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Responsabilités et procédures : 

1. Engagement à la conformité en matière de ré-
glementation et de qualité. Stryker Corporation 
s’engage à développer, fabriquer et commercialiser 
des produits médicaux qui sont sûrs, efficaces et 
conformes aux lois et réglementations en vigueur, 
y compris celles régies par la Food and Drug Ad-
ministration aux États-Unis et par des organismes 
de réglementation dans les autres pays dans les-
quels Stryker exerce ses activités. Il incombe à 
chaque employé de Stryker Corporation de respec-
ter ces lois et réglementations.  

2. Présidents de division. Le président ou le cadre 
responsable de chaque division de Stryker (le 
« président de division ») est le principal responsa-
ble quant au respect des exigences en matière de 
réglementation et de qualité au sein de sa division. 
Les responsabilités du président de division com-
prennent l’établissement et le maintien de : 
(a) règlements et plans en matière de réglementa-
tion/qualité pour la division; (b) systèmes et procé-
dures destinés, de manière appropriée, à chaque 
domaine de la conformité en matière de réglemen-
tation et de qualité; (c) programmes de formation 
des employés de la division sur les questions liées à 
la réglementation et la qualité; et (d) l’organisation 
des Affaires réglementaires/Assurance qualité 
(« AR/AQ ») suffisamment pourvue en personnel 
sous la supervision du responsable AR/AQ de la 
division et qui aide la division à tenir ses engage-
ments de conformité. En outre, le président de divi-
sion est responsable de l’application des initiatives 
en matière de réglementation/qualité définies par le 
comité directeur AR/AQ de l’entreprise et à la 
communication des sujets concernant l’AR/AQ, 
comme stipulé dans la section 4.A de ce règlement.  

3. Comité directeur AR/AQ de Stryker. Un comité 
directeur AR/AQ, composé de cadres AR/AQ de 
haut niveau de la Société, se réunit au moins tous 
les trimestres et est responsable de la supervision 
des activités de la Société en matière de qualité et 

de réglementation, dans le monde entier. Le comité 
a pour fonction : (a) de diriger et/ou superviser des 
audits indépendants portant sur les systèmes de qua-
lité dans les usines Stryker; (b) de passer en revue 
les « 483 », les rapports d’inspection, les MDR, les 
rapports de vigilance, les rappels de produits, les 
lettres de mise en garde et autres notifications défa-
vorables de réglementation/qualité transmises ou 
reçues par les divisions et les programmes d’audit 
des divisions, ainsi que les résultats des recherches 
pour identifier les problèmes AR/AQ nécessitant 
une initiative mondiale et/ou au niveau de l’entre-
prise; (c) d’aider les divisions à répondre aux résul-
tats AR/AQ défavorables provenant des agences de 
réglementation des États-Unis ou d’autres pays; 
(d) d’aider les divisions à mettre en place des initia-
tives identifiées dans leurs programmes de qualité 
ou par le comité; (e) d’identifier, de promouvoir et 
de partager les meilleures pratiques dans les divi-
sions; et (f) de communiquer les questions AR/AQ 
telles que présentées dans la section 4.B de ce règle-
ment.    

4. Rapport.  

A. Le président de division informe le directeur 
général de Stryker et le comité directeur AR/
AQ de l’entreprise : (1) de toute inspection des 
systèmes de qualité, des produits ou des usines 
de la division par une entité ou une organisa-
tion gouvernementale; (2) de toute action défa-
vorable sur la réglementation/qualité entreprise 
par une agence gouvernementale; (3) de tout 
rappel de produit ou autre action sur les pro-
duits mis en place par la division; (4) de tout 
rapport sur des défaillances ou dysfonctionne-
ment présumés d’un produit que la division doit 
présenter officiellement sur demande d’une 
agence gouvernementale; et (5) d’autres ques-
tions importantes concernant la réglementation, 
la qualité ou les normes de sécurité d’un pro-
duit.   

B. Le comité directeur AR/AQ communique 
dans les plus brefs délais tout problème maté-
riel concernant la réglementation ou la qualité 
au directeur général de Stryker, aux présidents 
et responsables AR/AQ des divisions concer-
nées et au chef du service juridique de Stry-
ker. Le comité se réunit avec le directeur gé-
néral au moins deux fois par an pour examiner 
la conformité de la Société avec les exigences 
en matière de qualité et de réglementation des 
États-Unis et d’autres pays.  


