v ZimVie

Instrukcja dot. przestrzegania przepisow dla wybranych partnerow biznesowych spoza USA
(instrukcja OUS)

Naszg misjg w ZimVie jest poprawa jakosci zycia ludzi na catym sSwiecie. Zobowigzujemy sie do
prowadzenia dziatalno$ci w sposéb etyczny, jako centralny element naszej kultury. Aby realizowad
naszg misje i utrzymywacé nasze dziedzictwo, wspotpracujemy wytgcznie z podmiotami zewnetrznymi,
ktore wykazujg zaangazowanie w etyczne praktyki biznesowe na takim samym poziomie, jak my.
Jestesmy uzaleznieni od prowadzenia dziatalnosci w naszym imieniu na catym Swiecie przez podmioty
zewnetrzne, takie jak Panistwo, a takze stosujemy proces weryfikacji due diligence w celu upewnienia
sie, ze nasze podmioty zewnetrzne prowadza dziatalnos¢ zgodnie ze wszystkimi obowigzujgcymi
przepisami prawa, regulacjami i kodeksami branzowymi. Audyty i monitorowanie, a takze okresowe
przedtuzanie analizy due diligence i coroczne kontrole stanowig kluczowy element naszego programu
zgodnosci z przepisami, aby zapewnic¢ state zaangazowanie naszych podmiotéw zewnetrznych w
etyczne praktyki biznesowe.

Szkolenia w zakresie przestrzegania przepisow

Wszyscy pracownicy Panstwa organizacji, zaangazowani w dziatalnos$¢ ZimVie, powinni zaplanowa¢
ukonczenie i/lub uczestnictwo w szkoleniach w zakresie przestrzegania przepisow oferowanych przez
ZimVie, zarowno w formie elektronicznej, jak i osobistej. Do uczestnikdw mogg nalezec kierownicy
ds. finanséw, sprzedazy i marketingu oraz inni pracownicy administracyjni zaangazowani w
dziatalno$¢é ZimVie, tacy jak osoby zajmujace sie logistyka.

Prosimy pamietac, ze Panistwa obowigzkiem jest przeszkolenie swoich pracownikéw i agentow,
ktdrzy nie mogg uczestniczy¢ w szkoleniach ZimVie w zakresie przestrzegania przepiséw. Nalezy
prowadzi¢ dokumentacje obecnosci na tych szkoleniach. Nalezy rowniez pamieta¢, ze wymagania
dotyczace szkolen w zakresie przestrzegania przepiséw majg takze zastosowanie do Panstwa
poddystrybutoréw, w tym do dokumentacji szkoleniowej. Nalezy prowadzi¢ dokumentacje
szkoleniowg jako dokumentacje mozliwg do skontrolowania.

Szkolenia pomogg Panstwu zrozumie¢ wymagania ZimVie w zakresie przestrzegania przepisow,
zapoznajgc Panstwa ze scenariuszami i analizami przypadkow oraz prostymi wyjasnieniami. Podczas
nich omawiane bedg réwniez wnioski wyciggniete z audytdw i wyjasniony zostanie sposdb, w jaki
zasady sg stosowane prawidtowo, aby spetni¢ wymagania ZimVie w zakresie przestrzegania
przepisow. W miare mozliwosci szkolenia sg prowadzone w jezyku lokalnym.

Zakres szkolen bedzie obejmowac Kodeks postepowania i etyki w biznesie ZimVie, wymogi
antykorupcyjne i antytapdwkarskie oraz tres¢ podrecznika OUS.

Wyznaczanie poddystrybutorow

W niektérych krajach powszechng praktyka jest wyznaczanie poddystrybutoréw. Moze to pomdc w
dziatalnosci firmy, ale jednoczesnie moze réwniez zwiekszy¢ ryzyko dla ZimVie. ZimVie i Pafistwo
ponoszg odpowiedzialno$¢ za wszelkie niewtasciwe postepowanie poddystrybutora. Od
poddystrybutorédw oczekuje sie przestrzegania tych samych standardéw etycznych, ktére sg
wymagane w przypadku Panistwa w odniesieniu co dziatalnos$ci prowadzonej dla ZimVie. Dlatego
wazne jest, aby postepowac zgodnie z ponizszymi krokami, gdy chcg Panstwo zaangazowac
poddystrybutora:
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1. Informacje: Nalezy poinformowac swojego sponsora biznesowego, ze chca Paristwo
zaangazowac poddystrybutora. Nalezy to zrobi¢ przed zaangazowaniem poddystrybutora.

2. Analiza due diligence: W niektérych przypadkach ZimVie moze wymagaé przeprowadzenia
analizy due diligence poddystrybutoréw i/lub audytu ich ksigg i rejestrow w odniesieniu do
produktow/dziatalnosci ZimVie.

3. Zatwierdzenie/poprawa umowy: Po zatwierdzeniu przez ZimVie Paristwa umowa
dystrybucyjna z ZimVie moze zosta¢ zmieniona w celu odzwierciedlenia zaangazowania
poddystrybutora.

