	EMPLACEMENT DU LOGO
Nom de la société
	Événements de formation médicale/professionnelle
	Numéro de document
 : [saisir le numéro du document souhaité ici]
Page
 : 2 sur 14
Version
 : 1.0
Date d’entrée en vigueur : jj/mm/aaaa



Ceci est un MODÈLE DE SOP qui doit être adapté pour répondre aux besoins spécifiques de l’utilisateur.
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I. Objectif
Garantir que tous les types d’événements à caractère pédagogique se déroulent conformément à l’ensemble des lois, règlements et codes de conduite du secteur tels qu’ils sont définis dans <ajouter les détails des lois et règlements locaux applicables>.
II. Politique
<Ajouter le nom de la société ici> peut parrainer des congrès et des symposiums, ainsi que des formations professionnelles ou médicales, qui favorisent l’exercice de la médecine et qui sont principalement destinés à promouvoir la communication et l’échange d’informations scientifiques et médicales ou la démonstration de traitements ou de procédures. Ces événements doivent être différenciés des activités promotionnelles qui sont principalement destinées à promouvoir les avantages, les caractéristiques et l’utilisation des produits de <Ajouter le nom de la société ici>. 
Les congrès ou symposiums destinés aux formations médicales ou professionnelles peuvent être organisés par des tiers ou directement par <Ajouter le nom de la société ici>. 
Le parrainage de ces activités peut se présenter sous les formes suivantes : 
· Financière.
· Scientifique.
· Technique.
· Organisationnelle et/ou soutien logistique. 
Si <Ajouter le nom de la société ici> est le seul sponsor ou organise directement le symposium, il est particulièrement important que ces réunions soient organisées dans un but d’échange scientifique et n’aient pas pour objectif principal de promouvoir les produits de la société. 
Ces programmes doivent être soigneusement examinés par le personnel compétent du département des affaires médicales, du département des affaires réglementaires et de celui de la compliance afin de garantir la compliance avec les lois locales, les codes du secteur d’activité et les lois anti-corruption applicables, et pour s’assurer du caractère pédagogique approprié du programme. Le parrainage par <Ajouter le nom de la société ici> de congrès, symposiums et autres réunions ou programmes à caractère pédagogique ou liés aux soins de santé doit systématiquement être divulgué en toute transparence aux participants. Le parrainage doit être clairement annoncé avant la réunion, durant la réunion et dans tout autre document associé. 
Si la législation locale le permet, <Ajouter le nom de la société ici> peut payer les frais d’hospitalité suivants :
· Voyage. 
· Hébergement.
· Repas et boissons.
· Frais d’inscription des HCP aux événements pédagogiques.
Les frais d’hospitalité doivent être raisonnables, appropriés et secondaires par rapport à l’objectif principal de la réunion. Ils ne doivent pas être subordonnés à l’obligation de prescrire ou d’acheter les produits de la société. 
Le budget de ces événements ne doit pas provenir du département des ventes ou de celui du marketing, et il ne doit pas être géré ou approuvé par la fonction Ventes et/ou Marketing de la société.
Les décisions relatives à la sélection des participants et à la gestion des symposiums ne doivent pas être prises par les fonctions Ventes et Marketing. Pour les congrès et symposiums organisés par la Société ou par des tiers, le personnel du département des ventes et de celui du marketing peut donner son avis sur l’existence d’un besoin ou d’une demande de formation médicale concernant un HCP individuel ou un établissement dans son secteur géographique de référence. Toutefois, la décision finale de financer ou non une demande particulière ne doit pas être prise par les services des ventes ou du marketing. 
En outre, le contrat avec le HCP ou l’invitation doit préciser que, si la participation du HCP est soumise à des règles professionnelles ou d’emploi imposant l’approbation d’une organisation professionnelle ou d’un employeur, le HCP garantit qu’il obtiendra l’approbation avant l’événement et que, sur demande de <Ajouter le nom de la société ici>, le HCP fournira la preuve écrite des approbations requises. 
Dans le cas d’un HCP qui est également un fonctionnaire, et lorsque les lois et règlements locaux l’exigent, <Ajouter le nom de la Société ici> doit également obtenir l’approbation préalable écrite du superviseur ou de l’employeur du HCP ou l’en informer, conformément à la législation locale. La demande d’approbation ou la notification doit détailler la nature et la date du symposium ainsi que son emplacement.
III. Champ d’application
Dans le champ d’application 
<supprimer ou ajouter des puces comme il convient>
· Conférences, congrès et symposiums satellites.
· Sessions de rencontre avec les experts.
· Activités de CME.
· Formation de troisième cycle.
· Formations à l’initiative des HCP.
Hors champ d’application
· Tout type d’accord avec des personnes qui ne sont pas des HCP, comme les patients.
· Réunions dont l'objectif principal est la promotion. 
· Activités et supports publicitaires et promotionnels.
IV. Documents associés
	Nom du document
	Titre

	Ajouter les détails
	Codes internationaux et locaux

	
	Veuillez ajouter toute autre SOP locale pertinente.


