LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS

ISAKYMAS

DEL VAISTINIU PREPARATU REGISTRUOTOJU FARMAKOLOGINIO BUDRUMO

VEIKLOS PATIKRINIMU TVARKOS APRASO IR FARMAKOLOGINIO BUDRUMO
VEIKLOS PATIKRINIMO PAZYMOS FORMOS PATVIRTINIMO

2022 m. gruodzio 6 d. Nr. V-1816
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymo 61 straipsnio 4 dalimi ir 64
straipsnio 2 dalimi:

1. Tvirtinu pridedamus:

1.1. Vaistiniy preparaty registruotojy farmakologinio budrumo veiklos patikrinimy tvarkos
aprasa;

1.2. Farmakologinio budrumo veiklos patikrinimo pazymos forma.

2. P avedujsakymo vykdyma kontroliuoti viceministrui pagal veiklos srit;.

3.Nustatau,kad Sis jsakymas jsigalioja 2023 m. sausio 1 d.

Sveikatos apsaugos ministras Artinas Dulkys

PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2022 m. gruodzio 6 d.

jsakymu Nr. V-1816

VAISTINIU PREPARATU REGISTRUOTOJU FARMAKOLOGINIO BUDRUMO
VEIKLOS PATIKRINIMU TVARKOS APRASAS

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Vaistiniy preparaty registruotojy farmakologinio budrumo veiklos patikrinimy tvarkos
aprasSas (toliau — ApraSas) reglamentuoja Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — Tarnyba) atlickamy vaistinio preparato
registruotojo ar kito juridinio asmens, vykdancio farmakologinio budrumo veikla pagal sutartj su
registruotoju (toliau kartu — registruotojas), farmakologinio budrumo (toliau — FB) veiklos
patikrinimy riisis, jy planavima, atlikimo tvarka, patikrinimo pazymos rengima, trikumy
klasifikavima.

2. FB veiklos patikrinimai (toliau — patikrinimai) atliekami vadovaujantis Lietuvos
Respublikos farmacijos jstatymu, Europos vaisty agenttiros paskelbty Geros farmakologinio budrumo
praktikos gairiy (toliau — Gairés) III moduliu ,,Farmakologinio budrumo inspekcijos*
(EMA/119871/2012 Rev 1) (toliau — Gairiy I1I modulis) bei Siuo Aprasu.
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3. Patikrinimus atlieka geros farmakologinio budrumo praktikos inspektoriai (toliau —
GFBP inspektoriai). GFBP inspektoriais laikomi Tarnybos darbuotojai, kurie yra jgalioti atlikti
registruotojy patikrinimus ir kuriy pareigybiy apraSymuose nurodyta tokia funkcija.

4. Patikrinimai atliekami siekiant jvertinti, ar registruotojas vykdo FB veiklg laikydamasis
2012 m. birzelio 19 d. Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 520/2012 d¢l farmakologinio
budrumo veiklos, numatytos Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 726/2004 ir
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB, vykdymo, Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo, Reikalavimy vaistinio preparato registruotojo farmakologinio budrumo
sistemai apraSo, patvirtinto Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos vir§ininko 2014 m. vasario 4 d. jsakymu Nr. (1.4)1A-107 ,,Dél
Reikalavimy vaistinio preparato registruotojo farmakologinio budrumo sistemai apraso
patvirtinimo*, taip pat Gairése nustatyty geros FB praktikos reikalavimy bei kity atitinkamy
Europos Sajungos institucijy rekomendacijy.

5. Patikrinimus Lietuvos Respublikos teritorijoje gali atlikti kity Europos Sgjungos
valstybiy nariy kompetentingy institucijy igalioti inspektoriai, kurie, jeigu to reikia, gali apsilankyti
registruotojo deklaruotose patalpose ir gauti prieigg prie susijusiy su FB veikla duomeny. Apie
planuojamus atlikti patikrinimus kity Europos Sgjungos valstybiy kompetentingos institucijos turi
informuoti Tarnybg.