4. Umowa z poddystrybutorem: Nalezy zawrze¢ umowe z poddystrybutorem, aby zwigzac¢ go
wszystkimi warunkami dotyczgcymi przestrzegania przepisow, ktérych spetniania ZimVie
oczekuje od Panstwa, w tym:

a. Kodeksem postepowania i etyki ZimVie

b. Niniejsza Instrukcjg

c. Obowigzujgcymi lokalnymi i globalnymi przepisami i regulacjami (takimi jak FCPA)
oraz kodeksami branzowymi

d. Prawem do audytu

5. Szkolenia w zakresie przestrzegania przepiséw: Paristwa obowigzkiem jest zapewnianie
poddystrybutorowi regularnych szkolen w zakresie przestrzegania przepiséw oraz
prowadzenie dokumentacji tych szkolen (np. wiadomosci e-mail lub rejestry obecnosci).
Podobnie jak w przypadku szkolen z zakresu przestrzegania przepiséw, ktére ZimVie
zapewnia Panstwu, zalecamy organizowanie szkolen z zakresu przestrzegania przepiséw dla
poddystrybutoréw co najmniej raz na dwa lata.

6. Audyt: Ponoszg Panstwo odpowiedzialnos¢ za swoich poddystrybutoréw i muszg pilnowac,
aby przestrzegali oni warunkdw swojej umowy i unikali niewtasciwego postepowania.
Panstwa umowa z poddystrybutorem musi zawieraé prawo ZimVie do audytu i
monitorowania dziatan zwigzanych z produktami/dziatalnoscig ZimVie, na zgdanie, a
poddystrybutorzy muszg wyrazi¢ zgode na zapewnienie dostepu do odpowiedniej
dokumentaciji.

Poddystrybutorzy to podmioty wyznaczone przez dystrybutora ZimVie na podstawie waznej umowy
do sprzedazy i dystrybucji produktéw ZimVie w danym regionie. Podmioty te obejmujg w
tymczasowaq wtasnos¢ produkty firmy ZimVie i dostarczajg je do klientdw, rozliczajac sie takze z nimi
za te ustugi. Poddystrybutorzy nie obejmuja: (1) grupowych organizacji zakupowych (wedtug ustalen
dziatu ds. zgodnosci z przepisami w stuzbie zdrowia); (2) podmiotow sktadajgcych do dystrybutora
ZimVie mniej niz trzy zamdwienia niemagazynowe rocznie; (3) dystrybutoréw innych marek, ktérzy
kupuja oprzyrzagdowanie od ZimVie do wykorzystania podczas operacji i nie odsprzedaja go
indywidualnie; oraz (4) podmiotéw, ktére pracujg w imieniu podmiotéw bedacych pracownikami
stuzby zdrowia (,,HCP”) w celu optymalizacji ich proceséw logistycznych

Konflikt interesow

Konflikty intereséw (,,COl”) stanowig ryzyko dla ZimVie i Panstwa firmy zwigzane z przestrzeganiem
przepisow. W zwigzku z tym kluczowe znaczenie ma rozumienie, identyfikowanie i tagodzenie
potencjalnych konfliktow intereséw.

Rozumienie: Konflikt intereséw moze wystgpic, gdy osobiste interesy danej osoby (np. rodzina,
znajomosci, czynniki finansowe lub spoteczne) moga mieé¢ wptyw na jej osad, decyzje lub
dziatania w miejscu pracy.
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Identyfikowanie: Ponizej przedstawiono przyktady potencjalnych konfliktéw intereséw, ktore
wymagajg ujawnienia, oraz analize zgodnosci w celu oceny, czy istnieje konieczne ograniczenie
ryzyka:

e Jeden z Panstwa wiascicieli, akcjonariuszy lub pracownikéw jest pracownikiem stuzby
zdrowia lub funkcjonariuszem publicznym
o Pracownik stuzby zdrowia to sprawujgca opieke nad pacjentem osoba fizyczna
badz prawna lub pracownik takiej jednostki, ktdry/ktéra moze nabywad,
wynajmowac, zalecac, uzywac, przepisywac lub organizowac zakup lub wynajem
produktéw i ustug ZimVie.
o Funkcjonariuszem publicznym jest kazdy przedstawiciel, agent lub pracownik
badz jakakolwiek osoba dziatajgca na rzecz lub w imieniu:
= organu panstwowego, w tym pionu legislacyjnego, administracyjnego lub
sgdowego takiego organu
= dowolnego departamentu, agencji lub ramienia organu panstwowego, w
tym przedsiebiorstw znajdujacych sie w catkowitym lub czesciowym
posiadaniu panstwa
» dowolnej organizacji miedzynarodowej takiej jak ONZ czy Swiatowa
Organizacja Zdrowia
= partii politycznej
= dowolnego kandydata na stanowisko polityczne
e Sprzedajg Panstwo produkty pracownikowi stuzby zdrowia, ktory jest jednym z lub
bliskim cztonkiem rodziny jednego z Paristwa wiascicieli, udziatowcéw lub pracownikow.
o ,Bliski cztonek rodziny” obejmuje rodzicdw, rodzenstwo, matzonkéw lub
partneréw, dzieci, dziadkow, wnukow (zaréwno adoptowanych, jakii z
urodzenia), osoby przybrane, tesciéw lub inne osoby mieszkajgce w tym samym
gospodarstwie domowym lub majace bliska relacje (np. dziewczyna, chtopak
itp.).
e Zatrudniajg Panstwo pracownika, ktéry zostat polecony przez pracownika stuzby zdrowia

Nie mogg Panistwo wykorzystywac zwigzkdéw rodzinnych oraz innych bliskich relacji do
wywierania niestosownego wptywu na decyzje zakupowe podejmowane przez pracownikéw
stuzby zdrowia i funkcjonariuszy publicznych.

tagodzenie: W przypadku wystgpienia konfliktu intereséw nalezy skontaktowac sie ze sponsorem
biznesowym lub dziatem ds. przestrzegania przepiséw w zakresie ochrony zdrowia, aby oceni¢
sytuacje i opracowac plan jej tagodzenia, gdy tylko jest to mozliwe. Nalezy zawsze pamieta¢, ze
przejrzystosé pozwala ZimVie i jej partnerom biznesowym przestrzegac¢ wysokich standardéw
etycznych firmy!