V. Abréviations et terminologie
Abréviations
	HCP
	Professionnel de santé (Health Care Professional)

	SOP
	Procédure opérationnelle normalisée (Standard Operating Procedure)

	CME
	Formation médicale continue (Continuous Medical Education)

	GO
	Fonctionnaire (Government Official)


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

	Examen
	L’auteur de la SOP l’examine et la modifie, le cas échéant.

	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. 



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 des exemples et recommandations de la procédure à suivre pour les activités et événements de formation médicale et professionnelle. À adapter en fonction de la procédure interne de la société.]
En règle générale, il existe deux types de soutien pour la participation aux événements pédagogiques :
1. Événement organisé par la société.
2. Événement organisé par un tiers. 
Le soutien doit être approuvé et financé par un service autre que celui des ventes ou du marketing. Toutefois, tout soutien de ce type peut faire l’objet d’une discussion et être examiné par une personne en charge de la compliance afin de permettre une approche pondérée et documentée pour identifier les événements tiers pour lesquels <Ajouter le nom de la société ici> financera la participation. Ce département devra en tout état de cause examiner les critères à remplir pour une telle participation. Veuillez noter que : Les services des ventes et du marketing peuvent suggérer des candidats appropriés à financer. (Voir la politique pour plus de conseils)
1. Événement organisé par la société
En ce qui concerne les événements organisés par <Ajouter le nom de la société ici>, 7 étapes clés doivent être suivies :
1. Document contenant les informations de base : Il est utilisé pour permettre à l’organisateur de <Ajouter le nom de la société ici> de recevoir un accord de principe lui permettant d’aller de l'avant et de développer tout support associé.
2. Premier examen de compliance : Il s’agit d’une première étape pour vérifier que la réunion sera appropriée et conforme aux règlements et politiques applicables. [Consultez le document « Réunions, événements ou formations des HCP » dans la boîte à outils pour en savoir plus sur le modèle de formulaire d’approbation et le modèle de lettre d’invitation.]
3. Organisation de la réunion et des supports à passer en revue : À ce stade, l’organisateur coordonnera les exigences de la réunion et les supports à passer en revue.
4. Examen final : À organiser une fois que tous les supports sont finalisés et que les détails de la réunion sont clairs.
5. Coordination de la réunion : La sélection des participants est faite, les invitations sont envoyées et la réunion est entièrement approuvée.
6. Suivi durant la réunion : Vérifications pour s’assurer que la réunion se déroule comme prévu.
7. Suivi postérieur à l’événement : boucler la boucle en finalisant le dossier post-événement et en vérifiant que le rapprochement a été fait et que tous les documents sont en place.
Après acceptation (par la personne en charge de la compliance) du fait que <Ajouter le nom de la société ici> organisera un événement pédagogique, <organisateur> créera un dossier d’événement. <ajouter les détails sur la façon dont cela sera fait localement>
1. Informations initiales
Responsabilité : L’<Organisateur> devra :
· Préparer le document initial d’informations de base avec suffisamment de détails pour pouvoir en vérifier la compliance.
· Envoyer le document pour approbation au bureau/à la personne en charge de la compliance<modifier si nécessaire> (Remarque : l’approbation de ce type d’événement doit se faire en dehors des services des ventes et du marketing.) 
2. Premier examen de compliance
Obligatoire pour garantir que la réunion sera appropriée et conforme aux règlements et politiques applicables.
Responsabilité : le bureau/la personne en charge de la compliance<modifier si nécessaire> devra :
· Examiner le document initial pour vérifier les points suivants :
· L’objectif est de nature pédagogique.
· Les critères de participation sont clairement définis. 
· Le thème abordé correspond aux intérêts de <Ajouter le nom de la société ici>.
· Le site et le lieu de la réunion respectent les politiques/lois locales.
· Donner des conseils à l’équipe <ajouter la fonction ici> pour organiser la réunion.
3. Organisation de la réunion et des supports à passer en revue 
 Responsabilité : <Le coordinateur de la réunion> devra :
· Coordonner la réunion et les supports, notamment :
· Le lieu.
· Le programme de la réunion.
· Les supports - fournis par <Ajouter le nom de la société ici> et/ou le HCP, par exemple une présentation, des documents à distribuer ou des brochures (examen du département des affaires réglementaires).
· Repas.
· Hébergement.
· Voyage.
· Invitations.
· Sélection des participants.
· Demander conseil au bureau/à la personne en charge de la compliance, le cas échéant.
