
· Os critérios de participação são compreendidos 
· A área de assunto atende a um interesse da <adicionar nome da empresa aqui>
· O local e a localização da reunião estão de acordo com as políticas/leis locais
· Fornecer orientação para a equipe de <adicionar a função aqui>preparando 
a reunião
3. A preparação da reunião e materiais para revisão 
 Responsabilidade: O <Coordenador da reuniao> vai:
· Coordenar a reunião e os materiais incluindo:
· Local
· Programação da reunião
· Materiais – fornecidos pela <adicionar o nome da empresa aqui> 
e ou por um profissional de saúde, como slides, folhetos e brochuras (revisado pelo departamento regulatório)
· Refeições
· Acomodação
· Viagens
· Convites
· Seleção dos participantes
· Buscar orientação junto ao departamento de conformidade/pessoa responsável quando necessário
· Garantir que todos os itens acima sejam formalmente aprovados por <adicionar nome da área funcional> (por ex., assuntos médicos OU regulatórios – verificar requisitos das associações comerciais locais) para cumprir os padrões da associação comercial local
4. Revisão final
Responsabilidade: o departamento de conformidade/pessoa responsável <Alterar conforme necessário> vai:
· Revisar se a reunião atende aos requisitos da <adicionar a associação comercial local>, leis locais:
· A reunião sana uma necessidade educacional
· O evento está associado a um interesse da <adicionar nome da empresa aqui>
· Os materiais e o conteúdo da reunião foram aprovados pelos setores de assuntos regulatórios/médicos/pessoa responsável para garantir que nenhum dos materiais fornecidos indique que há um foco desproporcional na promoção de produtos 
· A hospitalidade fornecida está de acordo com as leis e regulamentos locais
· Os palestrantes profissionais de saúde sendo usados têm um contrato de palestrante formal em vigor que descreve suas responsabilidades 
e as da <adicionar nome da empresa aqui> (Consulte o SOP sobre acordos de tarifa por serviço prestado)
· A seleção de participantes satisfaz os critérios acordados e não se destina a recompensar negócios futuros ou passados
· Não há intenção promocional oculta
· Revisar formalmente os materiais concluídos fornecidos pelo coordenador 
da reunião, como o convite, programação, local e arranjos de viagem 
e acompanhar com outras áreas funcionais como assuntos regulatórios/
médicos para assegurar que as leis e regulamentos locais são satisfeitos 
· Aprovará formalmente o evento ou discutirá problemas potenciais com 
o coordenador para resolver eventuais problemas
· Quando os problemas não puderem ser resolvidos e existir um risco de não conformidade, recusará formalmente a reunião
5. Coordenação da reunião
Todos os materiais neste estágio devem satisfazer a associação comercial local. 
 Responsabilidade: O <Coordenador da reunião> vai:
· Prosseguir com a coordenação, incluindo, entre outros: 
(Observação: a reunião pode ser coordenada por meio de um prestador de serviços terceirizado)
· Enviar convites
· Providenciar os palestrantes conforme necessário (Siga os requisitos do SOP de Acordos de tarifa por serviço prestado)
· Buscar orientação junto ao departamento de conformidade/pessoa responsável quando necessário
Revisão final dos participantes
· Garantir que todas as alterações na lista final de participantes tenham sido revisadas antes da partida
6. Durante a reunião:
Responsabilidade: O <Coordenador da reunião> vai garantir que:
· A reunião permaneça alinhada com a programação aprovada 
· Todos os Acordos de tarifa por serviço prestado sejam entregues de acordo com o contrato
· Um registro da participação seja documentado
· Apenas participantes convidados estão envolvidos nas reuniões e outras reuniões associadas, como simpósios secundários
· Apenas materiais aprovados antes do evento são usados. (Os palestrantes são responsáveis pelo seus respectivos conteúdo- supervisão antes da apresentação é desejável)
7. Acompanhamento após evento e documentação 
Responsabilidade: O <Coordenador da reunião> vai garantir que:
A documentação seguinte é mantida:
· Todos os materiais e informações relacionados à reunião, incluindo:
· Registro dos participantes e os critérios de seleção
· Apoio fornecido aos participantes (voos/acomodação etc.)
· Todos os materiais usados e fornecidos antes/durante e, quando aplicável, depois o evento
· Agenda
· Detalhamento de todos os acordos de tarifa por serviço prestado
Todos os itens acima devem ser vinculados a cada evento específico.
2. Evento de terceiros
Há muitas reuniões educacionais organizadas por terceiros, como reuniões em congressos, nas quais o setor se reúne e compartilha informações e dados científicos. Para tais eventos, a <adicionar o nome da empresa aqui> pode fornecer apoio para 
a participação em uma de duas formas:
1. Convidado pela empresa: A <adicionar nome da empresa> convida uma seleção de participantes potenciais com base em critérios de seleção necessários científicos e educacionais
2. Apoio solicitado: em que a <adicionar nome da empresa> apoia a participação de pessoas que solicitaram ajuda para participar
2.1. Convidado pela empresa
Assim que tiver sido acordado (pode ser feito pela pessoa responsável pela conformidade) que a <adicionar o nome da empresa aqui> apoiará a participação a um evento educacional de terceiros, o <solicitante> fará uma solicitação formal para o evento <adicionar detalhes locais de como isso é alcançado>
1. Documentos de informações básicas iniciais
