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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. Objetivos
Os objetivos desse procedimento são os seguintes:
· Estabelecer as circunstâncias em que viagens, hospitalidade e presentes são permitidos
· Definir os limites de gastos que são aplicáveis para viagens, hospitalidade 
e presentes
· Identificar a documentação e controle necessários quando tais trocas ocorreram.
II. Âmbito
Dentro do âmbito
Este procedimento é aplicável a viagens, hospitalidade (hospedagem e refeições) 
e presentes (quando permitido pela lei local) fornecidos a profissionais de saúde (HCPs) e/ou funcionários públicos (GOs) durante interações apropriadas fornecidos diretamente pela empresa ou através de um intermediário contratado para agir em nome da empresa. 
Fora do âmbito
<Informar aqui exceções de localidade, por ex., interações com funcionários públicos, oferecer presentes etc.>. 
III. Política
A empresa deve definir limites sobre os gastos com viagens, hospitalidade e presentes que cumprem a lei local. Além disso, todos os custos de viagens e hospitalidade devem ser reembolsados de acordo com as políticas locais aplicáveis a respeito de reembolso 
de despesas.
Como regra geral, os presentes devem ter um valor educacional e/ou científico genuíno, beneficiar os pacientes e/ou ser relevantes para o trabalho do profissional de saúde. 
Os presentes devem ser apropriados para as circunstâncias e consistentes com o que 
é habitual no mercado local.
Se for autorizado sob as leis e regulamentos locais, itens promocionais com marca de valor mínimo podem ser ocasionalmente oferecidos a profissionais de saúde.
Presentes ou gastos de viagens ou hospitalidade devem ter todos as características seguintes. Devem:
· Não ser um pagamento em dinheiro ou equivalente a dinheiro
· Ser registrados com precisão nos livros e registros da empresa
· Ser fornecidos em conexão com um objetivo de negócios autêntico e legítimo
· Não ser motivados por um desejo de exercer influência indevida ou por expectativa de reciprocidade
· Ser razoáveis e habituais de acordo com as circunstâncias
· Cumprir as leis e regulamentos locais
As despesas devem ser pagas diretamente para o prestador de serviços (ou seja, companhia aérea, hotel ou restaurante) em vez de à pessoa que recebe o benefício. 
Se isso não for possível, então o reembolso da pessoa deve ser feito apenas para despesas que estiverem adequadamente documentadas.
Quando for consistente com a lei local, a empresa pode pagar por viagens, hotel, refeições e, quando aplicável, por taxas de registro para profissionais de saúde por ocasião de congressos ou simpósios de educação profissional ou médica patrocinados por terceiros ou pela empresa. A hospitalidade deve ser modesta, apropriada e secundária ao 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.
Custos adicionais de viagens, refeições e hotel incorridos por cônjuges ou convidados dos profissionais de saúde não devem ser reembolsados ou pagos pela empresa. Além disso, benefícios financeiros e materiais impróprios, incluindo hospitalidade excessiva ou reembolso de viagem em primeira classe, não podem ser oferecidos.
Ao interagir com profissionais de saúde, a empresa deve, quando apropriado, identificar com antecedência as despesas que serão e não serão reembolsadas. Viagens, hospedagem, refeições e hospitalidade podem ser fornecidas apenas nas circunstâncias expressamente permitidas neste documento.
Como regra geral, todas as interações entre funcionários da empresa (ou intermediários trabalhando em nome da empresa) e profissionais de saúde devem ser para fins e em locais consistentes com a troca de informações científicas e médicas. Geralmente, 
locais como teatro, eventos esportivos ou partidas de golfe não são favoráveis para 
tais trocas de informações.
· Viagens, hospedagem, refeições e hospitalidade modesta devem ser fornecidos apenas para um objetivo de negócios legítimo
· “Viagens paralelas”, extensões não relacionadas da viagem ou outros benefícios colaterais não podem ser incluídos
· Diárias não devem ser adiantadas, pagas ou reembolsadas, direta ou indiretamente
· Hospitalidade não deve ser fornecida a outra pessoa que não o profissional de saúde ou o funcionário publico
· A hospitalidade deve ser modesta, apropriada, de bom gosto e habitual
· Viagens, hospedagem, refeições e hospitalidade devem estar em conformidade com a lei e os regulamentos locais e registradas de forma apropriada nos livros 
e registros da empresa
· Viagens, hospedagem, refeições e hospitalidade não devem ser em troca de negócios ou para obter uma vantagem de negócios indevida