Il SKYRIUS
PATIKRINIMU RUSYS IR PLANAVIMAS

6. Patikrinimai gali biiti planiniai ir neplaniniai.

7. Planiniai patikrinimai atlickami pagal Tarnybos virSininko patvirtintg metinj planuojamy
tikrinti registruotojy sarasg (toliau — metinis patikrinimy planas). Metinis patikrinimy planas ir jo
pakeitimai skelbiami Tarnybos interneto svetainéje adresu Www.vvKkt.It.

8. Metinis patikrinimy planas sudaromas atlikus rizika visuomenés sveikatai pagrjsta
registruotojy FB veiklos vertinimg (toliau — rizikos vertinimas). Registruotojo FB veiklos rizika
iSreiSkiama baly, kurie skiriami, jei registruotojo FB veikla atitinka toliau nurodytus rizikos
vertinimo Kriterijus, suma (toliau — suminis rizikos balas):

8.1. registruotojo ankstesnio FB veiklos patikrinimo metu rasta kritiniy FB veiklos trikumy
(10 baly);

8.2. per praé¢jusius kalendorinius metus buvo gauta skundy d¢l registruotojo netinkamai
vykdomos FB veiklos (10 baly);

8.3. 1§ kity Tarnybos skyriy gauta informacijos dé¢l registruotojo teikiamos FB
dokumentacijos ar vaistinio preparato registracijos pazymeéjimo priedy, susijusiy su vaistiniy
preparaty saugumu, atnaujinimo nesilaikant teisés aktuose nustatyty terminy ir reikalavimy (10
baly);

8.4. per praé¢jusius kalendorinius metus uz FB veiklos pazeidimus registruotojo vadovui
buvo taikytos teisinio poveikio priemonés (9 balai);

8.5. registruotojo FB veikla anks¢iau nebuvo tikrinta (9 balai);

8.6. registruotojas, kuris teikia praneSimus apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas per
Eudravigilance duomeny baze Tarnybai, nesilaiko $io Apraso 4 punkte nurodyty teisés akty
reikalavimy (8 balai);

8.7. registruotojai, kuriy pagrindin¢ FB byla yra saugoma Lietuvos Respublikoje (7 balai);

8.8. registruotojas turi vaistiniy preparaty, kuriems numatytos specialios rizikos valdymo /
rizikos mazinimo priemonés (7 balai);

8.9. po paskutinio patikrinimo pasikeité registruotojo kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz FB
(6 balai);
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8.10. registruotojas, kuris FB veikla vykdo pagal sutartj su FB paslaugas teikiancia jmone,
nedalyvavusia kity registruotojy ankstesniy patikrinimy metu (5 balai);

8.11. registruotojo FB sistema reik§mingai keitési per paskutinius kalendorinius metus, pvz.,
sudaryta nauja sutartis dél FB veiklos vykdymo, reorganizacija ar kt. (4 balai).

9. [Irizikos vertinimg jtraukiami registruotojai, kurie metinio patikrinimy plano sudarymo
metu turi atstovybes Lietuvos Respublikoje ir kuriy suminis rizikos balas yra didziausias. Esant
vienodam keliy registruotojy suminiam rizikos balui, pirmenybé teikiama registruotojams,
turintiems vaistiniy preparaty, kuriems numatytos specialios rizikos valdymo / rizikos mazinimo
priemonés.

10. Neplaniniai patikrinimai atliekami Tarnybos vir§ininkui pri€mus motyvuota sprendimag
raStu atlikti patikrinimg Apraso 11 punkte nurodytais atvejais.

11. Neplaniniai patikrinimai atliekami Siais atvejais:

11.1. gavus kito kompetentingo vieSojo administravimo subjekto, Europos vaisty agentiiros
ar kitos valstybés kompetentingos institucijos rasytinj motyvuotg praSyma ar siiilyma atlikti
patikrinima;

11.2. turint informacijos ar kilus pagrijsty jtarimy dél subjekto veiklos, kuri gali neatitikti
Gairiy ir (ar) kity susijusiy teisés akty reikalavimy;

11.3. siekiant uztikrinti, kad buvo pasalinti ankstesnio patikrinimo metu nustatyti kritiniai ir
(ar) reikSmingi Gairiy ir (ar) kity susijusiy teisés akty pazeidimai ir tinkamai jgyvendinti taisomieji
ir (ar) prevenciniai veiksmai;

