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Promocao de Produto para Utilizacao Autorizada

A promocao de produtos médicos é regulamentada pela FDA (Food and Drug Administration) dos Estados Unidos e por organismos de
regulamentacao nos restantes paises em que a Stryker realiza atividades empresariais ("outras autoridades"). As leis e os regulamentos
aplicaveis foram concebidos para assegurar que as informacoes facultadas pelos fabricantes aos profissionais de satde e aos pacientes
sobre os usos, as vantagens e os riscos relativos dos produtos médicos sao fidedignas, nao enganadoras e baseadas em informacoes
cientificas fidedignas e em evidéncias clinicas s6lidas. Entre outros aspetos, estas leis e regulamentos geralmente limitam a promogéao de
produtos médicos as utilizacdes autorizadas ou aprovadas dos mesmos, ou a utilizagdes que de outra forma sejam consistentes com a
rotulagem desses produtos. No &mbito do compromisso da Stryker em agir de forma ética e legal, a Stryker e os seus agentes s6 devem
promover os produtos Stryker para utilizagbes que sejam consistentes com a rotulagem desses produtos. A concretizacdo deste
compromisso € consistente com as metas empresariais da Stryker, agindo em prol da reputagéo de profissionalismo da empresa e da
nossa credibilidade entre os profissionais de satide e pacientes.

O Cédigo de Conduta da Stryker prevé que a empresa "representara os seus produtos e servigos com exatidao e cumpriré os requisitos
regulamentares e legais aplicaveis que regem a comercializacdo e venda dos seus produtos e servigos". O objetivo da politica de
Promocao de Produto para Utilizagdo Autorizada consiste em fornecer mais orientacdo quanto ao compromisso da empresa em
promover os seus produtos e servigos em conformidade com os requisitos regulamentares e legais aplicaveis, tornando claro que os
funcionarios, adjudicatarios, consultores e outras entidades que atuem em nome da Stryker sé podem promover os produtos Stryker
para utilizagoes autorizadas.

Esta Politica aplica-se a todos os funcionarios, administradores e diretores da Stryker e as sucursais domésticas e estrangeiras da
Stryker. Além disso, onde indicado, esta Politica também se aplica a adjudicatérios, consultores e outras entidades que ajam em nome da
Stryker quando participam em agdes de formacao ou promocao de produtos da Stryker (por exemplo, distribuidores e oradores
educativos).

1. Defini¢oes no Ambito desta Politica

11. O termo "profissional de saude" (“PS”) refere-se aos individuos ou entidades que adquirem, alugam, recomendam, utilizam
ou organizam a aquisicdo ou o aluguer, ou que prescrevem produtos vendidos, alugados ou distribuidos pela Stryker.

12. O termo "utilizacado autorizada" refere-se a qualquer utilizagdo que (i) a FDA ou outra autoridade tenha autorizado ou
aprovado para um produto, (ii) seja consistente com as orientacdes da FDA ou outra autoridade comparavel, ou (iii) esteja no
ambito de uma isengéo aplicavel do tipo 510(k) ou de uma isengao semelhante, ao abrigo das leis ou regulamentos aplicaveis
fora dos Estados Unidos.

13. O termo "utilizacdo nao autorizada" refere-se a qualquer utilizacdo que (i) a FDA ou outra autoridade nao tenha autorizado
ou aprovado para um produto, (ii) ndo seja consistente com as orientacdes da FDA ou outra autoridade comparavel, ou (iii)
nao esteja no &mbito de uma isencao aplicavel do tipo 510(k) ou de uma isencao semelhante, ao abrigo das leis ou
regulamentos aplicaveis fora dos Estados Unidos.