Para formação sobre produtos que exige, para sua eficácia, que os profissionais de 
saúde alunos se reúnam em um local central, a empresa pode reembolsar por viagens, hospedagem e refeições modestas de acordo com as disposições da Política de viagens 
e entretenimento da empresa (se aplicável). 
Todos os presentes oferecidos a profissionais de saúde/funcionários públicos devem ser aprovados pela empresa antes da distribuição. 
Todos os presentes para funcionários públicos (que não forem itens promocionais com marca de valor mínimo quando permitido pela lei local) devem ter aprovação por escrito prévia e expressa da pessoa responsável pela conformidade. A pessoa responsável pela conformidade deve levar em conta o número e o valor total dos presentes dados a um funcionário público individual e os requisitos legais locais com respeito presentes para funcionários públicos.
Presentes para funcionários públicos devem ser modestos e de baixo valor, não exceder o valor máximo legal local de tais presentes e, de outro modo, cumprir a lei local. 
Deve ser levado em conta que certos regulamentos aplicáveis a funcionários públicos também podem incluir limites e valores acima dos quais o funcionário público deve divulgar o presente aos superiores dele. 
Gastos com hospitalidade e refeições fornecidos para funcionários públicos devem cumprir as leis locais e devem ser registrados com precisão nos livros e registros da empresa.
No caso de um profissional de saúde que também é funcionário público, hospitalidade, viagens e hospedagem devem ser aprovadas com antecedência e por escrito pela pessoa responsável pela conformidade e devem atender aos outros requisitos deste capítulo. Como regra real, todas as interações entre funcionários da empresa (ou agentes trabalhando em nome da empresa) e funcionários públicos devem ser em locais consistentes com o objetivo da reunião.
Para interações com agências regulatórias de produto e local, incluindo autoridades de economia de saúde e fixação de preços e organismos de inspeção, a [nome da empresa], ou terceiros atuando em seu nome, não pode oferecer presentes, hospitalidade ou refeições a tais agências regulatórias de produto e local. 
IV. Grupos que devem ser treinados
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


