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On-Label Product Promotion (Promovarea
autorizata a produselor)

Promovarea produselor medicale este riguros reglementata de catre Administratia Medicamentelor si Alimentelor din S.U.A. (,FDA")

si de catre organizatiile de reglementare din alte tdri In care Stryker isi desfasoara activitatea (,alte autoritati”). Legile si regulamentele
aplicabile sunt concepute pentru a asigura faptul ca informatiile furnizate de catre producatori profesionistilor din domeniul asistentei
medicale si pacientilor, cu privire la utilizarile, beneficiile si riscurile produselor medicale sunt adevarate, nederutante si ca se bazeaza pe
informatii stiintifice solide si pe dovezi clinice valide. Printre altele, aceste legi si regulamente limiteaza, In general, promovarea produselor
medicale la utilizarile clare sau aprobate ale acestor produse sau utilizari care sunt in alt mod compatibile cu etichetarea produselor
respective. Ca parte a angajamentului Stryker de a opera In mod etic si legal, Stryker si agentii sai trebuie sd promoveze produsele Stryker
numai pentru utilizari care sunt in concordanta cu etichetarea acestor produse. Executarea acestui angajament este consecventa cu
obiectivele de afaceri ale companiei Stryker, intrucat ea sprijind reputatia companiei privind profesionismul si credibilitatea pe care le
inspirdm profesionistilor din domeniul asistentei medicale si pacientilor nostri.

Codul de conduita al companiei, Stryker prevede faptul ca societatea ,isi va reprezenta produsele si serviciile cu acuratete si va respecta
cerintele regulatorii si legale aplicabile ce reglementeaza marketingul si comercializarea produselor si serviciilor sale”. Scopul acestei
Politici de promovare autorizatd este de a oferi indrumare si coordonare suplimentara in privinta angajamentului companiei de a-si
promova produsele si serviciile conform cerintelor regulatorii si legale aplicabile, clarificand faptul ca angajatii, contractantii, consultantii
Stryker si terte parti ce actioneaza in numele Stryker pot promova produsele Stryker exclusiv pentru utilizari autorizate.

Aceasta politica se aplica tuturor angajatilor, agentilor si directorilor Corporatiei Stryker si ai filialelor locale si straine ale acesteia.
Totodata, acolo unde se precizeazd, aceasta politicd se aplicd, de asemenea, contractantilor, consultantilor si altor terte parti ce actioneaza
in numele Stryker 1n cazurile 1n care aceste persoane se implica in studierea sau promovarea produselor Stryker in numele companiei
(ex. distribuitori si exponentii de studiere).

1. Definitii in sensul prezentei Politici

11. Termenul ,profesionist din domeniul sanatatii” (,HCP”) denota persoanele sau entitatile care achizitioneazd, inchiriaza,
recomand3, utilizeaza, aranjeaza achizitia sau inchirierea sau prescriu produsele vandute, inchiriate sau distribuite de Stryker.

<n

12. Termenul ,utilizare autorizatd” desemneaza orice utilizare pentru care (i) FDA sau o altd autoritate a autorizat sau aprobat un
produs, (ii) este In conformitate cu indrumarile din partea FDA sau din partea altei autoritati sau (iii) se Incadreaza in scopul unei
derogari de la procesul 510(k) sau al unei derogari similare conform legilor sau regulamentelor aplicabile in afara Statelor Unite.

13. Termenul ,utilizare neautorizata” desemneaza orice utilizare pentru care (i) FDA sau o alta autoritate nu a autorizat sau aprobat
un produs, (ii) nu este in conformitate cu indrumadrile din partea FDA sau din partea altei autoritati sau (iii) nu se incadreaza in
scopul unei derogdri de la procesul 510(k) sau al unei derogadri similare conform legilor sau regulamentelor aplicabile in afara
Statelor Unite.

