stryker

Medicinskt godkand produktreklam

Marknadsféring av medicinska apparater ar strangt reglerad av Forenta Staternas livsmedelsinstitut (Food and Drug
Administration,”FDA") och reglerande instanser i andra lander dér Stryker gor affarer (“annan myndighet”). De tillampliga lagarna
och bestammelserna ar avsedda att sdkerstilla att den information som tillverkare tillhandah&ller 4t halsovardspersonal och
patienter om anvandningarna, fordelarna och riskerna med medicinska produkter ar sanningsenlig, ej vilseledande, och baserad
pé robusta vetenskapliga information och sund klinisk bevis. Bland annat begransar dessa lagar och forordningar i allménhet
marknadsforing av medicinska produkter till de godkdnda anvandningarna av dessa produkter, eller anvdndningar som annars
overensstammer med markningen av dessa produkter. Som en del av Strykers dtagande att agera etiskt och lagligt far Stryker och
dess agenter bara marknadsfora Stryker-produkter for anvandning som 6verensstammer med méarkningen for dessa produkter.
Att utfora detta dtagande ar i enlighet med Strykers affarsmaél, d& det stodjer foretagets anseende att vara professionellt och var
trovardighet hos hédlsovardspersonal och patienter.

Strykers uppforandekod foreskriver att foretaget "kommer att representera sina produkter och tjanster exakt och kommer att
félja tillaimpliga reglerings- och lagkrav som reglerar marknadsféring och foérsaljning av sina produkter och tjanster.” Syftet med
denna marknadsféringspolicy ar att ge ytterligare vagledning och riktlinjer for féretagets dtagande att marknadsfora sina
produkter och tjanster i 6verensstdmmelse med tillampliga lagstadgade och juridiska krav genom att gora det tydligt att Stryker-
anstallda, entreprendrer, konsulter och andra tredje parter agerar pa Strykers vignar far endast marknadsfora Stryker-produkter
for anviandning pé etiketten.

Denna policy géller for alla anstéllda, tjansteméan och chefer pd bolaget Stryker och dess inhemska och utlandska dotterbolag.
Dessutom géller denna policy, dar sd anges, ocksé for leverantorer, konsulter och gvriga tredje parter som agerar & Strykers
védgnar narhelst dessa personer dgnar sig 4t marknadsfoéringen av Strykers produkter & Strykers vagnar (dvs. distributérer och
kampanjledare).

1. Definitioner for denna policy

1L1. Termen "sjukvérdspersonal” betyder individer eller institutioner som koéper, hyr, rekommenderar, anvander och
arrangerar kop eller hyrning av, eller skriver ut produkter, som siljs, hyrs ut eller distribueras av Stryker.

12. Uttrycket "anvandning pd etiketten” betyder all anvandning som (i) FDA eller annan myndighet har godkant eller
godkéant for en produkt, (ii) 6verensstimmer med dédvarande FDA eller annan jamforbar myndighetsvégledning, eller (iii)
ligger inom omfattning av ett tillampligt undantag fran 510 (k) eller ett liknande undantag enligt tillampliga lagar eller
férordningar utanfér USA.

13. Uttrycket "anvéndning pa etiketten” betyder all anvandning som (i) FDA eller annan myndighet har godkant for en
produkt, (ii) 6verensstdmmer med davarande FDA eller annan jamforbar myndighetsvagledning, eller (iii) ligger inom
omfattning av ett tillampligt undantag fran 510 (k) eller ett liknande undantag enligt tillampliga lagar eller forordningar
utanfor USA.

14 Termen "marknadsforing” (“promotion”) avser varje aktivitet som foretas, organiseras eller sponsras av Stryker, vars
syfte 4r att uppmuntra ordination, inkép, rekommendation eller anvandning av Strykers produkter. Vissa exempel pa
marknadsforing inkluderar, men &r inte begrénsade till:

e Aktiviteter fran forsdljningsombud, inklusive presentationen av detaljerade hjalpmedel eller annat tryckt material
till HCP, email frén forséljningsombud till HCP som rekommenderar anvandningen av en Stryker-produkt, och
diskussioner mellan foérsaljningsombud och HCP dar foérsdljningsombudet rekommenderar anvandningen av en
Stryker-produkt.

e Annonser for Strykers produkter i medicinska tidskrifter.