11.4. registruotojui pateikiant netikslius ir nei§samius atsakymus j Tarnybos uzduotus
klausimus, susijusius su vaistiniy preparaty saugumu;

11.5. registruotojui nevykdant jpareigojimy, numatyty vaistinio preparato rizikos valdymo
plane;

11.6. registruotojui pateikus klaidingus praneSimus apie pasireiSkusias nepageidaujamas
reakcijas;

11.7. gavus asmens skundg ir jvertinus jo pagristuma.

12. Pagal gautus anoniminius skundus dé¢l konkretaus subjekto veiksmy ar neveikimo
neplaninis patikrinimas atliekamas tik tuo atveju, jei, atlikus anoniminiame skunde nurodytos
informacijos pagrjstumo, patikimumo, jtariamo pazeidimo keliamos grésmeés vertinima, yra
Tarnybos virSininko motyvuotas sprendimas dél konkretaus anoniminio skundo tyrimo atliekant
patikrinima.

13. Nuotoliniai patikrinimai gali biiti atlickami paskelbus Salyje ekstremalig situacijg ar
karanting arba esant kitoms nuo Tarnybos ar registruotojy nepriklausanc¢ioms aplinkybéms, dél
kuriy néra galimybeés atlikti patikrinimo FB veiklos vietoje.

111 SKYRIUS
PASIRUOSIMAS PATIKRINIMUI

14. Patikrinimo apimtis, trukme ir atlikimo eiga planuojama atsizvelgiant j patikrinimo
priezastj ir tiksla.

15. Priklausomai nuo patikrinimo priezasties, tikslo ir apimties, gali bti paskiriama GFBP
inspektoriy grupé ir pasitelkiami reikiamy sri¢iy Tarnybos ekspertai. Eksperty paskyrimas
nurodomas Tarnybos virSininko jsakyme del pavedimo atlikti patikrinima.

16. Apie patikrinima, jo data, tikslus, apimt] registruotojui praneSama Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymo 62 straipsnio 6 dalyje nustatyta tvarka. PraneSime nurodomas dokumenty,
kuriuos registruotojas privalo pateikti Tarnybai, sarasas bei Siy dokumenty pateikimo terminas.
Dokumenty pateikimo terminas negali biiti ilgesnis nei 7 darbo dienos nuo informavimo apie
patikrinimg i§siuntimo dienos.
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17. Neplaninis patikrinimas atlickamas i§ anksto nepranesus ir jam netaikomas Apraso 16
punkto jspéjimo terminas.

18. GFBP inspektorius (-iai) i$ anksto i$analizuoja ir jvertina su numatytu patikrinimu
susijusius duomenis ir informacija, kuriuos pateiké registruotojas.

IV SKYRIUS
PATIKRINIMO ATLIKIMAS

19. Registruotojas turi sudaryti reikiamas sglygas numatytam patikrinimui atlikti FB veiklos
vietoje. Registruotojas turi paskirti darbuotojus, kurie dalyvaus patikrinime, darbo kambarj ar vieta
GFBP inspektoriui (-iams), pateikti visus su patikrinimu susijusius dokumentus, informacijg ir
duomenis.

20. Atvykes (-¢) i veiklos vykdymo vieta, GFBP inspektorius (-iai) pateikia savo
paZzymeéjima (-us) ir rastiSka Tarnybos vir§ininko pavedimg atlikti patikrinimg ar teisés akty
nustatyta tvarka patvirtintg Sio pavedimo kopija, neplaninio patikrinimo atveju — ir sprendimg atlikti
§] patikrinimg ar teisés akty nustatyta tvarka patvirtintg jo kopija. Patikrinimas pradedamas
jzanginiu pasitarimu su registruotojo paskirtais atsakingais darbuotojais. Siame pasitarime GFBP
inspektorius (-iai) paaiskina tikrinimo tikslg bei apimtj, aptaria tolesnius tikrinimo veiksmus.