· Vérifier que les éléments ci-dessus sont officiellement approuvés par <ajouter le nom de la fonction> (par exemple, affaires médicales OU affaires réglementaires ; vérifier les exigences des associations professionnelles) pour respecter les normes de l’association professionnelle locale.
4. Examen final
Responsabilité : le bureau/la personne en charge de la compliance<modifier si nécessaire> devra :
· Confirmer que la réunion répond aux exigences de <ajouter le nom de l’association professionnelle locale> et à la législation locale :
· La réunion répond à un besoin pédagogique.
· L’événement est rattaché à un intérêt de <ajouter le nom de la société ici>.
· Les supports et le contenu de la réunion ont été approuvés par le département des affaires réglementaires/médicales/la personne en charge afin de confirmer qu’aucun des supports distribués n’accorde trop d'importance à la promotion des produits. 
· Tous les frais d’hospitalité fournis sont conformes aux lois et règlements locaux.
· Un contrat formalisé est en place avec tous les conférenciers HCP qui interviendront. Ce contrat définit leurs responsabilités et celles de <ajouter le nom de la société ici> (voir la SOP sur les contrats de prestation de services).
· La sélection des participants répond aux critères convenus et n’a pas pour objet de récompenser des commandes passées ou futures.
· Il n’y a aucune intention promotionnelle masquée.
· Examiner officiellement les supports fournis par le coordinateur de la réunion, comme l’invitation, le programme, le lieu et les modalités de voyage et assurer le suivi avec les autres fonctions concernées, comme les affaires réglementaires/médicales, pour garantir le respect des lois et règlements locaux. 
· Approuver officiellement l’événement ou discuter de tout problème potentiel avec le coordinateur afin de le résoudre.
· Si les problèmes ne peuvent pas être réglés et qu’il existe un risque de non-compliance, la réunion sera officiellement refusée.
5. Coordination de la réunion
À ce stade, tous les supports doivent répondre aux critères de l’association professionnelle locale. 
 Responsabilité : <Le coordinateur de la réunion> devra :
· Aller de l’avant avec la coordination, notamment, mais sans s’y limiter : 
(Remarque : la réunion pourra être coordonnée par un fournisseur tiers.)
· Envoyer les invitations.
· Recruter les intervenants, le cas échéant (Veuillez respecter les exigences de la SOP sur les contrats de prestation de services.)
· Demander conseil au bureau/à la personne en charge de la compliance, le cas échéant
Examen final des participants
· Vérifier que toutes les modifications apportées à la liste finale des participants ont été examinées avant le départ.
6. Pendant la réunion :
Responsabilité : <Le coordinateur de la réunion> devra vérifier les points suivants :
· La réunion ne dévie pas du programme approuvé. 
· Les prestations de services sont exécutées conformément au contrat.
· La présence des participants est documentée.
· Seuls les participants invités participent aux réunions et à toute réunion parallèle, comme les symposiums satellites.
· Seuls les supports approuvés avant l’événement sont utilisés. (Les conférenciers sont responsables de leur contenu ; un contrôle avant la présentation est souhaitable.)
7. Suivi postérieur à l’événement et documentation 
Responsabilité : <Le coordinateur de la réunion> devra vérifier les points suivants :
La documentation suivante est conservée :
· Tous les supports et informations associés à la réunion, notamment :
· Liste des participants et critères de sélection.
· Soutien fourni aux participants (vols, hébergement, etc.)
· Supports utilisés et remis avant, pendant et, le cas échéant, après l’événement.
· Programme.
· Détail des contrats de prestation de services.
Tous les documents ci-dessus doivent être reliés à chaque événement spécifique.
2. Évènement de tiers
De nombreuses réunions pédagogiques sont organisées par des tiers, telles que les congrès, où des représentants du secteur se réunissent et partagent des informations et des données scientifiques. Pour ce type d’événements, <ajouter le nom de la société ici> peut fournir un soutien à la participation de l’une des deux manières suivantes :
1. Invités de la société : <Ajouter le nom de la société> invite divers invités potentiels en fonction de critères de sélection basés sur des besoins scientifiques et pédagogiques.
2. Soutien demandé : où <Ajouter le nom de la société> soutient la participation de personnes qui ont demandé à participer.
2.1. Invités de la société
Une fois qu’il a été convenu (ce qui peut être fait par la personne en charge de la compliance) que <Ajouter le nom de la société ici> soutiendra la participation à l’événement pédagogique du tiers, le <demandeur> fera une demande officielle pour l’événement <ajouter les détails de la façon dont cela est fait localement>.
1. Document d’informations de base initial
Responsabilité : Le responsable de l’événement devra :
· Préparer le document d’information initial (à créer localement) avec autant de détails que nécessaire pour en vérifier la compliance.