¢ Information om Strykers produkter, presenterade for allmanheten i form av TV- eller tryckta annonser,
direkta utskick eller webbplatser pd Internet eller andra elektroniska medier.

” (//

e Alla aktiviteter som genomfors, organiseras eller sponsras av Stryker, vars syfte ar att tillhandahéalla information
om sdker och effektiv anvdndning av Stryker-produkter. Exempel pd sddana aktiviteter inkluderar
produktutbildningar och presentationer och utbildningar om Stryker-produkter som ges av Stryker-anstéllda eller
vardgivare till andra vardgivare eller till patienter, inklusive nér de presenterande HCP-arna betalas av Stryker
eller agerar pd uppdrag av Stryker.
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2. Standarder for marknadsforing: Normer for marknadsforing: All marknadsféring av Strykers produkter méste vara
sanningsenlig, korrekt, objektiv, balanserad, vetenskapligt sund och i §verensstdmmelse med den medicinskt godkédnda
anvandningen av produkten. Sddan marknadsforing av Strykers produkter far inte vara vilseledande genom uteldmnande,
overdrift, obefogad tonvikt eller pd ndgot annat satt. Dessa principer géller fér entreprendrer, konsulter och 6vriga tredje
parter som ir engagerade i marknadsfoéringen av Strykers produkter 8 Strykers vagnar.

3. Forbud mot marknadsforing av ej medicinskt godkind produkt.

31. Marknadsforing av en Stryker-produkt for en ej medicinskt godkdnd anvandning ar forbjudet. Marknadsfoéring av en
produkt for en ej medicinskt godkénd anvéndning 4r aldrig godtagbar, inte ens d& ej medicinskt godkdnd anvandning
utgor godkand medicinsk praxis eller normal vard. Dessa principer géller for entreprendérer, konsulter och évriga
tredje parter som ar engagerade i marknadsforingen av Strykers produkter & Strykers véagnar.

32. Exempel pd marknadsforing inkluderar, men &r inte begransade till:

e  Marknadsforing av en Stryker-produkt for en icke godkand eller oklarerad anvandning nér ingen godkdnnandeanstkan fore
marknadsforingen (Premarket Approval Application, "PMA"), 510(k) eller tillampbar dispens géller (t.ex. marknadsforing av
ett implantat for anvandning i en kroppsdel eller pa ett sitt som inte ar inom dess godkanda eller klarerade anvandning).

e  Marknadsforing av en Stryker-produkt for en specifik anvandning inom en allmén medicinskt godkand
anvandning (t.ex. marknadsforing av en laser for anvdandning i en stentad kransartar nar lasern enbart ar klarerad
for anvandning i kransartérer).

e Marknadsforing av tva separat godkanda eller klarerade produkter for kombinerad anvandning, nér dessa produkter
inte dr godkénda eller klarerade for att anvédndas tillsammans (t.ex. marknadsféring av en klarerad Stryker-
produkter for anvidndning som tillsats till en annan klarerad Stryker-produkter, nar kombinationen av de tva
produkterna inte har blivit godkédnd eller klarerad av FDA eller annan myndighet).

e  Marknadsforing av en icke godkéand eller oklarerad implanteringsmetod, anvdndning, placering, inséttning,
borttagande eller annan kirurgisk metod for en Stryker-produkt (t.ex. marknadsféring av ett implantat frén ett bakre
forfarande nar det reglerade godkdnnandet av implantatet endast tdcker insdttning via ett framre férfarande).

e Marknadsforing av en Stryker-produkt for en specifik patient-population som inte tdcks av godkdnnandet eller
klarerandet (t.ex. marknadsforing av en fixeringsanordning fér anvidndning pd pediatrik-patienter nar anordningen
inte ar specifikt godkand eller klarerad for pediatrisk anvandning).

e  Besok hos lakare vars specialistomraden &r sddana att Stryker-anordningen bara rimligtvis skulle férvantas kunna
anvandas pd ej medicinskt godként sitt av denne ldkare (t.ex. besok hos en pediatrisk kirurg nir anordningen endast
ar godkand for anvandning péd vuxna).

e Anmalan till lakardeltagande i en klinisk studie av en off-label anvédndning av en produkt, ddr utredningen inte ar
korrekt godkand enligt tillamplig lag (t.ex. 1 USA, finansiering av en klinisk studie om en ¢j godkand indikation fér
anvandning som ar instélld att initieras utan ett godkdnt undantag for undersokningsenheter (IDE)).

