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Obowiazki i procedury:

1. Zobowiazanie do przestrzegania regulacji
prawnych i zapewnienia wysokiej jakoSci
produktu. Stryker Corporation zobowiazuje si¢
rozwija¢, produkowaé i umieszcza¢ na rynku
takie produkty medyczne, ktore sg bezpieczne i
skuteczne i  ktore spelniaja wymagania
obowiazujacych uregulowan prawnych, w tym
rowniez tych ustanowionych przez Amerykanski
Urzad Kontroli Zywnosci i Lekéw FDA oraz
instytucje nadzorcze w innych krajach, w
ktorych Stryker ~ prowadzi dziatalnos¢
gospodarcza. Przestrzeganie tych praw i
uregulowan  jest  obowiazkiem  kazdego
pracownika Stryker Corporation.

2. Prezesi oddzialow. Prezes Iub dyrektor
zarzadzajacy kazdym oddzialem korporacji
Stryker (,prezes oddzialu”) ma za swdj
podstawowy obowiazek dopilnowanie tego, aby
jego oddziat przestrzegatl wszystkich
obowiazujacych ~ wymogéw  prawnych i
wymogoéw jakosci. Do obowigzkéw prezesa
oddziatu nalezy migdzy innymi ustanowienie i
przestrzeganie: (a) przepisOw wewngtrznych
dotyczacych regulacji i kontroli jakosci oraz
stosownych planow dla swojego oddziatu; (b)
systemow 1 procedur, ktore we wlasciwy sposob
traktuja kazdy aspekt obowiazujacych regulacji i
kontroli jakosci; (¢) programéw szkoleniowych
w zakresie obowiazujacych regulacji i jakoSci
produktow dla pracownikow oddziatu; oraz (d)
wlasciwej obsady personalnej organizacji ds.
kwestii regulacji/kontroli jakosci (,,SR/KJ”), na
ktorej czele powinien sta¢ kierownik ds. SR/KJ,
ktory bedzie wspiera¢ oddziat w  jego
zobowigzaniach odno$nie do przestrzegania
obowiazujacych przepisow. Ponadto prezes
oddziatu odpowiada za dopilnowanie tego, aby
wyznaczone przez Korporacyjna Komisje ds.
SR/KJ inicjatywy dotyczace regulacji i jakosci
byly wdrazane, oraz za zglaszanie spraw SR/KJ
zgodnie z ustaleniami Rozdzialu 4.A tych
przepisow.

Komitet sterujacy ds regulacyjnych i kontroli
jakosci SR/KJ w Kkorporacji Stryker. Komisja
nadzorcza ds. KR/KJ, sktadajaca si¢ ze starszych
rangg kierownikow ds. SR/KJ z calej firmy, bedzie
si¢ spotyka¢ co najmniej raz na kwartal i bedzie
odpowiada¢ za nadzorowanie dzialan firmy w
sprawach dotyczacych regulacji i jakoSci we
wszystkich jej oddziatach. Dziatalno$¢ Komitetu
bedzie obejmowac: (a) prowadzenie i/lub
nadzorowanie niezaleznych audytow systemow
kontroli jakosci w zakladach produkcyjnych
Stryker; (b) przegladanie formularzy 483,
sprawozdan z inspekcji, raportow dotyczacych
wyrobow medycznych, raportéw z nadzoru rynku
(vigilance reports), wycofafi, pism ostrzegawczych
oraz innych informacji ze zdarzen niepozadanych,
przedktadanych lub odbieranych przez poszczegodlne
oddzialty i w ramach planow audytéw i ustalen,
majacych na celu zidentyfikowanie ewentualnych
probleméw dotyczacych SR/KJ, wymagajacych
globalnych lub korporacyjnych inicjatyw; (c)
pomaganie oddzialom w udzielaniu odpowiedzi na
zapytania  dotyczace zdarze  niepozadanych
otrzymywanych od amerykanskich lub
migdzynarodowych instytucji nadzorujacych; (d)
pomaganie oddzialom we wdrazaniu inicjatyw
okreslonych w ich planach kontroli jakosci lub przez
Komitet; (e) wyznaczanie, promowanie i
udostgpnianie innym najlepszych praktyk we
wszystkich oddziatach; oraz (f) zglaszanie spraw
SR/KJ, zgodnie z ustaleniami Rozdzialu 4.B tych
przepisow.

Zglaszanie

A. Prezes  oddzialu  begdzie  powiadamiaé
dyrektora naczelnego i Komitet Sterujacy ds.
SR/KJ o wszelkich: (1) inspekcjach
systemOow kontroli jakosci w oddziatach,
produktéw lub obiektow przez instytucje
panstwowe lub organizacje; (2) dziatania w
sprawie  zdarzen  niepozadanych/jakosci
podejmowanych przez instytucje panstwowe;

(3) wycofaniach lub innych dziataniach
podejmowanych w stosunku do produktow
przez oddzial; (4) raportach o domniemanym
niewlasciwym funkcjonowaniu produktow,
jakie oddziat ma obowiazek przedlozyé
instytucji  panstwowej; oraz (5) innych
waznych aspektach dotyczacych regulacji,
jakosci lub bezpieczenstwa produktow.

Komitet Sterujacy ds. SR/KJ bedzie
niezwlocznie informowaé¢ o  wszelkich
waznych sprawach dotyczacych regulacji i
jakosci, dyrektora naczelnego korporacji
Stryker, prezesow wlasciwych oddziatow
oraz oddziatlowych kierownikéw SR/KJ, jak
réwniez radcg glownego korporacji Stryker.
Komisja bedzie spotyka¢ si¢ z dyrektorem
naczelnym przynajmniej dwa razy w roku w
celu  przeanalizowania  zgodnoSci z
amerykanskimi i migdzynarodowymi
wymogami dotyczacymi regulacji i systemow
kontroli jakosci.