21. GFBP inspektoriui (-iams) papras$ius, jZanginio pasitarimo metu registruotojo
paskirtas (-i) atsakingas (-i) darbuotojas (-ai) turi trumpai pristatyti registruotojo FB veikla,
paaiskinti reikSmingus pakeitimus, padarytus FB veikloje po ankstesnio patikrinimo. Taip pat
aptariama darbotvarke (tikrinimo trukmé, reikalingi dokumentai, pagal poreikj; duomeny bazés ir
kt.).

22. Neplaninis patikrinimas gali baiti pradedamas be jZanginio pasitarimo. Tokiu atveju
GFBP inspektorius (-iai) turi teis¢ netrukdomas (-i) atlikti patikrinimg i$ karto atvykes (-¢) j
tikrinamg veiklos vieta, pries tai pateikes (-¢) pazyméjima, rastiSkg Tarnybos virSininko pavedimag
atlikti neplaninj patikrinimg ir paaiskings (-¢) patikrinimo tikslg ir apimtj.

23. GFBP inspektorius (-iai) po jzanginio pasitarimo, priklausomai nuo tikrinimo tikslo ir
apimties, iSanalizuoja ir vertina FB veiklos vykdymg ir FB sistemos elementus pagal Apraso 4
punkte nurodytus teisés aktus.

24. Registruotojas papildomus dokumentus, kurie nebuvo pateikti iki patikrinimo, GFBP
inspektoriaus (-iy) praSymu pateikia patikrinimo metu. Papildomai pateikty dokumenty pavadinimai
jtraukiami  patikrinimo pazymag.

25. GFBP inspektorius (-iai), baiges (-¢) patikrinimg veiklos vietoje, su registruotojo
atsakingais darbuotojais baigiamojo pasitarimo metu apibendrina patikrinimo rezultatus, jvardija
nustatyty trilkumy svarba.

26. GFBP inspektorius (-iai) turi saugoti informacijos, su kuria susipazino atlikdamas (-i)
patikrinima, konfidencialuma. GFBP inspektorius (-iai) konfidencialig informacija saugo Tarnybos
nustatyta tvarka.

V SKYRIUS
PATIKRINIMO PAZYMA

27. Atlikes (-¢) patikrinima, GFBP inspektorius (-iai) ne veliau kaip per 30 dieny nuo
patikrinimo baigiamojo pasitarimo dienos parengia Apraso priede pateiktos formos FB patikrinimo
pazymos projekta (toliau — paZymos projektas) ir Sifruotu elektroniniu pastu ja iSsiuncia
registruotojui.
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28. Tikrintas registruotojas ne véliau kaip per 30 dieny nuo pazymos projekto gavimo
dienos turi teis¢ pateikti savo pastabas ir paaiSkinimus. Jeigu patikrinimo metu nustatyta trukumy,
registruotojas privalo pateikti taisomyjy ir (ar) prevenciniy veiksmy plang.

29. Jeigu patikrinimo metu nustatomi kritiniai trikumai, keliantys tiesioging grésme
visuomenes sveikatai, GFBP inspektorius (-iai) turi teis¢ jpareigoti tikrintg registruotoja pateikti
taisomyjy ir (ar) prevenciniy veiksmy plang per trumpesnj nei nurodyta Apraso 31 punkte terming ir
nedelsiant imtis priemoniy Siems trikumams pasalinti.

30. GFBP inspektorius (-iai), gaves (-¢) pastabas ir paaiSkinimus ir, jeigu buvo nustatyti
trakumai, taisomyjy ir (ar) prevenciniy veiksmy plang, juos jvertina ir ne véliau kaip per 20 dieny
nuo jy gavimo dienos parengia patikrinimo pazyma. GFBP inspektoriaus (-iy) pasirasyta
patikrinimo pazyma iSsiunciama elektroninémis rysio priemonémis arba registruotu laiSku.