4. Godkannande av reklammaterial: Godkédnnande av marknadsforingsmaterial: Endast material som har blivit godként i
enlighet med de tillampbara reglerande procedurerna far anvédndas i samband med marknadsféringen av Strykers produkter.
Bade dndringen av Stryker-godkadnt marknadsféringsmaterial och anvadndningen av hemmagjort marknadsféringsmaterial
som inte har gétts igenom och godkants av Stryker ar forbjudet.

5. Skyldigheter for silj- och marknadsforingspersonal: Alla forsaljnings- och marknadsféringspersonal méste vara
bekant med och forstd de medicinskt godkdnda anvandningarna av produkter for vilka de 4r ansvariga. De méste ocksa se
till att alla eventuella tredje parter som de anlitar for att marknadsféra Strykers produkter (t.ex. kampanjledare) ar bekanta
med och forstdr de medicinskt godkédnda anvdndningarna av alla relevanta produkter.

6. Oonskade fragor fran vardgivare om off-label-anviandning av Stryker-produkter: Filtrepresentanter ska inte svara
direkt pad oonskade fragor fran vérdgivare om icke godkénda eller otydliga anvédndningar av Stryker-produkter.

6.1. Alla oonskade forfragningar frdn vardgivare om tillhandahdllande av information om off-label-anvéndning av Stryker-
produkter ska riktas till anstédllda och/eller avdelningar fér kliniska frégor eller medicinska fragor, eller tillimplig
medicinsk konsult ("CA") och f6lja faststdllda rutiner.

62. Foretagssvar kommer att forberedas och spridas av CA i enlighet med géllande riktlinjer fran FDA eller andra
tillampliga halsovdrdsmyndigheter.

63. Med den mycket stora vikten av patientsdkerhet i dtanke, om en faltrepresentant hamnar i en situation dar en HCP
startar en diskussion angdende funktionaliteten (t.ex. anvdndningssatt, apparategenskaper eller arbetsparametrar) hos
en apparat frdn Stryker for en ej medicinskt godkdnd anvéndning i en omedelbar patientvardsmiljo (inklusive
omedelbart fore ett kirurgiskt ingrepp), far faltrepresentanten beskriva funktionaliteten hos Stryker-produkten fér den
anvandningen, efter att ha meddelat HCP att den foreslagna anvéndningen ej 4r medicinskt godkénd.
Faltrepresentanten far endast beskriva den information for apparatfunktionalitet som representanten har blivit
utbildad p4, eller sddan information som har tillhandahallits faltrepresentanten av foretaget. Anekdotisk information
ska inte beskrivas av faltrepresentanten.

64. Om en HCP startar en sddan diskussion annat 4n i en omedelbar patientvardsmiljo, ska faltrepresentanten erbjuda sig
att rikta forfrdgningen till avdelningen for kliniska &renden.
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65. Under inga omstandigheter ska faltrepresentanten delta i diskussion om potentiella kliniska resultat frdn en ej

medicinskt godkdnd anvandning, eller referera till annan information dar resultaten fran sddan ej medicinskt
godkédnd anvandning kan ténkas diskuteras.

Alla anstallda och chefer i Stryker-koncernen dr ansvariga for att efterleva denna marknadsféringspolicy for medicinskt godkand
anvandning, och VDn eller den ansvarige for varje avdelning, dotterbolag eller verksamhetsenhet dr ansvarig for att se till att
dennes anstéllda kanner till och efterlever denna policy. Overtradelser av denna policy kommer att leda till disciplinir &tgérd,
fram till och inkluderande avsked. Om du har frdgor om denna policy, kontakta din juridiska, efterlevnads- eller RAQA-
affarspartner, eller Strykers efterlevnadsansvarige, juridiska tjanstemannachef/General Counsel eller VD for RAQAC.
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