Doktadnosc ksigg i refestrow

Firmy muszg prowadzi¢ ksiegi i rejestry, ktdre zapewniajg prawdziwy i uczciwy wglad we wszystkie
transakcje zwigzane z dziatalno$cig ZimVie. Obejmuje to miedzy innymi nastepujgce kwestie zwigzane
z dziatalnoscig ZimVie:

= dokumenty dotyczgce sprzedazy produktéw ZimVie

= dokumentacja dotyczaca znizek, rabatéw i ustepstw cenowych

= ptatnosci na rzecz HCP lub jakiegokolwiek podmiotu zewnetrznego

= korzy$¢ majatkowa przekazana HCP, klientowi lub podmiotowi zewnetrznemu
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Od czasu do czasu ZimVie moze przeprowadzi¢ audyt Panstwa dziatalnosci biznesowej oraz ksigg i
rejestrow zwigzanych z dziatalnoscig ZimVie. W zwigzku z tym bardzo wazne jest, aby prowadzic¢
doktadne ksiegi i rejestry w zwigzku z prowadzong dziatalnoscig biznesowg i w taki sposéb, aby
wszystkie transakcje zwigzane z ZimVie byly rozrdznialne.

Rabaty, upusty i ustepstwa cenowe

Udzielajac rabatu, upustu lub ustepstwa cenowego w odniesieniu do produktdw ZimVie, nalezy
przestrzegac nastepujgcych przepiséw:

=  Sprawdzi¢, czy istnieje legalny, uzasadniony, wtasciwy z handlowego punktu widzenia i
przejrzysty powdd udzielenia rabatu, znizki lub ustepstwa cenowego

= Zachowac pisemng dokumentacje obejmujgca konkretne warunki uzyskania sposobu
uzyskania znizki, rabatu lub ustepstwa cenowego oraz uzasadnienie znizki

= Zapewnic, ze rabaty, znizki i ustepstwa cenowe sg zgodne ze wszystkimi obowigzujgcymi
przepisami prawa

= Dokfadnie dokumentowac w ksiegach i rejestrach wszystkie znizki, rabaty i ustepstwa
cenowe

= Wszystkie rabaty powinny byé uwzglednione na fakturze i nie powinny by¢ przyznawane zadne
rabaty posprzedazowe (np. noty kredytowe lub korekty ceny sprzedazy udokumentowane jako
znizka)

= Cena sprzedazy po znizce nie powinna by¢ nizsza niz koszt towardw.

=  Warunki powinny wskazywaé, czy wymiana jest dozwolona oraz liczbe dni okresu
kredytowego.

Przetargi

Moga Panstwo uczestniczy¢ w przetargach w imieniu ZimVie. Nalezy pamietaé o ztozeniu wniosku
o zatwierdzenie do dziatu ds. przestrzegania przepiséw w zakresie ochrony zdrowia, jesli oferta
przetargowa obejmuje:

= Wszelkie wydatki inne niz uzasadnione koszty wniosku i powigzane koszty oraz koszty
podrézy, lub
=  Pozycje o wartosci dodanej

Pozycja o wartosci dodanej to produkt lub ustuga, ktére nie s3 obowigzkowe w przetargu, ale
dodajg wartosci Paristwa ofercie przetargowej. Takie pozycje sg dopuszczalne pod warunkiem, ze
sg one powigzane z zakresem przetargu.

Aby ztozy¢ wniosek o zatwierdzenie pozycji o wartosci dodanej dla przetargu przez dziat ds.
przestrzegania przepisdow w zakresie ochrony zdrowia:

1. Etap: Skontaktowac sie ze sponsorem biznesowym ZimVie i poprosi¢ o ,Formularz wstepnego
zatwierdzenia dla przetargu”

2. Etap: Przesta¢ formularz do sponsora biznesowego co najmniej 10 dni przed ztozeniem oferty
przetargowej.

3. Etap: Sponsor biznesowy przekaze Panstwu opinie zwrotng / zatwierdzenie.

Dziafania promocyjne

Podczas prowadzenia dziatart marketingowych i promocyjnych w odniesieniu do dziatalnosci ZimVie
nalezy wzig¢ pod uwage kilka kwestii. Dziatania marketingowe nie powinny by¢ prowadzone w

Strona | Ainstrukcja dot. przestrzegania przepiséw dla wybranych partneréw biznesowych ZimVie spoza USA (instrukcja OUS)



v ZimVie

niewtfasciwych celach, takich jak rozrywka dla HCP, podrdze w celach wypoczynkowych i positki bez
uzasadnienia biznesowego. Nalezy réwniez przestrzegac nastepujacych wytycznych:

1. Lokalizacja powinna:

a. By¢skromna, wygodna i nie przesadnie luksusowa.

