as Utilizacoes Nao-Autorizadas de Produtos Stryker.Os
representantes de campo nao deverao responder a questdes de
PS relativamente a utilizagdo ndo autorizadas ou ndo aprovadas
de produtos Stryker. Todos os pedidos de PS néo respondidos
relativos a pedidos de informac&o sobre a utilizagdo néo-
autorizada de produtos Stryker deveréo ser dirigidos ao
departamento de Questdes Clinicas. As respostas da empresa
serdo preparadas e disseminadas pelas Questdes Clinicas de
acordo com a orientagdo da FDA ou outra autoridade.

Em reconhecimento da importancia critica da seguranga
do paciente, se um representante de campo for colocado
numa situagdo na qualquer o PS inicia uma discussao
relativamente a funcionalidade (por exemplo, forma de
utilizagao, caracteristicas do dispositivo ou parametros
operativos) de um dispositivo Stryker para uma utilizagdo
ndo-autorizada numa configuragdo de paciente imediata
(incluindo, imediatamente antes do procedimento
cirurgico), o representante de campo podera descrever a
funcionalidade do produto Stryker para essa mesma
utilizagao notificando o PS de que a utilizagao proposta
ndo é autorizada. O representante de campo podera
apenas descrever informagdes sobre a funcionalidade do
dispositivo para o qual foi formado ou cuja informacao Ihe
tenha sido fornecida pela Empresa. Informagao nao fiavel
nao devera ser descrita. Se um PS iniciar tal discussédo
para além da configuragdo de cuidado imediato do
paciente, o representante de campo devera oferecer-se
para levar a discuss&o as Questdes Clinicas. Em
nenhuma circunstancia devera o representante de campo
participar na discussao acerca de potenciais inovagdes
clinicas de uma utilizagdo ndo-autorizada ou fazer
referéncia a outras informagdes onde as inovagdes de tal
utilizagédo néo-autorizada poderao ser discutidas.

Adequacao. Todos os funcionarios e diretores da Stryker
Corporation s&o responsaveis pela adequagéo desta politica de
Promogéo Autorizada, e o Presidente ou executivo encarregue
de cada divisao, subsidiaria ou unidade operativa é
responsavel pelo assegurar de que os seus funcionarios
conhecem e se adequam a esta politica. Violagdes desta
politica irdo resultar em acgao disciplinar até e incluindo o
descarte. Se tiver quaisquer perguntas acerca desta politica,
por favor, contate o Oficial de Adequacéo do Chefe da Stryker,
Conselho Geral ou Vice-presidente de Questdes Reguladoras
e de Garantia de Qualidade.

Podem ser encontradas cépias de
todas as politicas corporativas em
www.stryker.com/corporatepolicies
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Introducgao:

A promogao de dispositivos médicos é superiormente regulada pela
Administracdo de Drogas e Alimentos dos Estados Unidos ("FDA") e
por outras entidades reguladoras em paises nos quais a Stryker tem
negacios ("outra autoridade"). As regulagdes e leis aplicaveis sdo
concebidas para certificar que as informagdes que os fabricantes
fornecem aos profissionais de cuidados de saude e pacientes acerca
da utilizagéo, beneficios e riscos relativamente aos dispositivos
médicos séo verdadeiras, corretas e baseadas em provas cientificas
robustas e em medicina clinica. Para além de outras coisas, estas
regulagdes e leis, geralmente, limitam a promog&o de um dispositivo
médico as utilizacdes aprovadas e clarificadas do dispositivo. Como
parte do compromisso da Stryker de operar de forma ética e de
acordo com a lei, a Stryker e os seus agentes deverdo apenas pro-
mover os seus produtos para utilizagcdes aprovadas. A execugédo
deste compromisso é consistente com os objetivos de negdcio da
Stryker, uma vez que suporta a reputagdo da Empresa relativamente
ao nosso profissionalismo e a nossa credibilidade no seio dos profis-
sionais de saude e dos pacientes.