14 O termo "promocao" (ou "promover") refere-se a qualquer atividade realizada, organizada ou promovida pela Stryker que possa
encorajar a prescrigao, a aquisi¢ao, o aluguer, a recomendacao de utilizacao ou a utilizagdo de produtos da Stryker. Alguns
exemplos de promocéo incluem, sem limitacao:

e Asatividades dos representantes de vendas, incluindo a apresentagdo de recursos informativos ou outros materiais
impressos aos PS, e-mails dos representantes de vendas aos PS que recomendem a utilizagdo de um produto da Stryker e
conversas entre os representantes de vendas e os PS em que os primeiros recomendem a utilizacdo de um produto da
Stryker.

e  Publicidade a produtos da Stryker em publicagdes médicas.

e Informacgbes sobre produtos da Stryker apresentadas ao publico em geral sob a forma de antncios
televisivos ou impressos, publicidade por correspondéncia ou Websites e outros meios de comunicacao
eletrénicos.

e Qualquer atividade empreendida, organizada ou patrocinada pela Stryker, com o objetivo de fornecer
informacoes sobre a utilizacao segura e eficaz dos produtos Stryker. Exemplos de tais atividades incluem
formacoes e apresentagdes de produtos e formagoes em produtos Stryker realizadas por funcionarios da
Stryker ou por PS a outros PS ou a pacientes, incluindo em circunstancias em que os PS responsaveis
pelas atividades sdo pagos pela Stryker ou agem em nome da Stryker.
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2. Normas de promogao: Todas as atividades de promogao dos produtos Stryker devem ser fidedignas, ndo enganadoras, exatas,
objetivas, justas, cientificamente sélidas e consistentes com a utilizagao autorizada do produto. A promocao dos produtos Stryker
acima descrita ndo pode enganar por omissao, exagero, énfase desmedida ou qualquer outra forma. Estes principios aplicam-se a
adjudicatérios, consultores e outras entidades contratadas pela Stryker com o fim de promover os produtos Stryker.

3. Proibicao de promocao de utilizagao nao autorizada

31. A promogao de um produto Stryker para uma utilizagao nao autorizada é proibida. A promog¢édo de uma utilizagdo nao
autorizada néo é aceitavel, mesmo quando a mesma constituir uma pratica médica ou um tratamento aceite. Estes principios
aplicam-se a adjudicatérios, consultores e outras entidades contratadas pela Stryker com o fim de facultar formacgéo sobre ou
promover os produtos Stryker em nome da mesma.

32. Os exemplos de promocéo proibida nao autorizada podem incluir, sem limitagao:

e  Promogao de um produto Stryker para uma utilizagdo nao aprovada ou nao autorizada quando nio se aplica nenhuma
isencéo, seja a Aplicacdo de Aprovacao Pré-comercializacao ("AAP"), a isencao 510(k) ou outra isengéo aplicavel (por
exemplo, promover um implante para utilizagdo numa parte do corpo ou de uma forma néo abrangida pela utilizacao
aprovada ou autorizada).

e  Promocéao de um produto Stryker para uma utilizagdo especifica no ambito da utilizagdo autorizada geral (por
exemplo, promover um laser para utilizacdo numa artéria coronaria com stent quando a utilizacao do laser sé esta
autorizada em artérias coronérias).

e  Promocao da utilizagdo conjunta de dois produtos aprovados ou autorizados em separado quando esta utilizacao conjunta
nao estd autorizada nem aprovada (por exemplo, promover a utilizagdo de um produto Stryker autorizado como um
acessorio de outro produto Stryker autorizado quando a combinacao dos dois produtos néo foi aprovada nem autorizada
pela FDA ou outra autoridade).

e  Promogédo de um método nao aprovado ou nao autorizado de implante, ativacgao, colocacao, insergdo, remogao ou de
outra técnica cirdrgica relativa a um produto Stryker (por exemplo, promover a insercdo de um implante com uma
abordagem posterior quando a aprovacao regulamentada do implante s6 abrange a insercao com uma abordagem
anterior).

e  Promogdo de um produto Stryker para uma populacao de pacientes especifica, ndo abrangida pela aprovacao ou autorizagao
(por exemplo, promover a utilizagdo de um dispositivo de fixagdo em pacientes pedidtricos quando o dispositivo nédo foi
especificamente aprovado ou autorizado para uso pediatrico.

e Contactar médicos cujas especialidades levem a concluir que os mesmos sé poderiam usar o produto Stryker em causa de
uma forma nao autorizada (por exemplo, contactar um cirurgido pediatrico quando o produto esté contraindicado para
utilizagdo em pediatria).

e  Solicitar a participagdo de um médico num estudo clinico sobre uma utilizagdo ndo autorizada de um produto, quando
a investigacao nao estiver devidamente autorizada ao abrigo da legislacao aplicavel (por exemplo, nos EUA,
financiamento de um estudo clinico sobre uma indicagédo de utilizagdo nao aprovada que seja iniciado sem uma
Isencao de Dispositivo de Investigagao (IDI) aprovada).