14 Termenul ,promovare” desemneaza orice activitate intreprinsa, organizatd sau sponsorizata de Stryker care poate incuraja
prescrierea, achizitionarea, inchirierea, recomandarea de a utiliza sau utilizarea produselor Stryker. Unele exemple de
promovare includ, fara a se limita la:

e  Activitati ale reprezentantilor comerciali, inclusiv prezentarea de materiale de suport detaliate sau alte materiale tiparite
profesionistilor din domeniul asistentei medicale, mesaje e-mail din partea reprezentantilor comerciali catre profesionistii din
domeniul asistentei medicale recomandand utilizarea unui produs Stryker si conversatii intre reprezentantii comerciali si
profesionistii din domeniul asistentei medicale atunci cind reprezentantul comercial recomanda utilizarea unui produs Stryker.

e  Reclame ale produselor Stryker in jurnale medicale.

e Informatii despre produsele Stryker prezentate publicului larg sub forma reclamelor televizate sau tiparite,
mesaje e-mail directe sau site-uri web ori alte mijloace electronice.

e  Orice activitate intreprinsd, organizata sau sponsorizata de Stryker, al carei scop este de a furniza informatii
cu privire la utilizarea in siguranta si eficientd a produselor Stryker. Exemple de astfel de activitati includ
instruiri cu privire la produse si prezentari si instruiri cu privire la produsele Stryker, oferite de angajatii
Stryker sau HCP pentru alti HCP sau pacienti, inclusiv atunci cand HCP care fac prezentdrile sunt platiti de
Stryker sau actioneaza in numele Stryker.
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2. Standarde de promovare: Toate activitatile de promovare a produselor Stryker trebuie sa fie adevarate, nederutante, exacte,
obiective, echilibrate, corecte din punct de vedere stiintific si coerente cu utilizarea autorizata a produsului. Promovarea produselor
Stryker nu trebuie sa fie derutantd prin omisiune, exagerare, accentuare excesiva sau prin orice alt mod. Aceste principii se aplica
contractantilor, consultantilor si altor terte parti angajate de Stryker in scopul promovarii produselor Stryker.

3. Interzicerea promovarii neautorizate

3.1. Promovarea unui produs Stryker pentru o utilizare neautorizata este interzisa. Promovarea unei utilizari neautorizate nu este
acceptabild, chiar si in cazul in care utilizarea neautorizata este o practica medicald acceptata sau un standard de intretinere. Aceste
principii se aplica contractantilor, consultantilor si altor terte parti angajate de Stryker in scopul studierii sau promovarii produselor
Stryker in numele Stryker.

32. Exemplele de promovare neautorizata interzisa pot include, fara a se limita la:

e  Promovarea unui produs Stryker pentru o utilizare neaprobata sau neautorizatd atunci cand nu este aplicabila nicio Cerere
de aprobare inainte de comercializare (,Premarket Approval Application - PMA”), vreo derogare de la procesul 510(k) sau
vreo derogare similara (ex. promovarea unui implant pentru utilizarea Intr-o parte a corpului sau Intr-o maniera ce nu este
conforma cu utilizarea sa aprobata si autorizata).

e  Promovarea unui produs Stryker pentru o anumita utilizare ce se incadreaza intr-o utilizare generald autorizata
(ex. promovarea unui laser pentru utilizarea pe o artera coronara cu stent in timp ce laserul este autorizat numai pe
utilizarea pe artere coronare).

e  Promovarea utilizarii combinate a doud produse aprobate sau autorizate separat atunci cind acele produse nu sunt aprobate
sau autorizate pentru utilizarea Impreuna (ex. promovarea unui produs Stryker autorizat pentru utilizarea ca atasament al
unui alt produs Stryker autorizat, atunci cdnd combinatia celor doud produse nu a fost aprobata sau autorizata de FDA sau de
alta autoritate).

e Promovarea unei metode neaprobate sau neautorizate de implantare, amplasare, pozitionare, introducere, indepartare
sau a altei tehnici chirurgicale pentru un produs Stryker (ex. promovarea introducerii unui implant din pozitie
posterioara in timp ce aprobarea reglementata a implantului prevede numai introducerea din pozitie anterioara).

e  Promovarea unui produs Stryker pentru o populatie specifica de pacienti ce nu este prevazuta in aprobare sau autorizare
(ex. promovarea unui dispozitiv de fixare pentru utilizarea la pacientii pediatrici In timp ce dispozitivul nu este aprobat sau
autorizat in mod specific pentru utilizare pediatrica).

e Convocarea medicilor pentru ale cdror specialitdti se estimeaza in mod rezonabil cd produsul Stryker ar putea fi utilizat
numai in mod neautorizat (ex. convocarea unui chirurg pediatru in timp ce produsul este contraindicat pentru utilizarea la
copii si adolescenti).

e  Solicitarea participarii medicului la un studiu clinic al unei utilizari neautorizate a unui produs, in cazul in care ancheta
nu este autorizatd in mod corespunzator in conformitate cu legislatia aplicabild (de exemplu, in SUA, finantarea unui
studiu clinic cu privire la o indicatie de utilizare neaprobatd, care urmeaza sa fie initiat fara o derogare aprobata pentru
dispozitivul de investigatie (IDE)).