Objetivo:

O Cddigo de Conduta da Stryker, Politica Corporativa Niomero Um,
declara que a Empresa "ira representar os seus produtos e servigos
de forma adequada e ira cumprir com os requisitos legais e regu-
ladores aplicaveis que governam o marketing e a venda dos seus
produtos e servigos." O objetivo desta Politica de Promogao Autori-
zada, Politica Corporativa Numero Cinco, € o de guiar e direccionar
o compromisso da Empresa na promogao dos seus produtos e ser-
vigos de acordo com os requisitos legais e reguladores aplicaveis
tornando claro que os funcionarios, contratados, consultores e ter-
ceiros agindo em nome da Stryker poderdo apenas promover pro-
dutos Stryker para utilizagao autorizada.

Escopo:

Esta politica aplica-se a todos os funcionarios, oficiais e diretores da
Stryker Corporation e aos seus subsidiarios estrangeiros e domésti-
cos. Para além disso, onde destacado, esta politica também se ap-
lica a contratados, consultores e terceiros a agir em nome da Stryker
quando tais pessoas tém como objetivo a promog&o dos produtos
Stryker em nome da Stryker (por exemplo, distribuidores e dele-
gados promocionais).

Detalhes:
1. Definicdes. Para os propdsitos desta politica:

a. termo "profissional de saude" ("PS") significa os
individuos ou entidades que compram, contratam,
recomendam, utilizam, preparam a comprar ou contrato
de ou prescrevem produtos vendidos, contratados ou
distribuidos pela Stryker.

b.  termo "utilizagéo autorizada" podera significar qualquer
utilizagdo que a FDA ou outra autoridade tenha autorizado
ou aprovado um produto, ou que esteja dentro do escopo
de uma isengao similar sob as regulagdes ou leis
aplicaveis 510 (k) fora dos Estados Unidos.

c. termo "utilizagdo ndo autorizada" podera significar
qualquer utilizagéo que a FDA ou uma autoridade
reguladora estrangeira correspondente nao tenha
autorizado ou aprovado um produto, ou que esteja fora do

escopo de uma isengéo similar sob as regulagées ou leis
aplicaveis 510 (k) fora dos Estados Unidos.

d. termo "promogao" significa a atividade levada a cabo,
organizada ou patrocinada pela Stryker, o objetivo é o de
encorajar a prescrigdo, compra, recomendagao ou
utilizagao de produtos Stryker. A "Promogao” inclui
quaisquer declaragdes ou queixas implicitas ou expressas
dirigiras as pessoas fora da Stryker, quer oralmente, quer
por escrito, graficamente ou por via eletronica, acerca de
eficacia, seguranga, desempenho, instrugdes de utilizagcdo
ou outras caracteristicas de um produto da Stryker quando
tais queixas ou declaragbes séo preparadas, disseminadas
ou feitas pela Stryker ou por seus agentes (por exemplo.,
consultores, contratados, distribuidores e delegados), com o
objetivo de publicitar ou vender tal produto. Alguns
exemplos de promogéo incluem, mas néo estao limitados
a:

. Atividades ou representantes de vendas, incluindo a
apresentagdo de ajudas de detalhes ou outros mate-
riais impressos para PS, e-mails de representantes de
vendas para PS recomendando a utilizagdo de um
produto Stryker e conversas entre representantes de
vendas e PS quando este mesmo representante re-
comenda a utilizagdo de um produto Stryker;

. Apresentagdes e formagdes sobre produtos Stryker
dados por PS a outros PS ou a pacientes, quando os
PS que apresentam sao pagos pela Stryker ou agem
em nome da Stryker;

. Anuncios de produtos Stryker em publicagdes médi-
cas; e

. Informagdes acerca de produtos Stryker apresentadas
ao publico em geral através de anuncios televisivos ou
impressos, correio direto ou websites ou ainda outros
meios eletrénicos.

Padrdes de Promocao. Todas as promogdes relativas a
produtos Stryker devem ser verdadeiras, corretas, objectivas,
equilibradas, provadas cientificamente e consistentes com a
utilizagdo autorizada do produto. A promogé&o dos produtos
Stryker ndo devera pecar por omisséo, exagero, énfase
excessivo ou qualquer outra forma. Estes principios aplicam-se
a contratados, consultores e terceiros envolvidos na promogéo
dos produtos Stryker em nome da Stryker.