b. Znajdowac sie w poblizu lokalizacji HCP (np. nie jest wymagana dtuga podrdéz w celu
dotarcia do lokalizacji);

c. Nie posiadad oferty rozrywek, wypoczynku ani rekreacji na swoim terenie (lub w
poblizu)

2. Sponsorowanie inicjatyw komercyjnych polega na dokonywaniu ptatnosci lub zapewnianiu
pomocy rzeczowej dystrybutorowi lub podmiotowi zewnetrznemu w zamian za zapewnienie
mozliwosci prowadzenia dziatalnosci reklamowej i promocyjnej.

a. Dystrybutorzy moga kupowaé miejsca na stoiskach/stolikach wystawowych lub
zapewniac sponsoring komercyjny podczas wydarzen edukacyjnych organizowanych
przez podmioty zewnetrzne, jesli spetnione sg wszystkie ponizsze warunki:

i. Pfatnos¢ nie jest dokonywana na rzecz indywidualnego HCP lub Praktyki HCP;
ii. Opfaty sg uzasadnione i zgodne z godziwg wartoscig rynkowa tego, co
otrzymujg Panstwo w postaci wymiernych korzysci (tj. miejsce na stoisku,
lista uczestnikéw, przedstawienie logo); oraz
iii. Optaty s dokumentowane w formie pisemnej umowy pomiedzy obiema
stronami.

Zawsze nalezy pamietac: nie wolno Panstwu przekazywac HCP gotéwki ani innych form
wynagrodzenia za udziat w tych dziataniach promocyjnych.

Media spofecznosciowe

Zdajemy sobie sprawe z tego, ze odpowiedzialne korzystanie z medidéw spotecznosciowych moze
przynies¢ korzysci spoteczestwu i naszym klientom, jednak w celu zapewnienia ochrony prywatnosci
pacjentéw i unikniecia btednych informacji na temat naszych produktéw, stanu zdrowia i opcji
leczenia wszelkie dziatania w mediach spotecznosciowych, zwigzane z dziatalnoscig ZimVie i
podejmowane w celach komercyjnych, muszg by¢ zgodne z naszg politykg dotyczacg korzystania z
medidw spotecznosciowych (wiecej informacji mozna uzyska¢ od sponsora biznesowego).

Kontakty z pracownikami stuzby zdrowia

Zapewnianie uprzejmosci biznesowych pracownikom stuzby zdrowia i funkcjonariuszom publicznym
w uzasadnionych celach biznesowych jest przyjetg praktyka w odpowiednich warunkach. Przyktadami
dopuszczalnych uprzejmosci biznesowych sg positki, podréze lub zakwaterowanie zwigzane z
uzasadnionym celem biznesowym. Ponizej znajdujg sie nasze wymagania, ktorych nalezy
przestrzegaé:

Positki

Wolno oferowa¢ positki pracownikom stuzby zdrowia ani funkcjonariuszom publicznym, ale nie
mozna robic tego z myslg o uzyskaniu przewagi biznesowej lub zdobyciu nowego zlecenia albo ich
utrzymaniu. Podczas zapewniania positku pracownikowi stuzby zdrowia lub funkcjonariuszowi
publicznemu nalezy spetnié nastepujgce warunki:

=  Positki biznesowe muszg by¢ dozwolone przez lokalne przepisy
= Musiistnie¢ wyrazny cel biznesowy w zwigzku z przekazywaniem informacji naukowych,
edukacyjnych lub biznesowych
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= Tylko okazjonalne, postrzegane jako skromne i w rozsgdnej cenie (dotgczy¢ odniesienie
do dodatku dotyczacego limitéw na positki)

= QOdpowiednie miejsce na spotkanie biznesowe

=  Brak gosci, tylko uczestnicy bezposrednio zaangazowani w dziatalnosé ZimVie

Nalezy pamieta¢, ze Panstwa przedstawiciel powinien by¢ obecny przez caty czas trwania positku.

Wazne: Positki biznesowe muszg by¢ dokumentowane i uwzgledniane w ksiegach i rejestrach na
potrzeby audytu! Dokumentacja ta powinna zawiera¢ co najmniej:

= Wszystkich uczestnikdéw: imie i nazwisko, stanowisko i szpital
= Cel biznesowy
= Rachunek z wyszczegdlnieniem pozycji

PodrdzZe i zakwaterowanie

Mogg Panstwo zorganizowac i opfacié¢ podrdz i zakwaterowanie HCP tylko w ograniczonych
przypadkach i w Scistej wspotpracy z ZimVie lub sponsorem biznesowym. Podrdz i zakwaterowanie
nigdy nie mogg by¢ oferowane w celu wywarcia niewfasciwego wptywu na zakup, dzierzawe,
zalecanie, stosowanie lub przepisywanie produktéw ZimVie.

Koszty podrézy i zakwaterowania HCP mozna pokry¢ na przyktad w przypadku:

= Udziatu w wydarzeniach ZimVie zwigzanych z edukacjg medyczng
= Udziatu w wycieczkach zaktadowych organizowanych przez ZimVie

Rezerwujac podréz i zakwaterowanie, zawsze nalezy pamietac, aby spetnione byty nastepujgce
warunki:

=  Podréz musi by¢ ograniczona do bezposredniego przejazdu do i z gtéwnego miejsca
zamieszkania pracownika stuzby zdrowia oraz lokalizacji wydarzenia

= Daty podrdzy muszg by¢ dostosowane do dat wydarzen

= Podréze lotnicze HCP nalezy zasadniczo rezerwowaé w klasie ekonomicznej lub
ekonomicznej plus

= Jesli plan podrdézy obejmuje co najmniej jeden odcinek trasy majgcy trwad szesé lub
wiecej godzin, mozna zarezerwowac klase biznesowg dla wszystkich segmentéw

= Zawsze nalezy poprosi¢ ZimVie lub sponsora biznesowego o uprzednig zgode na
proponowane warunki podroézy.

