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Promocao de Produto Autorizada

A promocgao de produtos médicos é regulamentada pela Agéncia de Controle de Alimentos e Medicamentos dos EUA ("FDA")

e por 6rgaos reguladores em outros paises nos quais a Stryker conduz negécios ("outra autoridade"). As leis e regulamentacgoes
aplicaveis sdo planejadas para garantir que as informagoes que os fabricantes fornecem aos profissionais de satide e pacientes
sobre usos, beneficios e riscos dos produtos médicos sejam verdadeiras, ndo enganosas e baseadas em informacgées cientificas
robustas e evidéncias clinicas s6lidas. Entre outras coisas, essas leis e regulamentos geralmente limitam a promogéo de produtos
médicos aos usos liberados ou aprovados desses produtos, ou usos que sejam de outra forma consistentes com a rotulagem desses
produtos. Como parte do compromisso da Stryker em operar de forma ética e legal, a Stryker e seus agentes s6 devem promover os
produtos da Stryker para usos que sejam consistentes com a rotulagem desses produtos. Assumir esse compromisso é consistente
com os objetivos de negdcios da Stryker, pois apoia a reputagao de profissionalismo da empresa e nossa credibilidade entre os
profissionais de saide e pacientes.

O Coédigo de Conduta da Stryker prevé que a empresa "representara seus produtos e servigos com precisao e cumprira os requisitos
regulamentares e legais aplicdveis que regem o marketing e a venda de seus produtos e servigos." O objetivo desta Politica de
Promocao de Produto Autorizada é fornecer mais orientagoes e instrucoes sobre o compromisso da empresa em promover seus
produtos e servigos em conformidade com os requisitos regulamentares e legais aplicidveis, deixando claro que funcionérios,
contratados, consultores e outros terceiros da Stryker que atuam em nome desta s6 pode promover os produtos da Stryker com
utilizagdo autorizada.

Esta Politica se aplica a todos os funciondrios, executivos e diretores da Stryker e suas subsididrias nacionais e estrangeiras. Além
disso, quando indicada, esta Politica também se aplica a contratados, consultores e outros terceiros que atuam em nome

da Stryker quando essas pessoas se envolvem no treinamento ou promocao de produtos da Stryker (por exemplo, distribuidores

e palestrantes educacionais).

1. Definicoes para fins desta Politica

11. O termo "profissional da saude" ("HCP") significa aqueles individuos ou entidades que compram, alugam, recomendam,
usam, organizam a compra ou locacdo ou prescrevem produtos vendidos, alugados ou distribuidos pela Stryker.

12. O termo "utilizacdo autorizada" significa qualquer uso que (i) a FDA ou outra autoridade tenha autorizado ou aprovado
para um produto, (ii) seja consistente com a FDA atual ou outra orientacao de autoridade comparavel, ou (iii) esteja
dentro da escopo de uma isencao 510(k) aplicdvel ou uma isencdo semelhante de acordo com as leis ou regulamentos
aplicaveis fora dos Estados Unidos.

13. O termo "utilizagdo néo autorizada" significa qualquer uso que (i) a FDA ou outra autoridade nao tenha autorizado
nem aprovado para um produto, (ii) ndo seja consistente com a FDA atual ou outra orientacao de autoridade
comparavel, ou (iii) ndo esteja dentro da escopo de uma isengao 510(k) aplicdvel ou uma isengdo semelhante
de acordo com as leis ou regulamentos aplicaveis fora dos Estados Unidos.

