stryker

Promocja produktow stosowanych zgodnie ze
wskazaniami

Promocja wyrobéw medycznych jest w znacznym stopniu regulowana przez amerykanska agencje ds. zywnosci i lekéw (ang. Food and Drug
Administration, ,,FDA”) oraz organy regulujgce w innych krajach, w ktorych firma Stryker prowadzi dziatalno$¢ (,,inny organ”). Odpowiednie prawa i
regulacje majg na celu zapewnienie, by informacje o zastosowaniu, korzysciach i ryzyku zwigzanym z wyrobami medycznymi, dostarczane specjalistom
opieki zdrowotnej i pacjentom przez producentow, byly prawdziwe, nie wprowadzaly w btad i byty oparte na rzetelnych dowodach naukowych i medycynie
klinicznej. Te przepisy ustawowe i wykonawcze na ogot ograniczaja migdzy innymi promocj¢ produktow medycznych do dopuszczonych lub
zatwierdzonych zastosowan tych produktow lub zastosowan, ktore sa w inny sposob zgodne z oznakowaniem tych produktéw. W ramach zobowiazania
firmy Stryker do dziatania w sposéb etyczny i zgodny z prawem, firma Stryker i jej przedstawiciele muszg promowac produkty firmy Stryker wytacznie do
zastosowan zgodnych z oznakowaniem tych produktow. Takie dziatanie jest zgodne z celami biznesowymi firmy Stryker, poniewaz przyczynia si¢ do
wzmocnienia profesjonalnej reputacji Firmy oraz naszej wiarygodnosci wsrdd specjalistow opieki zdrowotnej i pacjentow.

Kodeks postgpowania firmy Stryker stanowi, ze firma ,,b¢dzie rzetelnie przedstawia¢ swoje produkty i ustugi oraz bedzie przestrzega¢ obowiazujacych
wymogoéw regulacyjnych i prawnych regulujacych marketing i sprzedaz swoich produktéw i ustug”. Celem niniejszych Zasad promocji umieszczanych na
etykiecie jest zapewnienie dalszych wskazowek i wskazowek dotyczacych zaangazowania firmy w promowanie swoich produktow i ustug zgodnie z
obowigzujacymi wymogami regulacyjnymi i prawnymi poprzez wyjasnienie, Ze pracownicy, kontrahenci, konsultanci i inne strony trzecie firmy Stryker
dziatajac w imieniu firmy Stryker moze promowa¢ produkty firmy Stryker wytacznie do uzytku zgodnego z symbolami na etykiecie.

Niniejsza Polityka ma zastosowanie do wszystkich pracownikéw, kierownikow i dyrektorow firmy Stryker, a takze do ich krajowych i zagranicznych spotek
zaleznych. Ponadto, niniejsza Polityka ma zastosowanie rowniez do kontrahentow, konsultantoéw oraz innych stron dziatajacych w imieniu firmy Stryker w
sytuacji, gdy te strony sa zaangazowane w dziatania edukacyjne lub promocj¢ produktow Stryker w imieniu Stryker (np. dystrybutorzy, méwcy edukacyjni).

1. Definicje dla celéw niniejszej Polityki

11  Pojgcie pracownicy stuzby zdrowia oznacza osoby lub podmioty, ktore kupuja, dzierzawia, polecaja, uzytkuja, organizuja zakup lub
dzierzawe lub przepisuja produkty sprzedane, wydzierzawione lub rozprowadzane przez Stryker.

12 Termin ,stosowanie zgodnie ze wskazaniami” oznacza kazde uzycie, ktore (i) FDA lub inny organ zatwierdzit dla produktu, (ii) jest zgodne z
owczesnymi aktualnymi wytycznymi FDA lub innymi poréwnywalnymi organami, lub (iii) jest zgodne z zakres obowigzujacego zwolnienia
510(k) lub podobnego zwolnienia zgodnie z obowiagzujacymi przepisami ustawowymi lub wykonawczymi poza Stanami Zjednoczonymi.

13 Termin ,stosowania poza wskazaniami” oznacza kazde uzycie, ktore (i) FDA lub inny organ nie zatwierdzil dla produktu, (ii) nie jest
zgodne z 6wczesnymi aktualnymi wytycznymi FDA lub innymi poréwnywalnymi organami, lub (iii) nie jest zgodne z zakres
obowigzujacego zwolnienia 510(k) lub podobnego zwolnienia zgodnie z obowigzujgcymi przepisami ustawowymi lub wykonawczymi poza
Stanami Zjednoczonymi.

