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第九号公司政策 

法规事务和质量保证政策 
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责任和程序： 

1. 承诺遵守相关法规和质量要求。Stryker Cor-

poration 致力于开发、生产、推广安全有效
且符合适用法律法规的医药产品，这些适用
的法律法规包括美国食品和药物管理局以及 
Stryker 开展业务的其他国家的监管机构所制
定的法律法规。遵守上述法律法规是 Stryker 

Corporation 每位员工的责任。 

2. 部门总裁。负责 Stryker 各部门的总裁或主
管（“部门总裁”） 对于确保其部门遵守所有
相关的法规和质量要求负有主要责任。部门
总裁的职责包括制定和维护：(a) 该部门的法
规/质量政策和计划；(b) 针对法规遵守和质
量要求所涉各领域采取的合规性措施和方
法；(c) 对部门员工就有关法规和质量问题进
行培训的计划；以及(d) 由适当人员组成的法
规／质量机构，该机构由部门的法规/质量负
责人领导，，协助本部门遵守其合规承诺。
另外，部门总裁负责确保公司法规/质量指导
委员会确定的法规/质量措施得以遵守，并就
本政策第 4 部分 A 项所列法规/质量事项进
行报告。 

3. Stryker 法规/质量指导委员会。法规/质量指
导委员会由公司负责法规/质量的高级官员组
成，每季度至少召开一次会议，负责监管公
司全球范围内的质量和法规行为。委员会的
职能包括：(a) 开展和/或监督针对 Stryke 生
产设施的独立质量体系核查；(b) 审查各部门
提交或接收的483s、检验报告、生产数据记
录、预警报告、召回、警告信及其他负面法
规/质量通知和部门核查计划及审核结果，以
确认需要在全球范围和/或公司范围内采取行
动的法规/质量问题。(c) 协助部门对美国或国
际监管机构发出的负面的法规/质量调查结果
作出回应；(d) 协助部门执行法规/质量指导委
员会或部门质量计划确定的措施；(e) 在部门
间确认、提倡和分享最佳实践；(f) 就本政策
第 4 部分 B 项所列法规/质量事项进行报告。 

4. 报告。   

A. 部门总裁应将下列情况通知 Stryker 首席
执行官和公司法规/质量指导委员会：(1) 

政府机构或组织对部门质量体系、产品或
设备的检查；(2) 政府机构采取的对公司
不利的法规/质量行动；(3) 该部门采取的
召回措施或其他产品措施；(4) 政府机构
要求部门提交的关于受指控的产品缺陷或
故障的报告；(5) 其他重大法规、质量或
产品安全问题。 

B. 对于所有的重大法规和质量问题，法规/质
量指导委员会应迅速向 Stryker 首席执行
官、相关部门总裁和部门法规/质量负责人
以及 Stryker 法律总顾问报告。委员会每
年至少应与首席执行官会面两次，以审查
公司对美国和国际法规和质量体系要求的
遵守情况。 