14 O termo "promocao" (ou "divulgacao") significa qualquer atividade realizada, organizada ou patrocinada pela Stryker
que possa incentivar a prescricdo, compra, locacao, recomendagao de uso ou uso de produtos da Stryker. Alguns
exemplos de promogéo incluem, entre outros:

e Atividades de representantes de vendas, incluindo a apresentagdo de materiais auxiliares ou outros materiais
impressos para HCPs, e-mails de representantes de vendas para HCPs recomendando o uso de um produto da
Stryker e conversas entre representantes de vendas e HCPs quando o representante de vendas recomenda o uso
de um produto da Stryker.

e Anuncios de produtos da Stryker em revistas médicas.

e Informacdes sobre os produtos da Stryker apresentados ao publico em geral na forma de antuncios na televisao
ou impressos, malas diretas ou sites da Internet ou outras midias eletronicas.

e Qualquer atividade realizada, organizada ou patrocinada pela Stryker, com o objetivo de fornecer informacodes
sobre o uso seguro e eficaz dos produtos da Stryker. Exemplos de tais atividades incluem treinamentos
e apresentagoes de produtos da Stryker feitos por funcionarios da Stryker ou profissionais de saide a outros
profissionais de saide ou a pacientes, incluindo quando os profissionais de saide que estdo apresentando sao
pagos pela Stryker ou estdo atuando em nome da Stryker.
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2. Padroes para promocao: Todas as promogoes de produtos da Stryker devem ser verdadeiras, ndo enganosas, precisas,
objetivas, equilibradas, cientificamente corretas e consistentes com a utilizacao autorizada do produto. Essa promogao
de produtos da Stryker ndo deve ser enganosa por omissao, exagero, énfase indevida ou por qualquer outra forma. Esses
principios se aplicam a contratados, consultores e outros terceiros contratados pela Stryker com o objetivo de promover
os produtos da Stryker.

3. Proibicao de promocao nao autorizada

3.1. A promocao de um produto da Stryker para utilizagao nao autorizada é proibida. A promogao de uma utilizagdo néo
autorizada néo é aceitavel, mesmo quando a utilizagao nao autorizada for uma pratica médica ou padrao de cuidado
aceito. Esses principios se aplicam a contratados, consultores e outros terceiros contratados pela Stryker com o objetivo
de informar ou promover os produtos da Stryker em nome da Stryker.

32. Exemplos de promocgao ndo autorizada e proibida podem incluir, mas néo se limitam a:

e Promover um produto da Stryker para um uso ndo aprovado ou nao autorizado quando nenhum Pedido de
Aprovacao de Pré-comercializacao ("PMA"), 510(k) ou isengéo aplicavel se aplica (por exemplo, promocao de um
implante para uso em uma parte do corpo ou de uma maneira que nao seja dentro de seu uso aprovado ou liberado).

e Promover um produto da Stryker para um uso especifico dentro de uma utilizacido autorizada em geral (por
exemplo, promover um laser para uso em uma artéria corondaria com stent quando o laser sé esta liberado para
uso em artérias coronarias).

e Promover dois produtos aprovados ou liberados separadamente para uso combinado quando esses produtos nao
estao aprovados ou liberados para uso em conjunto (por exemplo, promover um produto da Stryker liberado para
uso como um acessorio de outro produto da Stryker liberado, quando a combinagédo dos dois produtos nao foi
aprovada ou autorizada pela FDA ou outra autoridade).

e Promover um método de implantacéo, colocagéo, insergao, remogédo ou outra técnica cirirgica nao aprovado ou
néo autorizado para um produto da Stryker (por exemplo, promover a insergao de um implante de uma abordagem
posterior quando a aprovagdo regulamentar do implante cobre apenas a inser¢do de uma abordagem anterior).

e Promover um produto da Stryker para uma populacgao especifica de pacientes que nao estd incluida na aprovacao
ou liberacdo (por exemplo, promover um dispositivo de fixagdo para uso em pacientes pediatricos quando
o dispositivo néo esté especificamente aprovado ou liberado para uso pediatrico).

e Consultar médicos cujas especialidades sejam tais que o produto da Stryker em questéo sé poderia ser
razoavelmente esperado para ser usado sem autorizacao por esse médico (por exemplo, consultar um cirurgiao
pediatrico quando o produto é contraindicado para uso em pediatria).

e Solicitar a participacao do médico em um estudo clinico de um produto com utilizacdo nao autorizada, quando
a investigagao nao estd devidamente autorizada pela legislacdo aplicavel (por exemplo, nos EUA,

o financiamento de um estudo clinico sobre uma indicagdo nao aprovada de uso que esta para ser iniciada sem
uma Isencao de dispositivo investigacional (IDE) aprovada).

