zatwierdzonych przez firme Stryker, jak i stosowanie
wiasnych materiatéw promocyjnych, ktére nie zostaty
ocenione i zatwierdzone przez firme Stryker, jest
zabronione.

Obowiazki pracownikéw dziatu sprzedazy i marketingu.
Wszyscy pracownicy dziatu sprzedazy i marketingu muszg
znaé i rozumie¢ stosowanie zgodne ze wskazaniami
produktow, za ktére ponoszg odpowiedzialnos¢. Ponadto,
musza réwniez upewni¢ sig, iz jakiekolwiek strony trzecie
zaangazowane w promocje produktow firmy Stryker (np.
mowcy) sg obeznani i rozumiejg zastosowania zgodne ze
wskazaniami wszelkich odpowiednich produktéw.

Nieproszone pytania ze strony specjalistow opieki
zdrowotnej dotyczace niezgodnych ze wskazaniami
zastosowan produktéw firmy Stryker. Przedstawiciele
terenowi nie moga odpowiada¢ na pytania zadawane przez
specijalistow opieki zdrowotnej dotyczace niezatwierdzonych
lub nieakceptowanych zastosowan produktéw firmy Stryker.
Wszelkie nieproszone prosby ze strony specjalistow opieki
zdrowotnej dotyczace udzielenia informacji na temat
niezgodnego ze wskazaniami zastosowania produktéw firmy
Stryker winny by¢ przekazywane do dziatu ds. klinicznych.
Odpowiedzi firmy bedg sporzadzane i rozpowszechniane
przez dziat ds. klinicznych zgodnie z wytycznymi agencji
FDA lub innego organu. Uznajac kluczowe znaczenie
bezpieczenstwa pacjentow, jesli przedstawiciel terenowy
zostanie postawiony w sytuacji, w ktdrej specjalista opieki
zdrowotnej zainicjuje dyskusje na temat funkcjonalnosci (np.
sposobu uzycia, cech wyrobu lub parametrow pracy)
wyrobu firmy Stryker lub zastosowania poza wskazaniami
bezposrednio w placéwce ochrony zdrowia (wliczajac to
bezposrednio przed zabiegiem chirurgicznym),
przedstawiciel terenowy moze opisac funkcjonalno$¢
takiego zastosowania produktu firmy Stryker po uprzednim
powiadomieniu specjalisty opieki zdrowotnej, iz
proponowane stosowanie jest poza wskazaniami.
Przedstawiciel terenowy moze opisac¢ jedynie takie
informacje o funkcjonalnosci wyrobu, w zakresie ktérych
zostat wyszkolony, lub ktére uzyskat od Firmy. Informacje
anegdotyczne nie moga by¢ opisane. Jesli specjalista opieki
zdrowotnej zainicjuje takg dyskusje w sytuacji innej, niz
bezposrednio w placéwce ochrony zdrowia, przedstawiciel
terenowy winien zaproponowac przestanie zapytania do
dziatu ds. klinicznych. Przedstawiciel terenowy nie moze pod
zadnym warunkiem uczestniczy¢ w dyskusji na temat
potencjalnych skutkéw zastosowania wyrobu poza
wskazaniami ani odnosi¢ sie do innych informacji, w ktérych
moga by¢ omawiane skutki takiego zastosowania.

Zgodnos¢ z zasadami. Wszyscy pracownicy i dyrektorzy
Stryker Corporation ponoszg odpowiedzialno$¢ za
stosowanie niniejszych zasad dotyczacych promocji wyrobédw
stosowanych zgodnie ze wskazaniami, a prezes lub dyrektor
kazdego dziatu, spotki zaleznej lub jednostki operacyjnej
ponosi odpowiedzialno$¢ za zapewnienie, by jego/jej
pracownicy byli obeznani i stosowali niniejsze zasady.
Naruszenie niniejszych zasad skutkowaé bedzie podjeciem
krokéw dyscyplinarnych, wiacznie ze zwolnieniem. W razie
pytan na temat niniejszych zasad prosimy o kontakt z
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Wstep: stosowanie go poza odpowiednim wytaczeniem 510(k) lub zaangazowanych w promocie produktéw firmy Stryker w jej
podobnym wytaczeniem zgodnie z odpowiednimi prawami imieniu.