Wazne: Nie wolno zapewnia¢ bezposrednio HCP podrdzy i zakwaterowania w zwigzku z udziatem w
konferencjach edukacyjnych organizowanych przez podmioty zewnetrzne (Third Party Educational
Conference, TPEC).

Metoda rezerwacji: Podroz i zakwaterowanie nalezy rezerwowaé w nastepujgcy sposob:

= Bezposrednio przez ZimVie (skontaktowac sie z ZimVie lub ze swoim sponsorem
biznesowym)

= Za posrednictwem zatwierdzonego przez ZimVie biura podrdzy

= Bezposrednio za posrednictwem strony internetowej linii lotniczej, strony internetowe;j
hotelu lub dostawcy rezerwacji online

Prowadzenie dokumentacji: Koszty podrézy i zakwaterowania muszg by¢ dokumentowane i
uwzgledniane w ksiegach i rejestrach na potrzeby audytu! Dokumentacja ta powinna zawieraé co

najmniej:
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=  Plan podrézy dokumentujgcy szczegdty podrézy HCP (w tym daty, harmonogram, klase,
taryfe)

= Fakture za loty, pociag i zakwaterowanie

= Rachunki za wszystkie koszty transportu naziemnego i optaty dodatkowe (np. optata za
bagaz)

Ograniczenia: Nie wolno:

= Zapewniaé, organizowac, zwracac kosztédw podrozy i zakwaterowania osobom innym niz
HCP, ktére nie majg celu biznesowego.

=  Ponosi¢ dodatkowych wydatkéw ani organizowac przedtuzenia, czy tez modyfikowad
podrézy z powoddéw osobistych

= Zapewnia¢, organizowac ani zwracac¢ kosztéw wszelkich form rozrywki dla HCP

=  Przekazywac HCP zadnych diet dziennych, kieszonkowego ani innych form gotéwki czy
tez jej odpowiednikéw

=  Kupowac biletéw lotniczych w pierwszej klasie

Zakaz zapewniania rozrywki i wreczania prezentow

Uprzejmosci biznesowe w formie rozrywki i prezentéw sg niedozwolone. Dotyczy to HCP,
funkcjonariuszy publicznych i/lub bliskich cztonkéw ich rodzin.

Uprzejmosci wynikajace z panujacej kultury

Uprzejmosci wynikajgce z panujgcej kultury, ktére sg drobnymi, niedrogimi i/lub fatwo psujgcymi sie
rzeczami, mogg by¢ zapewniane, ale tylko wtedy, gdy jest to dozwolone przez obowigzujace lokalne
przepisy i kodeksy branzowe.

= EMEA: zadne uprzejmosci wynikajgce z panujacej kultury nie s3 dozwolone.
= APAC: dozwolone w ograniczonych przypadkach (do ustalenia)
=  Ameryka tacinska: do ustalenia

Surowo zabrania sie przekazywania gotowki i jej odpowiednikéw, takich jak bony podarunkowe,
vouchery lub kupony.

Materialy pomocnicze na konferencje i/ artykuty edukacyjne

Materiaty pomocnicze na konferencje i artykuty edukacyjne mogg by¢ dozwolone, ale przed
przekazaniem jakichkolwiek artykutéw nalezy skontaktowac sie ze sponsorem biznesowym ZimVie,
poniewaz w poszczegdblnych krajach mogg obowigzywac konkretne ograniczenia.

Materiaty pomocnicze na konferencje sg zwykle uzywane podczas konferencji, majg niskg
wartosc i sg oznaczone markg ZimVie. O ile nie zabrania tego prawo lokalne, mozna
przekazywac¢ HCP materiaty pomocnicze na potrzeby konferencji. Przyktady:

= Dtugopisy
= Notatniki papierowe
= Torebka

Artykuty edukacyjne przynoszg korzysé pacjentom lub stuzg celom edukacyjnym HCP. Nie
maja dla HCP niezaleznej wartosci poza ich pracg zawodowa. O ile nie zabrania tego
prawo lokalne, mozna przekazywa¢ materiaty edukacyjne HCP. Przyktady:

=  Podreczniki
=  Modele anatomiczne/modele kosci
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Wazne: Jesli planujg Paristwo zapewnié¢ materiaty pomocnicze na konferencje lub artykuty
edukacyjne, nalezy skontaktowac sie ze sponsorem biznesowym ZimVie w celu uzyskania wstepne;j
zgody.

Produkty do oceny i demonstracji

Produkty do oceny i demonstracji sg bezptatne dla klienta i mogg by¢ przekazywane tylko w razie
potrzeby, w ograniczonych ilosciach i rzadko. Nigdy nie mogg by¢ zapewniane w celu wywarcia
niewtasciwego wptywu na zakup, dzierzawe, zalecanie, stosowanie lub przepisywanie produktéow
ZimVie.

Produkty do oceny i demonstracji sg zapewniane na Panstwa koszt, a ZimVie nie zwraca tych
kosztow.