31. Jei patikrinimo metu nustatoma FB veiklos trikumy, patikrinimg atlikes GFBP
inspektorius (-iai) patikrinimo pazymoje nurodo terming, per kurj registruotojas turi juos pasalinti.
Terminas triikumams paSalinti nustatomas atsizvelgiant j triikumy pobiidj, taciau negali biti ilgesnis
nei 3 ménesiai. Pasibaigus nustatytam terminui, registruotojas per 3 darbo dienas turi informuoti
Tarnybga apie visy trikumy pasalinimo fakta. Tarnyba gali paprasyti registruotojo pateikti trikumy
pasalinimg jrodanc¢ius dokumentus bei tarping ataskaitg apie taisomyjy ir prevenciniy veiksmy
plano taisomyjy veiksmy jgyvendinima.

32. Tarnyba turi teis¢ Sio ApraSo nustatyta tvarka atlikti patikrinima, sickdama uztikrinti,
kad buvo pasalinti registruotojo ankstesnio patikrinimo metu nustatyti GFBP ar kity teisés akty
pazeidimai ir tinkamai jgyvendinti taisomieji ir prevenciniai veiksmai. Jeigu patikrinimo metu buvo
nustatyti kritiniai FB veiklos triikumai, tikrinto registruotojo patikrinimas atliekamas po 6-12 mén.
nuo pirminio patikrinimo.

33. Patikrinimo pazymoje ir su patikrinimu susijusiuose registruotojo pateiktuose
dokumentuose esanti informacija yra konfidenciali, tvarkoma bei naudojama teisés akty,
reguliuojan¢iy konfidencialios informacijos tvarkyma, nustatyta tvarka.

VI SKYRIUS
PATIKRINIMO METU NUSTATYTU FARMAKOLOGINIO BUDRUMO VEIKLOS
TRUKUMU KLASIFIKAVIMAS

34. Patikrinimo metu nustatyti FB veiklos trukumai klasifikuojami j kritinius, reik§mingus
ir nereikSmingus:

34.1. kritinis trikumas — FB sistemos, veiklos ar proceso trikumas, kuris neigiamai veikia
pacienty teises, sauguma ir gerove, taip pat sukelia galimg rizikg visuomenés sveikatai bei pazeidzia
FB reglamentuojanciy teisés akty ir gairiy reikalavimus. Kritinj trikumg gali sudaryti keliy
reik§mingy trikumy derinys;

34.2. reikSmingas triikumas — FB sistemos, veiklos ar proceso trilkumas, kuris galéty
neigiamai paveikti pacienty teises, sauguma ir gerove, taip pat galéty sukelti rizika visuomenés
sveikatai bei pazeidzia FB reglamentuojanciy teisés akty ir gairiy reikalavimus; reik§mingg trikuma
gali sudaryti keliy nereikSmingy trikumy derinys;

34.3. nereikSmingas trikumas — FB sistemos, veiklos ar proceso trikumas, kuris neturéty
neigiamai paveikti pacienty teisiy, saugumo ir geroves.

VIl SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS



35. Jei patikrinimo metu buvo nustatyta FB sistemos kritiniy trikumy ir jie per nustatyta
terming nebuvo pasalinti arba buvo pasalinti tik i§ dalies, Tarnyba imasi Lietuvos Respublikos
administraciniy nusizengimy kodekse ir kituose teisés aktuose numatyty poveikio priemoniy.

36. Patikrinimo metu nustacius kritiniy trikumy, kuriy registruotojas nepripazjsta, Tarnyba
pranesa kitoms ES Salims naréms ir Europos vaisty agentiirai apie registruotojo FB veiklos neatitiktj
nustatytiems teisés akty reikalavimams.

37. Informacijos apie atlickamg patikrinimg visuomenés informavimo priemonéms, kitiems
su patikrinimu nesusijusiems asmenims Tarnyba neteikia tol, kol patikrinimas néra baigtas, i$skyrus
atvejus, kai Tarnyba gali teikti informacija apie atlickamo patikrinimo faktg arba kai tai daroma ne
Tarnybos iniciatyva. Tarnyba, teikdama informacija, turi nepazeisti Siame Aprase ir kituose teisés
aktuose nustatyty informacijos konfidencialumo reikalavimy.