4. Aprovacao de materiais promocionais: Somente materiais que foram aprovados de acordo com os procedimentos
aplicaveis da Stryker podem ser usados em conexao com a promocao de produtos da Stryker. E proibida a alteracéo de
materiais promocionais aprovados pela Stryker e o uso de materiais promocionais domésticos que nao foram revisados
e aprovados pela Stryker.

5. Obrigacoes do pessoal de vendas e marketing: Todo o pessoal de vendas e marketing deve estar familiarizado
e compreender a utilizacdo autorizada dos produtos pelos quais sdo responsaveis. Eles também devem garantir que
todos os terceiros contratados para informar sobre os produtos da Stryker (por exemplo, palestrantes educacionais)
estejam familiarizados e entendam a utilizacdo autorizada de quaisquer produtos relevantes.

6. Perguntas nao solicitadas de HCPs sobre a utilizagao nao autorizada dos produtos da Stryker: Os representantes
de campo nédo devem responder diretamente a perguntas nio solicitadas de HCPs sobre o uso nao aprovado ou nao autorizado
de produtos da Stryker.

6.1. Todos os pedidos néo solicitados por HCPs para o fornecimento de informacdes sobre a utilizagdo néo autorizada de
produtos da Stryker devem ser direcionadas aos funcionarios e/ou ao departamento de Assuntos clinicos ou de Assuntos
médicos ou Consultor médico ("CA") aplicavel e seguir os procedimentos estabelecidos.

62. Asrespostas da empresa serdo preparadas e disseminadas pelo CA de acordo com a orientacgdo atual da Agéncia de
Controle de Alimentos e Medicamentos dos EUA (FDA) ou outra autoridade de satde aplicavel.

63. Se um HCP iniciar uma discussao sobre a funcionalidade (por exemplo, forma de uso, caracteristicas do produto ou
parametros operacionais) de um produto da Stryker para utilizacdo ndo autorizada em um ambiente de atendimento
imediato ao paciente (incluindo imediatamente antes de um procedimento cirurgico), o representante de campo podera
descrever a funcionalidade do produto da Stryker para esse uso apds notificar o HCP de que o uso proposto nao esta
autorizado. O representante de campo podera descrever apenas informagoes sobre a funcionalidade do produto no
qual representante foi treinado ou informacoes fornecidas ao representante de campo pela empresa de acordo com
a politica da Stryker. Informacgoes episddicas ndo devem ser descritas pelo representante de campo.
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64. Se um HCP iniciar tal discussao que nao seja em um ambiente de atendimento imediato ao paciente, o representante
de campo deve se oferecer para direcionar a consulta ao CA.

65. Sob nenhuma circunstancia um representante de campo deve participar da discussao sobre os resultados clinicos
potenciais de uma utilizagdo nao autorizada ou fazer referéncia a outras informacées onde os resultados de tal utilizacao
nao autorizada possam ser discutidos.

Todos os funcionérios e diretores da Stryker Corporation sdo responsaveis por cumprir esta Politica de Promogdo Autorizada,
e o presidente ou executivo responsavel por cada divisao, subsidiaria ou unidade operacional é responsavel por garantir que seus
funcionarios conhegam e cumpram essa Politica. As violagoes desta Politica resultardo em agao disciplinar, incluindo demissao.
Se vocé tiver duvidas sobre esta Politica, entre em contato com seu parceiro juridico, de compliance ou de negécios de RAQA, ou com
o diretor de conformidade da Stryker, consultor/diretor juridico ou vice-presidente corporativo de RAQAC.
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