Promocja wyrobéw medycznych jest w znacznym stopniu regu-
jawy oAt v P 9 lub regulacjami poza Stanami Zjednoczonymi.

lowana przez amerykanska agencje ds. zywnosci i lekow (,FDA”) oraz
organy regulujace w innych krajach, w ktérych firma Stryker prowadzi d.  Termin promocja” oznacza dowolne dziatanie poza wskazaniami. Przyktady zakazanej promocji produk-
dziatalnos¢ (,inny organ”). Odpowiednie prawa i regulacie maja na podejmowane, organizowane lub sponsorowane przez firme tow stosowanych poza wskazaniami obejmuja miedzy

celu zapewnienie, by informacje o zastosowaniu, korzysciach i ryzyku Stryker, celem ktorego jest zachgcenie do przepisywania, innymi:

zwiagzanym z wyrobami medycznymi, dostarczane specjalistom opieki zakupu, zalecania, lub stosowania produktow firmy Stryker.
zdrowotnej i pacjentom przez producentéw, byly prawdziwe, nie .Promocja” obejmuje dowolne stwierdzenia lub jawne albo
wprowadzaly w biad i byty oparte na solidnych dowodach naukowych domniemane zapewnienia kierowane do oséb spoza firmy

i medycynie klinicznej. Te prawa i regulacje ogdlnie ograniczaja pro- Stryker, w formie ustnej, pisemnej, graficznej lub

mocje wyrobu medycznego do przypadkéw jego akceptowanego lub elektronicznej, dotyczace skutecznosci, bezpieczenstwa,
zatwierdzonego stosowania. W ramach przywiazania firmy Stryker do wynikéw, instrukcji stosowania lub innych cech produktu
etycznej i zgodnej z prawem dziatalnosci, Stryker wraz ze swoimi firmy Stryker, gdy takie zapewnienia lub stwierdzenia sg
agentami moze promowac¢ jedynie produkty stosowane zgodnie ze przygotowane, rozpowszechniane lub poczynane przez
wskazaniami. Takie dziatanie jest zgodne z celami biznesowymi firme Stryker lub jej posrednikéw (np. konsultantow, . Promocje produktu firmy Stryker do konkretnego stoso-
firmy Stryker, poniewaz przyczynia si¢ do profesjonalnej reputacji kontrahentéw, dystrybutoréw i méwcéw), w celu reklamy lub wania w ramach ogdlnego stosowania zgodnego ze
Firmy oraz naszej wiarygodnosci wsrod specjalistéw opieki zdrowot- sprzedazy takiego produktu. Przyktady promocji obejmujg wskazaniami (np. promocja lasera do uzytku przy zwe-
nej i pacjentow. miedzy innymi: z0nej tetnicy wienicowej, podczas gdy laser jest akcepto-
wany do stosowania jedynie ogdlnie przy tetnicach
wiencowych);

a. Przyklady zakazanej promocji produktéw stosowanych

Promocje niezatwierdzonego lub nieakceptowanego
stosowania produktu firmy Stryker, gdy nie ma zastoso-
wania zadne wylaczenie na podstawie podania o
dopuszczenie do obrotu (,PMA”), 510(k) lub inne od-
powiednie wylaczenie (np. promowanie implantu do
wszczepienia w cze$¢é ciala lub w sposaéb, ktory nie jest
zatwierdzony lub zaakceptowany);

Cel: ®  Dzialania przedstawicieli handlowych, wiacznie z
Kodeks postepowania firmy Stryker, zasady korporacji numer jeden, prezentacja szczegotowych lub innych materiatow
stanowi, iz Firma ,bgdzie prezentowa¢ swoje produkty i ustugi wiary- specjalistom opieki zdrowotnej, wiadomosci e-mail od . Promocj¢ dwoch odrgbnych produktéw zatwierdzonych
godnie oraz zgodnie z odpowiednimi wymogami regulacyjnymi i przedstawicieli handlowych do specjalistéw opieki lub zaakceptowanych do wspodinego stosowania w
prawnymi dotyczacymi promoc;ji i sprzedazy swoich produktéw i us- zdrowotnej zalecajace stosowanie produktu firmy sytuacji, gdy produkty nie zostaty zatwierdzone lub
tug”. Celem niniejszych zasad dotyczacych promocji wyrobéw stoso- Stryker, oraz rozmowy migdzy przedstawicielami hand- zaakceptowane do takiego stosowania (np. promocja
wanych zgodnie z ich wskazaniem, zasad korporacji numer pie¢, jest lowymi a specjalistami opieki zdrowotnej, podczas akceptowanego wyrobu firmy Stryker do stosowania
dostarczenie wytycznych i kierunku dziatalnosci Firmy w zakresie ktérych przedstawiciel rekomenduje stosowanie pro- jako dodatek do innego akceptowanego wyrobu firmy
promocji swoich produktéw i ustug zgodnie z odpowiednimi regulacy- duktu firmy Stryker; Stryker w sytuacji, gdy potaczenie tych dwéch wyrobow
jnymi i prawnymi przepisami poprzez u§wiadamianie, iz pracownicy, nie zostato zatwierdzone lub zaakceptowane przez
kontrahenci, konsultanci oraz inne osoby dzialajace w imieniu firmy agencje FDA lub inny organ);

Stryker moga promowac¢ jedynie te produkty firmy Stryker, ktore sa

(] Prezentacje i szkolenia dotyczace produktéw firmy
Stryker, dokonywane przez specjalistéw opieki

stosowane zgodnie z ich wskazaniami.
Zakres:

Niniejsze zasady maja zastosowanie do wszystkich pracownikéw,

zdrowotnej na rzecz innych specjalistow opieki zdrowot- (] Promocjg niezatwierdzonej lub niezaakceptowanej

nej lub pacjentéw w sytuacji, gdy specjalisci sa optacani
przez firmg Stryker lub dziataja na rzecz firmy Stryker;

metody wszczepiania, stosowania, rozmieszczania,
wprowadzania, wyjmowania, lub innej techniki chirurgic-
znej dla produktu firmy Stryker (np. promocja

kierownikow i dyrektoréw Stryker Corporation, a takze do ich kra- ¢ Reklamy produkt6w firmy Stryker w czasopismach wprowadzania implantu z dostgpu tylnego, podczas gdy
jowych i zagranicznych spétek zaleznych. Ponadto, niniejsze zasady medycznych; oraz zatwierdzenie implantu dotyczy jedynie wprowadzania
maja zastosowanie rowniez do kontrahentéw, konsultantéw oraz . Informacje dotyczace produktéw firmy Stryker prezento- z dostegpu przedniego);
innych stron dziatajacych w imieniu firmy Stryker w sytuacji, gdy te Slowi - ; . ) ) )
strony sa zaangazowane w promocjg produktow Stryker w imieniu anigﬁ |(l)J %Oéixs\z:iz:n::’;i!:efg;?;a;i(Iz:ctzil/e:’v:lzy{(_ Promocije produ.ktu flrmy §tryk§r'wym|er29nq w konk-
Stryker (np. dystrybutorzy, méwcy). fej, stron internetowych lub innych elektronicznych retna grupe pacjentow, ktorg nie jest za’fwusrdzona lub

. ) ) zaakceptowana (np. promocja zespolenia do zastoso-
Szczegdly: Srodkow przekazu. wania u pacjentow pediatrycznych w sytuaciji gdy

1.  Definicje. Dla celdéw niniejszej polityki: 2.  Standardy promociji. Promocja produktow firmy Stryker zespolenie nie zostato zatwierdzone lub zaakcepto-

musi by¢ zgodna z prawda, doktadna, obiektywna, wywazona,
naukowo uzasadniona oraz zgodna ze stosowaniem produktu
zgodnie z jego wskazaniami. Promocja produktéw firmy
Stryker nie moze wprowadza¢ w btad przez pomijanie,
wyolbrzymianie, niepotrzebne podkreslanie informacji lub w
jakikolwiek inny sposob. Zasady te dotycza kontrahentow,
konsultantéw oraz innych stron zaangazowanych w promocje
produktow firmy Stryker w jej imieniu. °

a. Termin specjalista opieki zdrowotnej” (SOZ) oznacza wane w pediatrii);

osoby lub podmioty, ktére zakupuja, wynajmuja, polecaja,
uzywaja, organizujg zakup lub leasing, lub tez przepisuja
produkty sprzedawane, oddawane w leasing lub
dystrybuowane przez firme Stryker.

(] Zwracanie si¢ do lekarzy, ktérych specjalizacje
powoduja, iz wyrdb firmy Stryker mégtby by¢ przez nich
stosowany jedynie poza wskazaniami (np. zwracanie si¢
do chirurga pediatry w sytuacji, gdy wyréb jest zatwierd-

b.  Termin ,stosowanie zgodnie ze wskazaniami” oznacza zony jedynie do stosowania u oséb dorostych); oraz

dowolne akceptowane lub zatwierdzone przez agencje

FDA lub inny organ stosowanie produktu, lub tez

stosowanie w ramach odpowiedniego wytaczenia 510(k)

lub podobnego wytaczenia zgodnie z odpowiednimi

prawami lub regulacjami poza Stanami Zjednoczonymi.

Zabieganie o uczestnictwo lekarza w probie klinicznej
stosowania produktu poza wskazaniami w sytuacji, gdy
badanie nie jest wiasciwie zatwierdzone na podstawie
zadnego odpowiedniego prawa.

Zatwierdzanie materialéw promocyjnych. Do promoc;ji
produktow firmy Stryker mozna stosowac jedynie materiaty
zatwierdzone na podstawie odpowiednich procedur
regulacyjnych. Zaréwno zmiana materiatdw promocyjnych

3. Zakaz promocji wyrobéw stosowanych poza
wskazaniami. Promocja produktu firmy Stryker stosowanego
poza wskazaniami jest zabroniona. Promocja produktu
stosowanego poza wskazaniami jest nieakceptowana, nawet 4
jesli takie stosowanie jest akceptowalng praktyka medyczng
lub standardem opieki zdrowotnej. Zasady te dotycza
kontrahentéw, konsultantéw oraz innych stron

c. Termin ,stosowanie poza wskazaniami” oznacza dowolne
nieakceptowane lub niezatwierdzone przez FDA lub inny
zagraniczny organ regulacyjny stosowanie produktu, lub