Proibicdo da Promocao Nao-Autorizada. A promogao de um
produto Stryker ndo autorizado é proibida. A promog&o de uma
utilizagdo nédo autorizada nunca é aceite, mesmo quando a
utilizagcdo ndo autorizada é uma pratica médica ou padréo de
cuidado aceite. Estes principios aplicam-se a contratados,
consultores e terceiros envolvidos na promogéo dos produtos
Stryker em nome da Stryker.

a. Exemplos de Promocao Nao-Autorizada Proibida. Os
exemplos de promogéo nao-autorizada proibida incluem,
mas nao estdo limitados a:

. Promogéao de um produto Stryker para uma utilizagéo
nao clara ou ndo aprovada quando nao nenhuma Apli-
cagao de Aprovagao Pré-mercado ("PMA"), 510(k) ou

isencéo se aplica (por exemplo, promovendo uma im-
plantagao para utilizagdo numa parte do corpo de uma
forma que nao esta dentro da utilizagéo clara ou
aprovada);

. Promogao de um produto Stryker para uma utilizagao
especifica dentro da utilizagéo autorizada geral (por
exemplo, a promog&o de um laser para utilizagdo numa
artéria coronaria com um stent quando o laser tem
apenas autorizagéo para artérias coronarias);

. Promogao de dois produtos aprovados e licenciados em
separado para uma utilizagdo combinada quando tais
produtos néo estdo aprovados ou autorizados para
utilizagdo em conjunto (por exemplo, a promogao de
um dispositivo Stryker autorizado para utilizagdo em
anexo a outro dispositivo Stryker autorizado, quando a
combinagao dos dois dispositivos ndo foi ainda autori-
zada pela FDA ou outra autoridade);

. Promocao de um método de implantagao, utilizagao,
colocagao, inser¢éo, remogao ou qualquer outra técnica
cirtrgica nao autorizado ou n&o aprovado para um
produto Stryker (por exemplo, promogao da insergéo de
um implante a partir de uma abordagem posterior
quando a aprovacgéao reguladora do implante cobre
apenas a insergao a partir de uma abordagem ante-
rior);

. Promocao de um produto Stryker para um universo de
pacientes especifico que nao esta coberto pela aprova-
¢ao ou autorizagéo (por exemplo, promogdo de um
dispositivo de fixagao para utilizagdo em pacientes
pediatricos quando o dispositivo ndo esta especifica-
mente aprovado para utilizagédo pediatrica);

. Chamar médicos cujas especialidades sao tais que o
dispositivo Stryker podera apenas ser utilizado de
forma nao-autorizada por tal médico (por exemplo,
chamar um cirurgido pediatrico quando o dispositivo &
apenas para utilizagdo em adultos); e

. Pedir a participagdo de um médico num estudo clinico
relativo a utilizagdo ndo-autorizada de um dispositivo,
onde a investigagao ainda nao foi autorizada de forma
adequada sob a lei aplicavel.

Aprovacao de Materiais Promocionais. Apenas materiais que
tenham sido aprovados de acordo com os procedimentos
reguladores aplicaveis poderdo ser utilizados em ligagdo com a
promogao de produtos Stryker. Tanto a alteragdo de materiais
promocionais aprovados pela Stryker e a utilizagdo de materiais
promocionais caseiros que ainda ndo tenham sido revistos e
aprovados pela Stryker s&o proibidos.

Obrigacdes do Pessoal de Publicidade e Vendas. Todo o
pessoal de publicidade e vendas devera estar familiarizado e
entender as utilizagdes autorizadas de produtos pelos quais séo
responsaveis. Deveréo igualmente assegurar que quaisquer
terceiros que se envolverem na promogéao de produtos Stryker
(por exemplo, delegados promocionais) estéo familiarizados e
entendem as utilizagdes autorizadas de quaisquer produtos
relevantes.

Questdes nao respondidas por parte de PS Relativamente