Produkty do oceny to produkty zuzywalne lub trwate, uzywane podczas prawdziwej
operacji. Mozna je przekazywac HCP, aby umozliwi¢ im ocene wtasciwego korzystania z
produktu i jego funkcjonalnosci. Kryteria, wedtug ktérych Panstwa firma moze przekazaé
produkt do oceny:

=  HCP nie mdgt wczesniej pracowacd z dang technika ani produktem ZimVie
= Pacjent nie moze zostaé obcigzony za produkt do oceny

= Pisemne ujawnienie oceny i bezptatnych produktow

= Nie mogg by¢ przekazywane jako forma wynagrodzenia dla HCP

Wykorzystanie sprzetu stanowigcego srodki trwate do celéw oceny jest dozwolone, ale musi zostaé
udokumentowane w umowie zawartej pomiedzy stronami (w tym we wszelkich szablonach
stowarzyszen branzowych, jesli dotyczy) i podlega maksymalnemu okresowi oceny nie dtuzszemu niz
90 dni, z wytgczeniem dni na dostawe i zwrot sprzetu (nalezy udokumentowac date wdrozenia i
usuniecia sprzetu). Oceny sprzetu stanowigcego srodki trwate wymagajg konsultacji z dziatem
handlowym ZimVie i w zadnym wypadku ocena takiego sprzetu nie moze przekroczyc tacznie 90 dni, z
wyltgczeniem dostawy i usuniecia.

Produkty demonstracyjne mogg by¢ przekazywane HCP w celach edukowania i
informowania pacjentdw. Na produktach demonstracyjnych musi by¢ w sposdb trwaty

umieszczone lub wygrawerowane sformutowanie jasno stwierdzajgce, ze dany produkt
stuzy wytgcznie do celéw demonstracyjnych i nie jest przeznaczony do implantacji ani
stosowania u ludzi. Jesli produkt jest zbyt maty, aby mozna byto wygrawerowac lub
umiescic takie oznaczenie, mozna zawrze¢ je takze na opakowaniu.

Wszystkie wnioski o przekazanie HCP produktéw ZimVie jako produktu do oceny lub demonstracji
muszg by¢ dokumentowane i zachowywane. Dokumentacja powinna zawiera¢:

e Imie i nazwisko / szpital odbiorcy
e Date dostarczenia produktu do oceny
e Date dostarczenia/zwrotu produktéw demonstracyjnych

HCP nie mogg odsprzedawad, pobierac optat ani domagad sie zwrotu kosztéw od ptatnikow
rzgdowych lub komercyjnych za bezptatne produkty lub ustugi ZimVie. Nalezy ujawnic to na pismie
odbiorcom produktéw do oceny i demonstracyjnych.
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Dotacje na cele edukacyjne lub darowizny charytatywne

Od czasu do czasu mogg Panstwo chcie¢ przekaza¢ HCP srodki finansowe lub produkty na cele
edukacyjne lub charytatywne. Przy udzielaniu dotacji na cele edukacyjne i darowizn charytatywnych
w zwigzku z dziatalnoscig ZimVie nalezy pamietac o nastepujacych ograniczeniach:

Dotacje na cele edukacyjne: Nie mogg Panstwo niezaleznie udziela¢ takich dotacji. Tylko
w ramach procesu weryfikacji dotacji ZimVie mozna przyznawac nastepujgce dotacje na
cele edukacyjne:

= edukacja medyczna podmiotédw zewnetrznych (w tym dotacje na konferencje
edukacyjne organizowane przez podmioty zewnetrzne (, TPEC”));

= dziatania/inicjatywy badawcze

= konferencje edukacyjne oraz

= inicjatywy edukacyjne dla pacjentéw i spoteczenstwa

Nalezy skontaktowac sie ze swoim sponsorem biznesowym, aby uzyskac informacje na
temat tego, w jaki sposéb podmiot zewnetrzny moze wnioskowac o dotacje lub
darowizne rzeczowa.

Wazne: Nie mozna wybra¢ konkretnego HCP, ktéry ma wzigé udziat w TPEC, jako delegat
lub prelegent. W zwigzku z tym nie mozna bezposrednio pokrywac ani zwraca¢ kosztéw
poniesionych przez poszczegdlnych HCP. Uczestnictwo HCP mozna wesprzec tylko
poprzez przyznanie darowizny w zwigzku z TPEC na rzecz organizacji lub szpitala.

Prosimy o kontakt ze sponsorem biznesowym ZimVie w celu uzyskania dodatkowych
wskazéwek i przestanie wnioskéw do Biura ds. Dotacji ZimVie.

Darowizny na cele charytatywne: Mogg Panstwo przekazac takie darowizny niezaleznie,
jesli nie ma zwigzku z potencjalnym wykorzystywaniem produktéw ZimVie lub jego
polecaniem. Podczas ich przekazywania zawsze nalezy pamietaé o wizerunku i
postrzeganiu.

Przekazywanie darowizn na cele charytatywne przez Dystrybutordéw jest dozwolone, jesli
spetnione sg wszystkie ponizsze warunki:

e Whniosek jest nieograniczony;

e Ptatnosé nie jest dokonywana na rzecz indywidualnych HCP ani praktyk HCP;

e Wptywy sg wykorzystywane na edukacje pacjentéw i/lub opieke nad osobami
ubogimi (w przypadku organizacji charytatywnych zwigzanych z HCP), a nie na
dotacje edukacyjne lub badawcze, stypendia ani spotkania edukacyjne
organizowane przez podmioty zewnetrzne; oraz

e Whnioski sg sktadane na pi$mie przez organizacje, a darowizny na cele
charytatywne sg dokumentowane w formie pisemnej umowy zawieranej
pomiedzy obiema stronami.