Responsabilidade: O proprietário do evento vai:
· Criar o documento de informações iniciais (a ser criado localmente) com tantos detalhes quanto forem necessários para fazer um julgamento de conformidade
· Enviar o formulário preenchido para o departamento de conformidade/pessoa responsável <Alterar conforme necessário> para aprovação (Observação: 
a aprovação e o financiamento de tais eventos devem ocorrer fora do setor 
de vendas e marketing)
2. Revisão de conformidade inicial
Necessária para assegurar que o apoio em teoria será OK.
Responsabilidade: o departamento de conformidade/pessoa responsável <Alterar conforme necessário> vai:
· Revisar a solicitação inicial para assegurar que:
· A intenção é educacional
· Os critérios de participação são compreendidos 
· A área de assunto atende a um interesse da <adicionar nome da empresa aqui>
· O local e a localização estão de acordo com as leis/políticas locais
· as viagens, hospitalidade e acomodação estão de acordo com as leis/políticas locais
· Fornecer orientação para a equipe de <adicionar área funcional aqui>que coordena o apoio
Responsabilidade: O <Coordenador da reunião> vai:
· Concordar com quem será convidado 
· Criar os convites
Observação: A <adicionar nome da empresa> pode organizar os itens acima em nome do profissional de saúde ou, quando possível e desde que os recibos originais sejam apresentados, um reembolso pode ser fornecido de acordo com as políticas e procedimentos locais sobre reembolso.
3. Revisão final dos participantes
· Garantir que todas as alterações na lista final de participantes tenham sido revisadas antes da partida
4. Durante a reunião:
Responsabilidade: O <coordenador da reunião>, se estiver participando, vai garantir que:
· Um registro da participação seja documentado
5. Acompanhamento após evento e documentação 
A documentação seguinte deve ser mantida pelo <coordenador da reunião>
Todos os materiais e informações relacionados à reunião, incluindo:
· Registro dos participantes e os critérios de seleção
· Apoio fornecido aos participantes (voos/acomodação etc.)
· Todos os materiais usados e fornecidos antes/durante e, quando aplicável, 
após o evento
· documentos de despesas no local
· reconciliação financeira
2.2. Apoio solicitado
Assim que tiver sido combinado que a <adicionar nome da empresa aqui> apoiará 
a participação solicitada específica para um evento educacional de terceiros, 
o <proprietário pelo evento> vai garantir que um orçamento fora do setor de 
vendas e marketing foi acordado.
Tal deve ser acompanhado de uma solicitação por escrito do profissional de saúde.
1. Solicitação para apoio recebido:
Responsabilidade: O proprietário do evento vai:
· Criar o formulário de solicitação inicial (deve ser criado localmente) com 
o máximo de detalhes possível, o que deve incluir o motivo para o apoio, objetivos etc. e deve incluir uma cópia da solicitação original por apoio 
do profissional de saúde
· Enviar o formulário de solicitação preenchido para o departamento de conformidade/pessoa responsável <Alterar conforme necessário> para aprovação (Observação: a aprovação e o financiamento de tais eventos 
deve ocorrer fora do setor de vendas e marketing)
2. Revisão de conformidade
Responsabilidade: o departamento de conformidade/pessoa responsável <Alterar conforme necessário> vai:
· Revisar a solicitação inicial para assegurar que:
· A intenção é educacional
· O profissional de saúde que solicita o apoio satisfaz os critérios combinados
· A área de assunto atende a um interesse da <adicionar nome da empresa aqui>
· o local etc…….
· todas as outras informações de uma solicitação inicial
· Fornecer aprovação ou não para o apoio
· Fornecerá comentários e apoio para o <solicitante>
Responsabilidade: O <coordenador da reunião> vai:
· Uma carta de acordo deve ser fornecida indicando claramente a base para o apoio 
Observação: A <adicionar nome da empresa> pode organizar os itens acima em nome do profissional de saúde ou, quando capaz e desde que os recibos originais sejam apresentados, um reembolso pode ser fornecido de acordo com as políticas e procedimentos locais sobre reembolso.
3. Durante a reunião
Responsabilidade: O <coordenador da reunião>, se estiver participando, vai garantir que:
· Um registro da participação seja documentado
4. Acompanhamento após evento e documentação 
A documentação seguinte deve ser mantida pelo <coordenador da reunião>
· Todos os materiais e informações relacionados à reunião, incluindo:
· Registro dos participantes e os critérios de seleção
· Apoio fornecido aos participantes (voos/acomodação etc.)
· Todos os materiais usados e fornecidos antes/durante e, quando aplicável, depois do evento, incluindo possíveis notas de despesas adicionais
VIII. Resultados
· Solicitação por escrito do profissional de saúde
· Pacote de reuniões, eventos ou formação do profissional de saúde
· Contrato do subsídio educacional 
· Extrato financeiro dos pagamentos de subsídios educacionais para o profissional de saúde
IX. Histórico de revisão
	Data
	Detalhes
	Autor
	Versão

	<ddmmaa>
	Procedimento 
recém-criado
	<Nome do autor aqui>
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X. Status da Aprovação
	Autor:
	Cargo
	Assinatura
	Data

	Esqueleto do SOP
	A ser usado apenas após 
a adaptação local e revisão dos departamentos de conformidade e jurídico locais
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	Autorização do proprietário:
	
	
	

	
	
	
	