38. Registruotojas gali skysti Tarnybos sprendimg atlikti neplaninj patikrinimg VieSojo
administravimo jstatymo, Administraciniy byly teisenos jstatymo ir kity jstatymy nustatyta tvarka.
Sprendimo atlikti neplaninj patikrinimg apskundimas nesustabdo patikrinimo.




PATVIRTINTA
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos

ministro 2022 m. gruodzio 6 d. jsakymu
Nr. V-1816

(Farmakologinio budrumo veiklos patikrinimo paZymos forma)

VALSTYBINE VAISTU KONTROLES TARNYBA
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

(adresas, telefonas, faksas, el. pasto adresas)

(adresatas)

FARMAKOLOGINIO BUDRUMO VEIKLOS PATIKRINIMO PAZYMA

(data)

I. BENDROJI INFORMACIJA

Tikrinimo data

Tikrinamo registruotojo ar Kito juridinio
asmens, vykdancio farmakologinio
budrumo veiklg pagal sutartj su
registruotoju, pavadinimas, adresas

Tikrinamos veiklos vietos adresas

Tikrinamas vaistiniy preparaty
registruotojas

Registruotojo vietinis kontaktinis asmuo

Tikrinimo riisis
Neplaninio tikrinimo pagrindas

[ Iplaninis ] neplaninis

Geros farmakologinio budrumo praktikos
(toliau — GFBP) inspektorius (-iai),
ekspertai

Tikrinimo tikslas

Ankstesni registruotojo tikrinimai

Tikrinime dalyvave registruotojo
darbuotojai, kiti asmenys

Pries tikrinimg gauti dokumentai

Tikrinimo metu paimti dokumentai (jy
kopijos)

Il. GFBP INSPEKTORAUS (-IU) PASTEBEJIMAI IR PASTABOS, SUSIJUSIOS SU
PATIKRINIMU, BEI NUSTATYTI TRUKUMAI

Patikrinimo paZymoje aprasoma tikrinta veikla, po atitinkamomis antrastémis pateikiami
inspektoriaus (-iy) pastebéjimai ir pastabos, susijusios su patikrinimu, pateikiami nustatyti
tritkumai, nurodant tritkumo esme, nuorodas j pazeistus teisés aktus, atsakomybe (registruotojo,
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kvalifikuoto asmens, atsakingo uz farmakologinj budrumgq, darbuotojo).

Trikumo Trikumo apras§ymas

Nr. Nuoroda j pazeisty teisés akty nuostatas
Trukumo klasifikacija
Atsakomybé

1. Kvalifikuotas asmuo, atsakingas uzZ farmakologini budruma.
2.  Pagrindiné farmakologinio budrumo sistemos byla.

3. Imonés organizacijos struktiira, sutartys su kitomis organizacijomis.
4.  Veiklos procediiros, instrukcijos.

5.  Duomeny bazés, registracija Eudravigilance sistemoje.

6. PraneSimy apie nepageidaujamas reakcijas valdymas.

7. Vaistinio preparato rizikos valdymo sistema.

8.  Vaistiniy preparaty saugumo informacijos atnaujinimas.

9.  Vaistinio preparato kokybés defekty valdymas.

10. Vaistinio preparato medicininés informacijos valdymas.

11. Signaly valdymas.

12. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai.

13. Personalo mokymai .

14. Kokybés sistemos kontrolé.

15. Dokumenty saugojimas (patalpos, salygos, biidai).

16. Kitos pastabos.

I11. APIBENDRINIMAS IR ISVADOS

Apibendrinami nustatyti tritkumai, pagal poreikj pateikiamos rekomendacijos. Nurodoma, ar
vaistinio preparato registruotojo taisomieji ir prevenciniai veiksmai yra pakankami ir priimtini.
Pateikiama isvada, ar farmakologinio budrumo veikla atitinka aprasytgjq pagrindinéje
farmakologinio budrumo sistemos byloje ir ar jo vykdoma farmakologinio budrumo veikla atitinka
Farmacijos jstatymo ir kity teisés akty reikalavimus. Nurodomas tritkumy Salinimo terminas.
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GFBP inspektoriaus (-iy) vardas (-ai), pavardé (-és), parasas (-ai)