14 Termin ,,promocja” (lub ,,promowanie”) oznacza wszelkie dziatania podejmowane, organizowane lub sponsorowane przez firme Stryker, ktore
moga zachgca¢ do wypisywania recept, zakupu, dzierzawy, rekomendacji uzywania lub uzywania produktéw firmy Stryker. Przyktady promocji
obejmujg miedzy innymi:

e  Dzialania przedstawicieli handlowych, wiacznie z prezentacja szczegdtowych lub innych materiatéw pracownikom opieki zdrowotnej,
wiadomosci e-mail od przedstawicieli handlowych do pracownikéw opieki zdrowotnej zalecajace stosowanie produktu firmy Stryker, oraz
rozmowy mig¢dzy przedstawicielami handlowymi a pracownikami opieki zdrowotnej w trakcie ktorych przedstawiciel rekomenduje
stosowanie produktu firmy Stryker;

e Reklamy produktow firmy Stryker w czasopismach medycznych;

e Informacje dotyczace produktow firmy Stryker prezentowane ogétowi spoteczenstwa w formie reklam telewizyjnych lub
drukowanych, za posrednictwem poczty zwyklej, stron internetowych lub innych elektronicznych srodkéw przekazu.

e Wszelkie dzialania podejmowane, organizowane lub sponsorowane przez firme Stryker, ktorych celem jest dostarczenie
informacji na temat bezpiecznego i skutecznego stosowania produktow firmy Stryker. Na przyktad szkolenia dotyczace
produktéw oraz prezentacje i szkolenia dotyczace produktow firmy Stryker prowadzone przez pracownikow firmy
Stryker lub pracownikéw opieki zdrowotnej dla innych pracownikéw opieki zdrowotnej lub pacjentéw, w tym réwniez
wtedy, gdy prezentujacy pracownicy opieki zdrowotnej sg optacani przez firme Stryker lub dziatajg w imieniu firmy
Stryker, uznaje si¢ za dziatania promocyjne.
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2. Standardy promocji: Promocja wszelkich produktéw firmy Stryker musi by¢ zgodna z prawda, nie mylaca, doktadna, obiektywna, wywazona,
naukowo uzasadniona oraz uwzgledniajgca stosowanie produktu zgodnie z jego wskazaniami. Taka promocja produktow firmy Stryker nie moze
wprowadzaé¢ w btad przez pomijanie, wyolbrzymianie, niepotrzebne podkreslanie informacji lub w jakikolwiek inny sposob. Zasady te dotycza
kontrahentoéw, konsultantow oraz innych stron zaangazowanych w promocj¢ produktow firmy Stryker w jej imieniu.

3. Zakaz promocji wyrobdw stosowanych poza wskazaniami

31 Promocja produktu firmy Stryker stosowanego poza wskazaniami jest zabroniona. Promocja produktu stosowanego poza wskazaniami jest
nieakceptowana, nawet jesli takie stosowanie jest akceptowalng praktyka medyczng lub standardem opieki zdrowotnej. Zasady te dotycza
kontrahentoéw, konsultantow oraz innych stron zaangazowanych w promocj¢ produktow firmy Stryker w jej imieniu.

32  Przyktady zakazanej promocji produktow stosowanych poza wskazaniami obejmuja migdzy innymi:

e Promocje niezatwierdzonego lub nieakceptowanego stosowania produktu firmy Stryker, gdy nie ma zastosowania zaden wyjatek na
podstawie podania o dopuszczenie do obrotu (,PMA”), 510(k) lub inny odpowiedni wyjatek (np. promowanie implantu do wszczepienia w
czes$¢ ciata lub w sposdb, ktdry nie jest zatwierdzony lub zaakceptowany);

e Promocje produktu firmy Stryker do konkretnego stosowania w ramach ogdlnego stosowania zgodnego ze wskazaniami (np.
promocja lasera do uzytku przy zwezonej tgtnicy wiencowej, podczas gdy laser jest przystosowany jedynie do ogdlnego uzytku przy
tetnicach wienicowych);

e Promocje dwoch odrgbnych produktow zatwierdzonych lub zaakceptowanych do wspdlnego stosowania w sytuacji, gdy produkty nie zostaty
zatwierdzone lub zaakceptowane do takiego stosowania (np. promocja akceptowanego wyrobu firmy Stryker do stosowania jako dodatek do
innego akceptowanego wyrobu firmy Stryker w sytuacji, gdy potaczenie tych dwoch wyrobow nie zostato zatwierdzone lub zaakceptowane
przez agencj¢ FDA lub inny organ);

e  Promocj¢ niezatwierdzonej lub niezaakceptowanej metody wszczepiania, stosowania, rozmieszczania, wprowadzania, wyjmowania, lub
innej techniki chirurgicznej dla produktu firmy Stryker (np. promocja wprowadzania implantu z dostgpu tylnego, podczas gdy
zatwierdzenie implantu dotyczy jedynie wprowadzania z dostepu przedniego);

e Promocj¢ produktu firmy Stryker skierowang do konkretnej grupy pacjentow, ktora nie jest zatwierdzona lub zaakceptowana (np. promocja
zespolenia do zastosowania u pacjentdw pediatrycznych w sytuacji gdy zespolenie nie zostalo zatwierdzone lub zaakceptowane w pediatrii);

e  Zwracanie si¢ do lekarzy, ktorych specjalizacje powoduja, iz wyréb firmy Stryker moglby by¢ przez nich stosowany jedynie poza
wskazaniami (np. zwracanie si¢ do chirurga pediatry w sytuacji, gdy wyrob nie jest zatwierdzony do stosowania w pediatrii);

e Nakfanianie lekarza do udziatu w badaniu klinicznym stosowania produktu poza wskazaniami, gdy badanie nie jest odpowiednio
autoryzowane zgodnie z obowigzujacym prawem (np. w Stanach Zjednoczonych finansowanie badania klinicznego z niezatwierdzonym
wskazaniem do stosowania, ktore ma zosta¢ rozpoczgte bez zatwierdzonego zwolnienia w celach badawczych (ang. Investigational
Device Exemption, IDE)).

