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Ceci est un MODÈLE DE SOP qui doit être adapté pour répondre aux besoins spécifiques de l’utilisateur.
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I. Objectif
Conformément aux lois et règlements nationaux ou communautaires, un nombre limité d’échantillons gratuits d’un médicament particulier peut être fourni aux professionnels de santé. La présente SOP est destinée à accompagner le processus.
II. Politique
La remise d’échantillons doit être effectuée dans l’objectif premier de familiariser les professionnels de santé et les patients avec le produit. Les programmes de remise d’échantillons doivent être limités aux quantités raisonnablement nécessaires pour atteindre cet objectif. Les échantillons doivent être clairement identifiés comme tels et ne peuvent en aucun cas être vendus. 
La distribution d’échantillons doit rester conforme aux lois, pratiques et règlements nationaux. Un registre des échantillons distribués doit être conservé. 
Les « échantillons » doivent être distincts des « produits gratuits ». 
III. Champ d’application
Dans le champ d’application 
· La remise de médicaments, de dispositifs médicaux ou de produits de consommation à des représentants et par des représentants à des professionnels de santé afin de leur permettre de se familiariser avec le produit.
· Les conditions de stockage des stocks [d'échantillons] détenus par les représentants 
· Les procédures pour le retour des médicaments non utilisés à <insérer le nom de la société>. 
· Le processus de rapprochement chez <insérer le nom de la société>.  
Hors champ d’application
Produits livrés dans le cadre d’essais cliniques, d’usage humanitaire ou d’offre groupée à prix réduit. Par exemple, un produit « gratuit » dans le cadre d’un arrangement « un produit acheté, un produit gratuit » n’est pas considéré comme gratuit, mais plutôt comme une forme de rabais.
IV. Documents associés
	Ajouter les détails
	Codes internationaux et locaux

	
	Veuillez ajouter toute autre SOP locale pertinente.


V.  Abréviations et terminologie
Abréviations
	SOP
	Procédure opérationnelle normalisée (Standard Operating Procedure)

	CRM
	Gestion de la relation client (Customer Relationship Management)

	SPC
	Résumé des caractéristiques du produit (Summary of Product Characteristics)


Termes
	Date d’entrée en vigueur
	Il s’agit de la date à partir de laquelle la version de la SOP est valide.

	Professionnel de santé
	Un médecin ou toute autre personne, tout établissement ou toute entité qui est en mesure de prescrire, d’acquérir ou d’influencer la prescription ou l’acquisition de produits ou services de la société en question, et l’un des éléments suivants : 
les produits en question sont réglementés ou homologués en tant que produits ou dispositifs médicaux (ou leurs équivalents) dans le pays concerné ; ou 
les produits ou services en question font l’objet d’un remboursement par le gouvernement ou par des tiers, ou ils sont proposés à la vente avec des produits ou services remboursés. 

	Échantillon

	Une « petite quantité d’un produit fournie aux professionnels de santé afin qu’ils puissent se familiariser avec le produit et acquérir de l’expérience dans son utilisation ». Les échantillons doivent toujours être marqués comme tels.



VI. Groupes concernés
Cette section sera complétée et validée localement.
	Rôle ou fonction
	Niveau de formation
	Fréquence de 
la remise 
à niveau des connaissances
	Déclencheur de la formation

	Veuillez indiquer le rôle/titre du poste ou la fonction du département de la personne ou des personnes auxquels la présente SOP s’applique. 
	Indiquez le niveau de formation requis, par exemple :
· Formation.
· Questionnaire.
· Lire et comprendre.
	Veuillez indiquer la fréquence de remise à niveau des connaissances si la qualification de la personne concernée nécessite plusieurs cours.
	Indiquez ce qui déclenche le processus de formation, comme le fait d’être un nouvel arrivant, l’implication dans le processus ou x mois dans le rôle.