4. Aprobarea materialelor promotionale: Exclusiv materialele care au fost aprobate conform procedurilor aplicabile ale Stryker pot
fi utilizate Tn mod conex cu promovarea produselor Stryker. Sunt interzise atat alterarea materialelor de promovare aprobate de
Stryker, cat si utilizarea de materiale de promovare realizate intern, care nu au fost verificate si aprobate de catre Stryker.

5. Obligatiile personalului de vanzari si marketing: Intregul personal din vanziri si marketing trebuie si fie familiarizat cu si si
inteleagd utilizarile autorizate ale produselor pentru care este responsabil. Trebuie sa se asigure, de asemenea, ca orice terte parti pe
care le implica In prezentarea produselor Stryker (ex. exponenti de prezentare) sunt familiarizate cu si Inteleg utilizarile autorizate ale
oricaror produse in cauza.

6. intrebiri nesolicitate din partea profesionistilor din domeniul asistentei medicale cu privire la utilizirile neautorizate ale
produselor Stryker: Agentii de vanzari nu vor raspunde la intrebari ale profesionistilor din domeniul asistentei medicale, referitoare
la utilizarile neaprobate sau neautorizate ale produselor Stryker.

6.1. Toate cererile nesolicitate venite din partea profesionistilor din domeniul asistentei medicale, pentru furnizarea de informatii
despre utilizarea neautorizatd a produselor Stryker vor fi directionate citre departamentul de Probleme Clinice sau angajatii
si/sau departamentul de Probleme Medicale sau citre Consultantul Medical (,CA”) competent si trebuie sa urmeze procedurile in
vigoare.

62. Raspunsurile companiei vor fi pregatite si diseminate de catre acest departament in conformitate cu indrumarile din partea FDA
sau din partea altei autoritdti medicale.

63. Insituatia in care un profesionist din domeniul asistentei medicale initiazi o discutie referitoare la functionalitatea (ex. maniera
de utilizare, caracteristicile produsului sau parametrii de functionare) unui produs Stryker pentru o utilizare neautorizata intr-o
unitate de acordare a primului ajutor pentru pacienti (inclusiv imediat inainte de o procedura chirurgicala), agentul de vanzari
poate descrie functionalitatea produsului Stryker pentru respectiva utilizare dupa ce {i comunica profesionistului din domeniul
asistentei medicale ca utilizarea propusa nu este autorizata. Agentul de vanzari poate descrie numai informatiile despre
functionalitatea produsului in privinta cdrora a fost instruit sau care i-au fost comunicate de catre companie conform politicii
Stryker. Informatiile empirice nu vor fi descrise de catre reprezentantul de teren.
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64. In cazul in care un profesionist din domeniul asistentei medicale initiazi o astfel de discutie in afara unei unititi de acordare
a primului ajutor pentru pacienti, agentul de vanzari se va oferi sa directioneze solicitarea catre departamentul CA.

65. Agentul de vanzari nu va participa sub nicio forma la discutia despre eventualele rezultate clinice ale unei utilizari neautorizate
sau nu va face referire la alte informatii In care pot fi discutate rezultatele unei astfel de utilizari neautorizate.

Toti angajatii si directorii din cadrul Corporatiei Stryker sunt responsabili pentru conformitatea cu aceasta politicd de promovare autorizatd,
iar presedintele sau directorul executiv responsabil pentru fiecare departament, filiala sau unitate operationala este responsabil sa se asigure
c4 angajatii sdi cunosc si respecti aceasti politici. Incilcarea acestei politici va conduce la miasuri disciplinare, pana la desfacerea contractului
de muncs, inclusiv. In cazul in care aveti intrebiri despre aceasti politici, vd rugim si contactati reprezentantul departamentului juridic, de
conformitate sau partenerul de business RAQA sau directorul de conformitate al Stryker, Directorul Juridic/Consiliul General sau
Vicepresedintele RAQAC corporativ.
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