	LOGOTIPO AQUI
Nome da empresa
	Amostras
	Número do documento    : [inserir o número do documento desejado aqui]
Página
: 6 de 6
Versão
: 1.0
Data de entrada em vigor: dd/mm/aaaa



Este é um MODELO de SOP e deve ser adaptado para atender os requisitos específicos do usuário
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I. Objetivo
De acordo com as leis e regulamentos nacionais e/ou da comunidade, um número limitado de amostras grátis de um produto medicinal específico pode ser fornecido para profissionais de saúde. Este SOP é concebido para apoiar o processo.
II. Política
O suprimento de amostras deve ser tratado com o objetivo princpal de familiarizar profissionais de saúde e pacientes com o produto. Os programas de amostras deve ser limitado a quantidades razoavelmente necessárias para alcançar estes objetivos. 
As amostras devem ser identificadas claramente como tal e não podem ser vendidas sob nenhuma circunstância. 
A distribuição de amostras sempre deve cumprir as leis, regulamentos e práticas nacionais. Devem ser mantidos registros das amostras distribuídas. 
“Amostras” devem ser diferenciadas de “mercadorias gratuitas”. 
III. Âmbito
Dentro do âmbito 
· O fornecimento de produtos medicinais, dispositivos médicos ou produtos de consumo para representantes e por representantes para profissionais de saúde para permitir que se familiarizem com o produto
· As condições de armazenamento dos estoques [das amostras] mantidos pelos representantes 
· Os procedimentos de devolução de medicamentos para <adicionar nome da empresa> 
· O processo de reconciliação na <adicionar nome da empresa>  
Fora do âmbito
Produtos entregues no contexto de estudos clínicos, uso compassivo ou em um pacote de desconto. Por exemplo, um produto “gratuito” sob um acordo “pague um leve dois” não é considerado gratuito, mas, em vez disso, é uma forma de desconto.
IV. Documentos relacionados
	Adicione detalhes
	Códigos internacionais e locais

	
	Adicione outros SOPs locais relevantes


V.  Abreviaturas e termos
Abreviaturas
	SOP
	Procedimento operacional padrão (Standard Operating Procedure)

	CRM
	Gestão de relacionamento com clientes

	SPC
	Resumo de características do produto


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

	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. 

	Amostra

	Um “pequeno suprimento de um produto fornecido para membros da área da saúde para que eles possam se familiarizar e adquirir experiência em lidar com o produto”.  As amostras sempre devem ser marcadas como tal.



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 a atividade de amostras. A ser personalizado com base no procedimento interno da empresa]
Responsabilidades dos representantes 
É responsabilidade de todos os representantes cumprir este SOP ao fornecer amostras de medicamentos, dispositivos médicos ou produtos de consumo aos profissionais de saúde. 
<Adicione detalhes de como a formação é conduzida>.
Requisitos: 
· Todos os representantes de vendas devem passar por formação
· A formação deve ser documentada
A não conformidade com o SOP pode resultar em ação disciplinar.
Os representantes devem garantir:
· Que a distribuição de qualquer medicamento ou dispositivo médico para um profissional de saúde seja registrado no <Adicionar o sistema ou CRM ou banco de dados em uso>
· O armazenamento seguro e apropriado de medicamentos e dispositivos médicos aos cuidados deles. [Adicionar detalhes de requisitos de armazenamento aqui]
· Que os medicamentos e dispositivos médicos que distribuem para profissionais de saúde estejam em conformidade com os regulamentos locais sobre datas de vencimento para distribuição. A devolução para a empresa de medicamentos ou dispositivos médicos não usados ou vencidos 
· Que todas as amostras sejam distribuídas como um resumo das características do produto ou instruções de uso, se for aplicável 
· [inserir aqui funções e responsabilidades específicas para implementação local]
Responsabilidades de gerentes comerciais/diretores de vendas 
e marketing
· Assegurar que todos os representantes sigam o SOP e que os representantes registrem qualquer distribuição de amostras no <Adicionar o sistema CRM ou banco de dados em uso>  
· Reforçar a necessidade de armazenamento seguro dos medicamentos e dispositivos médicos e condições apropriadas de armazenamento  
· Manter uma supervisão do processo de alocação de amostras. Deve ser mantido um registro da alocação de amostras
· Garantir que os processos estão em vigor para rastrear a distribuição de amostras de medicamentos ou dispositivos médicos ou produtos de consumo para profissionais de saúde. Os registros precisarão ser atualizados para facilitar recalls urgentes de produtos ou lotes
· Manter a reconciliação das amostras, ou seja, reconciliar o número de medicamentos ou dispositivos médicos distribuídos para representantes de vendas em comparação ao número de amostras distribuída
· Informar os representantes de horários e locais apropriados para a devolução de amostras não usadas para destruição
· As verificações realizadas pelos gerentes comerciais/diretores e das ações adotadas devem ser registradas em relatórios de visitas
· [inserir aqui funções e responsabilidades específicas para implementação local]
VIII. Saídas
· Solicitação por escrito
· Relatórios de inventário
· [Adicionar outros resultados aqui]
Todos os documentos/arquivos devem ser mantidos de acordo com as políticas de retenção de registros aplicáveis.
IX. Controles
· Reconciliação de gerentes comerciais/diretores de vendas e marketing
· [Adicionar aqui as medidas que são monitoradas para assegurar que o processo está sendo seguido. Isso também pode ser incluído nos relatórios mensais ou trimestrais. Em caso positivo, indicar aqui.]
X. Suplementos
Adicione aqui informações adicionais para apoiar seu procedimento, como fluxogramas, formulários ou outros anexos que ajudarão o leito. Se não houver nenhum, apenas indique “Nenhum”.
XI. Histórico de revisão
	Data
	Detalhes
	Autor
	Versão
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XII. 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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