VII. Détails de la procédure
[Les étapes ci-dessous sont un exemple/une recommandation de la procédure concernant les activités en relation avec des échantillons. À adapter en fonction de la procédure interne de la société.]
Responsabilités des représentants 
Chaque représentant doit suivre la présente SOP lorsqu’il remet des échantillons de médicaments, de dispositifs médicaux ou de biens de consommation à des professionnels de santé. 
<Veuillez ajouter les détails sur la façon dont la formation est dispensée>.
Exigences : 
· Tous les représentants commerciaux doivent être formés.
· La formation doit être documentée.
La non-compliance envers la SOP pourra entraîner des mesures disciplinaires.
Les représentants doivent s’assurer :
· Que la distribution de tout médicament ou dispositif médical à un professionnel de santé est consignée dans <ajouter le nom du système de CRM ou de la base de données utilisé(e)>. 
· Que les médicaments et dispositifs médicaux dont ils ont la charge sont stockés de façon sûre et appropriée. [ajouter les détails des exigences de stockage ici].
· Que les médicaments et les dispositifs médicaux qu’ils distribuent aux professionnels de santé sont conformes aux règlements locaux sur les dates de fin de distribution. Que tout médicament ou dispositif médical non utilisé ou périmé est retourné à la société. 
· Que tous les échantillons sont accompagnés d’un Résumé des caractéristiques du produit ou d’un mode d’emploi, le cas échéant. 
· [insérer ici les rôles et responsabilités spécifiques pour la mise en œuvre locale].
Responsabilités des managers/directeurs d’activités de ventes et de marketing
· Veiller à ce que tous les représentants suivent la SOP et qu’ils consignent toute distribution d’échantillons dans <ajouter le système CRM ou la base de données utilisé(e)>.  
· Renforcer la nécessité d’un stockage sûr des médicaments et des dispositifs médicaux et de conditions de stockage appropriées.  
· Assurer le suivi du processus de distribution d’échantillons. Un registre de distribution des échantillons doit être tenu.
· S’assurer que des processus sont en place pour suivre la distribution d’échantillons de médicaments, de dispositifs médicaux ou de biens de consommation aux professionnels de santé. Les dossiers seront tenus à jour pour faciliter tout rappel urgent de produits ou de lots.
· Suivre le rapprochement des échantillons, c’est-à-dire effectuer un rapprochement entre le nombre de médicaments ou de dispositifs médicaux remis aux représentants commerciaux et le nombre d’échantillons distribués.
· Informer les représentants des heures et lieux appropriés pour le retour des échantillons non utilisés en vue de leur destruction.
· Les contrôles effectués par les managers/directeurs d’activités et les éventuelles actions entreprises doivent être consignés dans les rapports de visite.
· [insérer ici les rôles et responsabilités spécifiques pour la mise en œuvre locale]
VIII. Documents à produire
· Demandes écrites.
· Rapports d’inventaire.
· [ajouter les autres résultats ici].
Tous les documents/fichiers doivent être conservés conformément aux politiques de conservation des dossiers applicables de la société.
IX. Contrôles
· Rapprochement par les managers/directeurs d’activités de ventes et de marketing.
· [Ajoutez ici toutes les mesures qui sont contrôlées pour garantir le respect du processus. Elles peuvent également être incluses dans les rapports mensuels ou trimestriels. Dans ce cas, indiquez-le ici.].
X. Addendum
Veuillez ajouter ici toute information supplémentaire à l’appui de votre procédure, comme des organigrammes, des formulaires ou toute autre pièce jointe qui aideront le lecteur. S’il n’y en a pas, indiquez simplement « Aucune ».
XI. Historique des modifications
	Date
	Détails
	Auteur
	Version

	<jjmmaa>
	Procédure récemment créée
	<Nom de l’auteur ici>
	1.0

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


XII. Statut d'approbation
	Auteur :
	Intitulé du poste
	Signature
	Date

	Ébauche de SOP
	À n’utiliser qu’après adaptation locale et examen par le département juridique et le département de la compliance locaux
	
	

	Vérifié par : 
	
	
	

	
	
	
	

	Autorisation du propriétaire :
	
	
	

	
	
	
	