V. Detalhamento do procedimento
[as etapas abaixo são um exemplo/recomendação do procedimento para a atividade de viagens, hospitalidade e presentes. A ser personalizado com base no procedimento interno da empresa]
Etapa 1: Pessoa responsável pela conformidade e equipe de gestão estabelecem limites monetários
( [Inserir aqui as informações sobre procedimentos, restrições e limites locais - Considerar os pontos seguintes:]
· Estabelecer limites em dólar e orientações para viagens, hospitalidade e presentes fornecidos para profissionais de saúde/funcionários públicos quando permitido pela 
lei local (por ex., em alguns países, presentes e refeições não são permitidos) 
· Estabelecer orientações sobre como os limites são implementados localmente 
(por ex., conselhos consultivos, simpósios etc.)
· Revisar os limites periodicamente para assegurar que permanecem consistentes com alterações nas condições regulatórias e econômicas locais
Etapa 2: A pessoa responsável pela conformidade e a equipe de gestão estabelecem processos específicos de revisão, aprovação e relatórios
( [Inserir aqui as informações sobre procedimentos, restrições e controles locais - Considerar os pontos seguintes:]
· Definir processos para:
· Revisão e aprovação de presentes nominais, itens com marca e materiais relacionados com a educação 
· Aprovação prévia de atividades patrocinadas pela empresa que incluem hospitalidade, presentes (como uma refeição após conselho consultivo
· Aprovação prévia de viagens, hospitalidade e presentes que será fornecida 
aos profissionais de saúde ou funcionários públicos
· Relatórios de gastos de intermediários incorridas em nome da empresa
· Monitoramento retrospectivo de gastos com hospitalidade e presentes fornecidos para profissionais de saúde/funcionários públicos
· Desenvolver formulários padrão para apoiar os processos acima, conforme necessário. 
As subseções seguintes identificam tarefas específicas necessárias para viagens, hospitalidade e presentes. Você pode querer considerar os pontos seguintes em seus procedimentos locais.
A. Viagem fornecida a profissionais de saúde/funcionários públicos
Informar a todos os profissionais de saúde/funcionários públicos os limites e requisitos exigidos da viagem. Todas as despesas com viagens devem cumprir os limites definidos.
B. Hospitalidade fornecida a profissionais de saúde/funcionários públicos
Informar profissionais de saúde/funcionários públicos individuais que as refeições devem cumprir os limites da empresa. Os recibos devem ser guardados e enviados para a empresa.
A hospitalidade fornecida em conjunto com um evento deve ser planejada, documentada e pré-aprovada. Reter todos os documentos no arquivo do programa.
Definir um processo para gerenciar gastos específicos.
Realizar uma reconciliação de todos os gastos planejados e reais para hospitalidade associada a um evento.
Os funcionários da empresa devem documentar todas as refeições fornecidas pela empresa que sejam compartilhadas com um profissional de saúde. Incluir:
· Nome(s) do(s) beneficiário(s)
· Natureza da interação e objetivo comercial
· Data da interação
· Valor gasto
· Recibos do gasto
Obter aprovação prévia de todas as exceções dos limites estabelecidos.
Integrar todos os gastos com hospitalidade de profissionais de saúde/funcionários públicos que sejam relatados pelos intermediários no sistema/processo de manutenção de registros da empresa.
C. Presentes
Obter aprovação de todos os presentes (que não sejam presentes nominais, com marca de valor mínimo). Conservar evidência da aprovação. 
Documentar todos os presentes oferecidos a profissionais de saúde/funcionários públicos por funcionários da empresa.
Etapa 3: Instruir/comunicar as orientações para os funcionários da empresa/intermediário
( [Inserir aqui as informações sobre processos de formação locais, cronogramas 
e requisitos de documentação e retenção]
· Instruir todos os funcionários afetados da empresa e intermediários que fornecerão viagens, hospitalidade ou presentes para profissionais de saúde/funcionários públicos em nome da empresa
· Coletar registros de participação e certificações (se aplicável) da formação fornecida para funcionários e intermediários. Manter registros de acordo com as políticas de retenção de registros locais
· Se comunicações alternativas serão usadas ao invés de formação. Documentar 
o conteúdo da comunicação, assim como a lista de distribuição
· Agendar a formação/comunicação de atualização periodicamente para garantir que 
as mudanças nos limites e nas orientações sejam comunicadas claramente ao 
pessoal afetado
Etapa 4: Revisar e monitorar a atividade
( [Inserir aqui as informações sobre as etapas locais do processo]
· Conduzir testes e monitoramento periódicos dos gastos com viagens, hospitalidade 
e presentes de uma amostra relevante das atividades
· Avaliar a conformidade de gastos individuais, assim como de gastos gerais associados a um profissional de saúde específico
· Avaliar as atividades do grande grupo e reconciliar as inconsistências
· Todos os padrões emergentes de excesso de gastos devem ser revistos com a pessoa responsável pela conformidade; a intervenção da gestão pode ser necessária
VI. Resultados
Os resultados poderiam ser:
· Registro da atividade, incluindo os nomes dos beneficiários, a natureza da interação, a data da interação, o objetivo de negócios e o valor gasto e/ou itens fornecidos.
· Documentação/recibos
· Registros de relatórios de despesas atualizados
· Revisão e aprovação de documentação de viagens, hospitalidade e presentes (por ex., registro de presentes ou mecanismo de controle, formulários e assinaturas, etc.)
· Certificações de formação
· <Adicionar resultados locais adicionais>
VII. Controles
Os controles podem incluir:
· Resumos de chamadas
· Resumos de relatórios de despesas
· Relatórios de teste e monitoramento
· <Adicionar relatórios locais adicionais>
VIII. Abreviaturas e termos
Abreviaturas
	GO
	Funcionário público (Government Official)

	HCP
	Profissional de Saúde (Health Care Professional)

	SOP
	Procedimento operacional padrão (Standard Operating Procedure)


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

	Funcionário público (Government Official)
	Um dirigente ou funcionário de uma agência do governo, organismo governamental, partido político, representante ou candidato de partido político ou organização pública internacional. Os profissionais empregados ou que atuam em nome de uma entidade de assistência médica pertencente ou controlada por um órgão do governo, como hospitais públicos ou universidades públicas.

	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 [nome 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. 
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