4.  Akceptacja materialow promocyjnych: Tylko materialy zatwierdzone zgodnie z odpowiednimi procedurami firmy Stryker moga by¢
wykorzystywane do promocji produktow firmy Stryker. Zaréwno zmiana materialow promocyjnych zatwierdzonych przez firme Stryker, jak i
stosowanie wlasnych materiatdow promocyjnych, ktore nie zostaly ocenione i zatwierdzone przez firme Stryker, jest zabronione.

5. Obowiazki personelu sprzedazy i marketingu: Wszyscy pracownicy dzialu sprzedazy i marketingu musza znac i rozumie¢ zastosowania zgodne ze
wskazaniami produktéw, za ktore ponoszg odpowiedzialno$¢. Ponadto, muszg rowniez upewni¢ sie, iz jakiekolwiek strony trzecie zaangazowane w
edukacje na temat produktéw firmy Stryker (np. méwcey edukacyjni) sa obeznani i rozumieja zastosowania zgodne ze wskazaniami wszelkich
odpowiednich produktéw.

6. Nieproszone pytania ze strony pracownikow opieki zdrowotnej dotyczace zastosowan poza wskazaniami produktéw firmy Stryker:
Przedstawiciele terenowi nie beda odpowiada¢ bezposrednio na niechciane pytania ze strony pracownikow opieki zdrowotnej dotyczace
niezatwierdzonych lub nierozpoznanych zastosowan produktow firmy Stryker.

61  Wszystkie niechciane prosby ze strony pracownikow opieki zdrowotnej o udzielenie informacji na temat stosowania produktow firmy Stryker
poza wskazaniami nalezy kierowac do pracownikow i/lub dziatu ds. klinicznych lub medycznych lub odpowiedniego konsultanta medycznego
(ang. Medical Consultant, ,,CA”) i przestrzega¢ ustalonych procedur.

62  Odpowiedzi firmy bedg przygotowywane i rozpowszechniane przez CA zgodnie z aktualnymi wytycznymi FDA lub innych odpowiednich
organdw ds. zdrowia.

63 Majac na wzgledzie kluczowe znaczenie bezpieczenstwa pacjentdw, jesli przedstawiciel terenowy zostanie postawiony w sytuacji, w ktorej
pracownik opieki zdrowotnej zainicjuje dyskusje na temat funkcjonalnosci (np. sposobu uzycia, cech wyrobu lub parametrow pracy) wyrobu
firmy Stryker lub zastosowania poza wskazaniami bezposrednio w placowce ochrony zdrowia (rowniez bezposrednio przed zabiegiem
chirurgicznym), przedstawiciel terenowy moze opisa¢ funkcjonalnos$¢ takiego zastosowania produktu firmy Stryker po uprzednim powiadomieniu
pracownik opieki zdrowotnej, iz proponowane stosowanie jest poza wskazaniami. Przedstawiciel terenowy moze opisa¢ jedynie takie informacje
o funkcjonalno$ci wyrobu, w zakresie ktorych zostat wyszkolony, lub ktére uzyskat od firmy Stryker w zgodnosci z polityka firmy Stryker.
Przedstawiciel terenowy nie powinien opisywac¢ informacji anegdotycznych.

64.  Jesli pracownik opieki zdrowotnej zainicjuje taka dyskusje w sytuacji innej, niz bezposrednio w placowce ochrony zdrowia, przedstawiciel
terenowy winien zaproponowac przestanie zapytania do CA.

65,  Przedstawiciel terenowy nie moze pod zadnym warunkiem uczestniczy¢ w dyskusji na temat potencjalnych skutkéw zastosowania wyrobu poza
wskazaniami ani odnosi¢ si¢ do innych informacji, w ktérych mogg by¢ omawiane skutki takiego zastosowania.
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Wszyscy pracownicy i dyrektorzy firmy Stryker ponosza odpowiedzialno$¢ za stosowanie niniejszej Polityki dotyczacej promocji wyrobdw stosowanych
zgodnie ze wskazaniami, a prezes lub dyrektor kazdego dziatu, spotki zaleznej lub jednostki operacyjnej ponosi odpowiedzialno$¢ za zapewnienie, by jego/jej
pracownicy byli obeznani z niniejsza Polityka i ja stosowali. Naruszenie niniejszej Polityki skutkowa¢ bedzie podjeciem krokow dyscyplinarnych, wiacznie ze
zwolnieniem. Jesli sg pytania dotyczace niniejszej Polityki, nalezy skontaktowac si¢ ze swoim partnerem biznesowym ds. prawnych, zgodnosci lub RAQA lub
dyrektorem ds. zgodnosci firmy Stryker, dyrektorem ds. prawnych / radcg prawnym lub wiceprezesem korporacji RAQAC.
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