Dotacje edukacyjne i darowizny na cele charytatywne muszg by¢ dokumentowane i uwzgledniane w
ksiegach i rejestrach na potrzeby audytu!
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Wspoforaca z HCP

W ograniczonych okolicznosciach, w ktdrych ZimVie nie zapewnia jeszcze szkolen i nie dysponuje
odpowiednimi zasobami, aby to robi¢, mozna zawrze¢ umowe konsultacyjng z HCP na ustugi
szkoleniowe i edukacyjne, zgodnie z Wytycznymi ZimVie dotyczacymi zawierania uméw z HCP dla
dystrybutoréw. Jesli zauwazg Paristwo potrzebe nawigzania wspotpracy z HCP, nalezy skontaktowad
sie ze sponsorem biznesowym.

Dziat ds. zeodnosci z przepisami handlowymi

Poniewaz siedziba gtdwna ZimVie znajduje sie w Stanach Zjednoczonych, muszg Panstwo
przestrzegaé¢ amerykanskich przepisow eksportowych, embarg, sankcji i programéw antybojkotowych
dotyczacych wszelkich dziata zwigzanych z ZimVie. Dystrybutorzy i agenci s zobowigzani do
pilnowania, aby produkty ZimVie nie byty przekierowywane, reeksportowane ani w inny sposéb
przekazywane do miejsca przeznaczenia lub podmiotu niedozwolonych w umowie dystrybucyjnej lub
naruszajacych jakiekolwiek programy kontroli eksportu lub sankgcji, takie jak:

=  Program sankcji OFAC

= Uwzglednione na ,Wykazie stron budzgcych watpliwosci”

=  Amerykanskie przepisy antybojkotowe

= Regulacje UE dotyczgce sankgji

= Szwajcarska polityka kontroli eksportu oraz sankcje/embarga

Przepisy importowe i eksportowe, a takze przepisy celne okreslajg wymagania, ktorych nalezy
przestrzegaé podczas importu i eksportu produktéw. W ramach podpisanej umowy sg Paristwo
zobowigzani do uzyskania wszelkich dokumentéw niezbednych do importowania lub dostarczania
produktéw ZimVie.

Wazne: ZimVie nie zezwala na reczne przenoszenie jakichkolwiek produktéw ZimVie przez granice ze
wzgledu na ograniczenia i wymagania celne, stosowane przez wtadze celne na catym swiecie.
Przenoszenie reczne oznacza przenoszenie na sobie lub w bagazu podczas podrézy.

Sprawozdawczosc w dziedzinie przejrzystosci

W niektdrych krajach producenci i dystrybutorzy wyrobéw medycznych sg zobowigzani przepisami
prawa lub kodeksami branzowymi do zgtaszania ptatnosci dokonywanych na rzecz HCP i
funkcjonariuszy publicznych. Panstwa obowigzkiem jest spetnienie tego wymogu, jesli ma to
zastosowanie w Panstwa kraju. W zwigzku z tym nalezy prowadzi¢ dokumentacje wszystkich
ptatnosci i transferéw wartosci wynikajgcych z kontaktéw z HCP i funkcjonariuszami publicznymi.
Przyktady takich ptatnosci i transferéw wartosci:

= positki

= wydatki na podrdze i zakwaterowanie

= artykuty edukacyjne i darowizny na cele edukacyjne
= ptatnosci za ustugi konsultingowe

Aby uzyska¢ dodatkowe wskazowki, nalezy skontaktowac sie ze sponsorem biznesowym ZimVie.

Auadyt partnerow biznesowych ZimVie

Od naszych partneréw biznesowych oczekujemy najwyzszych standardéw uczciwosci i etycznych
praktyk biznesowych. Oznacza to réwniez, ze od czasu do czasu bedziemy sprawdzaé, czy nasi
partnerzy biznesowi przestrzegajg naszych wymogdw. ZimVie moze réwniez przeprowadzaé
niezaprogramowane audyty wynikajgce z dochodzen w sprawie przestrzegania przepiséw, inicjatyw
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pracowniczych lub innych Zrddet, takich jak m.in. inni dystrybutorzy lub straznicy (dziat finansowy,
dziat ds. przestrzegania przepisdw handlowych itd.).

Audyty maja na celu zapewnienie pewnosci Pafistwu i ZimVie oraz obejmujg wytgcznie aspekt
Panstwa dziatalnosci biznesowej zwigzany z ZimVie. Zakres audytu obejmuje wszystkie wymagania
okreslone w Kodeksie postepowania i etyki ZimVie oraz w Podreczniku OUS. ZimVie nie bedzie
wykorzystywac tych audytow do identyfikowania ani gromadzenia informacji biznesowych innych niz
zwigzane z ZimVie.