4. Aprovacao de materiais promocionais: No 4mbito da promogao de produtos Stryker, s6 podem ser utilizados materiais
que tenham sido aprovados em conformidade com os procedimentos Stryker aplicaveis. Tanto a alteracdo dos materiais
promocionais aprovados pela Stryker como a utilizacdo de materiais promocionais feitos em casa, que nio tenham sido
revistos ou aprovados pela Stryker, estao proibidas.

5. Obrigacgoes do pessoal de vendas e marketing: Todo o pessoal de vendas e marketing deve estar familiarizado com e
compreender as utilizagdes autorizadas dos produtos por que sdo responsaveis. Deve ainda assegurar que quaisquer entidades
externas contratadas para facultar formacao sobre os produtos Stryker (por exemplo, oradores educativos) estdo familiarizadas com e
compreendem as utilizacoes autorizadas de todos os produtos relevantes.

6. Perguntas nao solicitadas dos PS relativas a utilizagoes nio autorizadas de produtos Stryker: Os representantes no
terreno nao devem responder diretamente a perguntas nao solicitadas dos PS sobre utilizacdes ndo aprovadas ou ndo autorizadas de
produtos Stryker.

6.1. Todos os pedidos nao solicitados pelos PS quanto ao fornecimento de informacoées sobre a utilizacdo nao autorizada de produtos
Stryker devem ser dirigidos aos funcionérios e/ou ao departamento de Assuntos Clinicos ou de Assuntos Médicos, ou ao
Consultor Médico aplicavel ("CM") e seguir os procedimentos estabelecidos.

62. Asrespostas da empresa serdo preparadas e divulgadas pelo CM em conformidade com as orientagdes entao vigentes da FDA ou
de outra(s) autoridade(s) sanitaria(s) aplicavel/eis.

63. Se um PS iniciar uma conversa sobre a funcionalidade de um produto Stryker (por exemplo, forma de utilizagéo, caracteristicas
do produto ou parametros de funcionamento) numa utilizagdo ndo autorizada num contexto de tratamento imediato de um
paciente (incluindo imediatamente antes de um procedimento cirirgico), o representante no terreno pode descrever a
funcionalidade do produto Stryker para essa utilizagdo depois de avisar o PS de que a utilizagdo proposta nédo esta autorizada. O
representante no terreno sé pode descrever informagoes sobre a funcionalidade do produto acerca da qual recebeu formacao,ou
caso lhe tenham sido facultadas informagodes pela empresa, em conformidade com a politica da Stryker. O representante no
terreno nao deve apresentar informacgoes ndo suportadas por factos.

64. Se um PS iniciar uma conversa desta natureza num contexto que néo o de tratamento imediato de pacientes, o representante no
terreno deve disponibilizar-se para encaminhar a questao para o CM.

65. O representante no terreno ndo devera, em qualquer circunstancia, participar em conversas sobre os resultados clinicos
potenciais de uma utilizagdo néo autorizada ou fazer referéncia a outras informacgdes nas quais os resultados desta utilizacao
nao autorizada possam ser abordados.
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Todos os funcionarios e diretores da Stryker Corporation sdo responsaveis por agir em conformidade com a presente Politica de Promocao
para Utilizacao Autorizada, e o presidente ou executivo a cargo de cada divisdo, sucursal ou unidade é responsavel por assegurar que os
seus funcionarios conhecem e agem em conformidade com esta Politica. As violacoes desta Politica irdo resultar em acoes disciplinares, que
podem incluir demissao. Caso tenha duvidas sobre esta Politica, contacte o seu parceiro de negécios juridico, de conformidade ou ARGQ
(Assuntos de Regulamentagio e Garantia de Qualidade), ou o Diretor de Conformidade, Diretor Juridico/Consultor Geral ou Vice-Presidente
de ARGD Corporativo da Stryker.
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