· Envoyer le document complété pour approbation au bureau/à la personne en charge de la compliance<modifier si nécessaire> (Remarque : l’approbation et le financement de ce type d’événement doit se faire en dehors des services des ventes et du marketing.)
2. Premier examen de compliance
Obligatoire pour garantir qu’en théorie, le soutien sera possible.
Responsabilité : le bureau/la personne en charge de la compliance<modifier si nécessaire> devra :
· Examiner la demande initiale pour s’assurer que :
· L’objectif est de nature pédagogique.
· Les critères de participation sont compris. 
· Le thème abordé correspond aux intérêts de <Ajouter le nom de la société ici>.
· Le site et le lieu respectent les politiques/lois locales.
· Les voyages, les frais d’hospitalité et l’hébergement sont conformes aux lois et politiques locales.
· Donner des conseils à l’équipe de <ajouter le nom de la fonction ici> qui coordonne le soutien.
Responsabilité : <Le coordinateur de la réunion> devra :
· Convenir de la liste des invités. 
· Rédiger les invitations.
Remarque : <Ajouter le nom de la société> peut organiser ce qui précède pour le compte du HCP ou, si possible et à condition de présenter les reçus originaux, le remboursement peut être effectué conformément aux politiques et procédures locales en matière de remboursement.
3. Examen final des participants
· Vérifier que toutes les modifications apportées à la liste finale des participants ont été examinées avant le départ.
4. Pendant la réunion :
Responsabilité : Le <coordinateur de la réunion>, dans la mesure où il participe, devra vérifier les points suivants :
· La présence des participants est documentée.
5. Suivi postérieur à l’événement et documentation 
Le <coordinateur de la réunion> doit conserver les documents suivants :
Tous les supports et informations associés à la réunion, notamment :
· Liste des participants et critères de sélection.
· Soutien fourni aux participants (vols, hébergement, etc.)
· Supports utilisés et remis avant, pendant et, le cas échéant, après l’événement.
· Documents de dépenses sur place.
· Rapprochement financier.
2.2. Soutien demandé
Une fois convenu que <Ajouter le nom de la société ici> prendrait en charge la participation ponctuelle à un événement pédagogique tiers qui a été demandée, le <responsable de l’événement> confirmera qu’un budget a été convenu en dehors des fonctions des ventes et du marketing.
Ce type de soutien doit être demandé par écrit par le HCP.
1. Réception de la demande de soutien :
Responsabilité : Le responsable de l’événement devra :
· Remplir le formulaire de demande initiale (à créer localement) avec le plus de détails possible en indiquant le motif du soutien, les objectifs et autres, et joindre une copie de la demande de soutien initiale du HCP.
· Envoyer la demande complétée pour approbation au bureau/à la personne en charge de la compliance<modifier si nécessaire> (Remarque : l’approbation et le financement de ce type d’événement doivent se faire en dehors des services des ventes et du marketing.)
2. Examen de la compliance
Responsabilité : le bureau/la personne en charge de la compliance<modifier si nécessaire> devra :
· Examiner la demande initiale pour s’assurer que :
· L’objectif est de nature pédagogique.
· Le HCP demandant le soutien répond aux critères de participation à la réunion.
· Le thème abordé correspond aux intérêts de <Ajouter le nom de la société ici>.
· Vérifier le lieu, etc.
· Vérifier toutes les autres informations de la demande initiale.
· Approuver le soutien ou le refuser.
· Fournir des commentaires et un soutien au <demandeur>.
Responsabilité : <Le coordinateur de la réunion> devra :
· Une lettre d’accord indiquant clairement les motifs du soutien doit être fournie. 
Remarque : <Ajouter le nom de la société> peut organiser ce qui précède pour le compte du HCP et, lorsqu’il peut présenter les reçus originaux, le remboursement peut être effectué conformément aux politiques et procédures locales en matière de remboursement.
3. Pendant la réunion
Responsabilité : Le <coordinateur de la réunion>, dans la mesure où il participe, devra vérifier les points suivants :
· La présence des participants est documentée.
4. Suivi postérieur à l’événement et documentation 
Le <coordinateur de la réunion> doit conserver les documents suivants :
· Tous les supports et informations associés à la réunion, notamment :
· Liste des participants et critères de sélection.
· Soutien fourni aux participants (vols, hébergement, etc.)
· Supports utilisés et remis avant, pendant et, le cas échéant, après l’événement, notamment d’autres notes de frais.
VIII. Documents à produire
· Demande écrite du HCP.
· Document relatif aux réunions, événements ou formations de HCP.
· Contrat de subvention pédagogique. 
· État financier de paiement de subventions pédagogiques au HCP.
IX. Historique des modifications
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X. 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 :
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