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Responsabilitati si proceduri:

1. Angajamentul de conformitate fati de
reglementiri si de calitate. Stryker Corporation se
angajeaza sd dezvolte, sa fabrice si sd pund In vanzare
produse medicale sigure si eficace §i care se
conformeaza legilor si reglementdrilor in vigoare,
inclusiv cele impuse de catre Administratia Statelor
Unite pentru Alimente si Medicamente (FDA) si
organismele de reglementare din alte tari in care
Stryker 1isi desfasoara activitatea. Conformarea
acestor legi si reglementari este responsabilitatea
fiecdrui angajat al Stryker Corporation.

2. Presedintii de divizii. Presedintele sau directorul
insarcinat cu conducerea fiecarei Divizii Stryker
(“Presedintele diviziei”) este principalul responsabil
de a se asigura ca divizia se conformeaza tuturor
cerintelor de reglementare si de calitate in vigoare.
Responsabilitatile presedintelui de divizie includ
stabilirea si intretinerea: (a) politicilor si planurilor de
reglementare/calitate pentru divizie; (b) sistemelor si
procedurilor care se adreseaza corespunzator fiecarei
zone a conformitatii de reglementare si de calitate; (c)
programelor de instruire privind chestiunile de
reglementare si calitate pentru angajatii diviziei; si (d)
un departament de reglementare/calitate (“RA/QA”)
cu personal corespunzator, condus de catre directorul
RA/QA al diviziei, care va ajuta divizia sa-gi
indeplineascd angajamentele de conformitate. in plus,
presedintele  diviziei este responsabil pentru
asigurarea implementarii initiativelor de
reglementare/calitate identificate de catre Comitetul
de conducere RA/QA al Corporatiei si raporteaza in
privinta chestiunilor de RA/QA asa cum se stabileste
in Sectiunea 4.A a acestei politici.

3. Comitetul de conducere RA/QA al Stryker. Un
comitet de conducere RA/QA, alcatuit din functionari
superiori RA/QA din toatd Compania, se va Intalni
cel putin trimestrial §i va fi responsabil de
supravegherea  activititilor ~Companiei privind
calitatea si reglementdrile pe plan international.
Activitdtile Comitetului vor include: (a) conducerea
si/sau supravegherea auditurilor independente privind

sistemele de calitate ale unitatilor de productie ale
Stryker; (b) revederea 483-urilor, rapoartelor de
inspectie, MDR-urilor, rapoartelor de vigilentd,
revocdrilor, scrisorilor de avertizare si altor notificari
adverse de reglementare/calitate depuse sau primite de
catre divizii §i a planurilor si concluziilor auditurilor
divizionare pentru a identifica chestiunile de RA/QA care
diviziilor sa raspundd la problemele de RA/QA
identificate de catre agentiile de reglementare din S.U.A.
sau de catre agentiile de reglementare internationale; (d)
ajutarea  diviziilor la implementarea initiativelor
identificate in planurile lor de calitate sau de catre
Comitet; (e) identificarea, promovarea §i comunicarea
celor mai bune practici in toate diviziile; si (f) raportarea
chestiunilor de RA/QA asa cum se stabileste in Sectiunea
4.B a acestei politici.

Raportarea.

.....

A. Presedintele diviziei il va instiinta pe presedintele
Stryker (CEO) si comitetul de conducere RA/QA al
Corporatiei privind toate: (1) inspectiile privind
sistemele de calitate, produsele sau uzinele diviziei,
efectuate de orice organism sau organizatie
guvernamentald;  (2) masurile adverse de
reglementare/calitate luate de cdtre orice agentie
guvernamentald; (3) revocarile sau alte masuri luate
privind produsele asumate de catre divizie; (4)
rapoarte ale presupuselor defecte sau functiondrii
necorespunzatoare ale produselor pe care divizia
trebuie sd le supund unei agentii guvernamentale; si
(5) alte  chestiuni  semnificative  privind
reglementarea, calitatea sau siguranta produselor.

B. Comitetul de conducere RA/QA va raporta prompt
toate chestiunile materiale de reglementare si calitate
directorului general al Stryker (CEO), presedintilor
de divizie respectivi si oficialilor RA/QA de divizie,
si Consiliului General al Stryker. Comitetul se va
intalni cu directorul general (CEO) cel putin de doua
ori pe an pentru a revizui conformarea Companiei cu
cerintele sistemelor de reglementare si calitate ale
S.U.A. si internationale.



