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Responsabilităţi şi proceduri: 

1. Angajamentul de conformitate faţă de 
reglementări şi de calitate. Stryker Corporation se 
angajează să dezvolte, să fabrice şi să pună în vânzare 
produse medicale sigure şi eficace şi care se 
conformează legilor şi reglementărilor în vigoare, 
inclusiv cele impuse de către Administraţia Statelor 
Unite pentru Alimente şi Medicamente (FDA) şi 
organismele de reglementare din alte ţări în care 
Stryker îşi desfăşoară activitatea. Conformarea 
acestor legi şi reglementări este responsabilitatea 
fiecărui angajat al Stryker Corporation.  

2. Preşedinţii de divizii. Preşedintele sau directorul 
însărcinat cu conducerea fiecărei Divizii Stryker 
(“Preşedintele diviziei”) este principalul responsabil 
de a se asigura că divizia se conformează tuturor 
cerinţelor de reglementare şi de calitate în vigoare. 
Responsabilităţile preşedintelui de divizie includ 
stabilirea şi întreţinerea: (a) politicilor şi planurilor de 
reglementare/calitate pentru divizie; (b) sistemelor şi 
procedurilor care se adresează corespunzător fiecărei 
zone a conformităţii de reglementare şi de calitate; (c) 
programelor de instruire privind chestiunile de 
reglementare şi calitate pentru angajaţii diviziei; şi (d) 
un departament de reglementare/calitate (“RA/QA”) 
cu personal corespunzător, condus de către directorul 
RA/QA al diviziei, care va ajuta divizia să-şi 
îndeplinească angajamentele de conformitate. În plus, 
preşedintele diviziei este responsabil pentru 
asigurarea implementării iniţiativelor de 
reglementare/calitate identificate de către Comitetul 
de conducere RA/QA al Corporaţiei şi raportează în 
privinţa chestiunilor de RA/QA aşa cum se stabileşte 
în Secţiunea 4.A a acestei politici.  

3. Comitetul de conducere RA/QA al Stryker. Un 
comitet de conducere RA/QA, alcătuit din funcţionari 
superiori RA/QA din toată Compania, se va întâlni 
cel puţin trimestrial şi va fi responsabil de 
supravegherea activităţilor Companiei privind 
calitatea şi reglementările pe plan internaţional. 
Activităţile Comitetului vor include: (a) conducerea 
şi/sau supravegherea auditurilor independente privind 

sistemele de calitate ale unităţilor de producţie ale 
Stryker; (b) revederea 483-urilor, rapoartelor de 
inspecţie, MDR-urilor, rapoartelor de vigilenţă, 
revocărilor, scrisorilor de avertizare şi altor notificări 
adverse de reglementare/calitate depuse sau primite de 
către divizii şi a planurilor şi concluziilor auditurilor 
divizionare pentru a identifica chestiunile de RA/QA care 
necesită iniţiativa globală şi/sau corporatistă; (c) ajutarea 
diviziilor să răspundă la problemele de RA/QA 
identificate de către agenţiile de reglementare din S.U.A. 
sau de către agenţiile de reglementare internaţionale; (d) 
ajutarea diviziilor la implementarea iniţiativelor 
identificate în planurile lor de calitate sau de către 
Comitet; (e) identificarea, promovarea şi comunicarea 
celor mai bune practici în toate diviziile; şi (f) raportarea 
chestiunilor de RA/QA aşa cum se stabileşte în Secţiunea 
4.B a acestei politici.   

4. Raportarea. 

A. Preşedintele diviziei îl va înştiinţa pe preşedintele 
Stryker (CEO) şi comitetul de conducere RA/QA al 
Corporaţiei privind toate: (1) inspecţiile privind 
sistemele de calitate, produsele sau uzinele diviziei, 
efectuate de orice organism sau organizaţie 
guvernamentală; (2) măsurile adverse de 
reglementare/calitate luate de către orice agenţie 
guvernamentală; (3) revocările sau alte măsuri luate 
privind produsele asumate de către divizie; (4) 
rapoarte ale presupuselor defecte sau funcţionării 
necorespunzătoare ale produselor pe care divizia 
trebuie să le supună unei agenţii guvernamentale; şi 
(5) alte chestiuni semnificative privind 
reglementarea, calitatea sau siguranţa produselor.  

B. Comitetul de conducere RA/QA va raporta prompt 
toate chestiunile materiale de reglementare şi calitate 
directorului general al Stryker (CEO), preşedinţilor 
de divizie respectivi şi oficialilor RA/QA de divizie, 
şi Consiliului General al Stryker. Comitetul se va 
întâlni cu directorul general (CEO) cel puţin de două 
ori pe an pentru a revizui conformarea Companiei cu 
cerinţele sistemelor de reglementare şi calitate ale 
S.U.A. şi internaţionale.  