Audyt mozna podzieli¢ na trzy etapy:

1. Planowanie: Sponsor biznesowy skontaktuje sie z Paristwem, aby poinformowaé o audycie i
znalez¢ czas na prace w terenie, ktory bedzie odpowiedni dla Panistwa i dla ZimVie. Kilka
tygodni przed rozpoczeciem prac w terenie otrzymajg Panstwo liste wnioskow o dokumenty
oraz kwestionariusz, ktéry pomoze zespotowi audytowemu w okresleniu zakresu jego pracy.
W kolejnym kroku zespot audytowy wybierze prébki, dla ktorych zostang Panstwo poproszeni
o dostarczenie dokumentacji pomocniczej. Na tym etapie zesp6t audytowy sprawdzi réwniez,
czy potrzebne jest wsparcie ttumaczeniowe dla dokumentéw i wywiaddw.

2. Prace w terenie: Prace w terenie mogg potrwac od jednego do dwdéch tygodni. W tym czasie
beda Panstwo proszeni o dyspozycyjno$é w zwigzku z koniecznoscig udziatu w wywiadach i
odpowiadania na pytania kontrolne dotyczace prébek i proceséw. Bedg Paristwo otrzymywac
regularne aktualizacje od zespotu audytowego, a na koniec zespot audytowy przedstawi
Panstwu wstepne obserwacje.

3. Zgtaszanie: Zespot audytowy sfinalizuje raport z audytu po wewnetrznej weryfikacji wynikow
audytu i plandw dziatan naprawczych przez ZimVie.

Ponizej podano kilka wnioskéw i popularnych obserwacji, ktéorym mozna tatwo zapobiec podczas
audytu:

* Nalezy pamietaé, aby wszyscy pracownicy zajmujacy sie dziatalnoscig zwigzang z ZimVie
przeszli szkolenia w zakresie przestrzegania przepisdw oraz aby dokumentacja szkoleniowa
byta przechowywana w aktach

* Nalezy pamietaé, aby nawigzywac wspodtprace z poddystrybutorami wytgcznie zgodnie z
wymogami ZimVie, w szczegdlnosci: wstepne zatwierdzenie, zawarcie umowy i szkolenie
(tacze do rozdziatu)

* Nalezy prowadzi¢ odpowiednig dokumentacje podczas udzielania rabatéw i znizek

* Nalezy prowadzi¢ dokumentacje podczas zapewniania positkéw HCP

* Nalezy ujawnia¢ zmiany w strukturze wtasnosci

Compliance Hotline

W ZimVie angazujemy sie w tworzenie kultury, w ktérej partnerzy biznesowi i cztonkowie zespotu na
kazdym poziomie czujg sie komfortowo, zgtaszajac zaobserwowane nieprawidtowosci. W przypadku
watpliwosci dotyczacych potencjalnego lub faktycznego naruszenia polityk, procedur lub kontroli
wewnetrznych ZimVie majg Panstwo kilka mozliwo$ci zgtoszenia problemu bez ryzyka podjecia
dziatan odwetowych.

Nasz Kodeks postepowania i etyki surowo zabrania podejmowania dziatan odwetowych wobec
0s0b, ktore zgtaszajq waqtpliwosci. Jesli cos Paristwo zauwazq, nalezy cos powiedzie¢ — swojemu
sponsorowi biznesowemu lub dziatowi ds. przestrzegania przepiséw w sfuzbie zdrowia.
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Nalezy réwniez pamietac, aby niezwtocznie powiadomic nas, jesli skontaktuje sie z Paristwem osoba
prowadzgca dochodzenie rzgdowe w zwigzku z dziatalnoscig ZimVie. Nalezy rowniez powiadomic¢ nas
o wszelkich znanych lub podejrzewanych naruszeniach jakichkolwiek przepiséw prawa, regulacji,
kodeksu branzowego, wymogdw panstwowego programu opieki zdrowotnej, Kodeksu postepowania
i etyki w biznesie ZimVie lub wymogdw zawartych w niniejszym Podreczniku, nawet jesli nie sg one
bezposrednio zwigzane z produktami ZimVie

Zgtoszen mozna dokonywac bezposrednio do dziatu ds. przestrzegania przepiséow w stuzbie zdrowia
lub na Infolinie ZimVie.

q SPEAK-UP HOTLINE 2 ZimvVie

e Odwiedzié: zimvie.com/speakup

e Zadzwonié¢ pod numer: Numery telefonéw dla poszczegdlnych krajow sg podane na stronie
internetowej

e  Wysta¢ wiadomos¢ e-mail: compliance.hotline@zimvie.com

Ponizej znajduje sie pie¢ waznych informacji na temat Infolinii ZimVie:

e Jest to poufne narzedzie do zgtaszania potencjalnych lub faktycznych naruszen polityk,
procedur i kontroli wewnetrznych ZimVie

e Tam, gdzie to mozliwe, stuzy ono do anonimowego zgtaszania problemdw zgodnie z
lokalnymi przepisami

e Obstuguje je niezalezna firma, a nie ZimVie

e Jest to czes$¢ naszego programu zgodnosci

e Jest wspierane przez nasz zespot kierowniczy ZimVie

Zgtoszenia na Infolinie ZimVie sg rozpatrywane przez dziat prawny / dziat ds. przestrzegania
przepisow w stuzbie zdrowia. W przypadkach, w ktérych zarzuty bedg uzasadnione, ZimVie zdefiniuje
dziatania naprawcze, zgodnie z naszg Macierzg dziatan dyscyplinarnych dla podmiotow
zewnetrznych. W zaleznosci od wagi niewtasciwego postepowania, wyniki moga obejmowac
zakonczenie relacji biznesowe;j.
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