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Резюме. Обеспечение безопасности фармакотерапии является приоритетным направлением регуляторной поли-
тики государства в области здравоохранения, что закреплено в международном и федеральном законодательстве. 
Изуче ние квалифицированного экспертного мнения уполномоченных лиц по фармаконадзору (УЛФ) об акту-
альных проблемах в этой сфере является одним из доступных инструментов повышения эффективности работы 
системы фармаконадзора. Цель работы: исследование организации российской системы фармаконадзора путем 
анкетирования УЛФ. Материалы и методы: методом экспертного опроса проведено анкетирование 26 УЛФ — пред-
ставителей фармацевтических организаций. Результаты: большинство опрошенных (50%) имели непродолжитель-
ный стаж работы в данной области и совмещали работу УЛФ с другими функциями, при этом 73,08% отметили 
недостаток штатных сотрудников по фармаконадзору в организации. Одной из ключевых проблем организации 
фармаконадзора в Российской Федерации, по мнению респондентов, является низкая квалификация специали-
стов в данной области, что объясняется отсутствием специальных циклов по фармаконадзору в профильных вузах. 
Недостаток квалифицированных специалистов проявляется сложностями в подготовке соответствующей отчетной 
и рутинной документации по фармаконадзору (что отметили 67,1% респондентов), а также в реализации критиче-
ских процессов фармаконадзора (например, управления рисками) и организации системы качества фармаконадзо-
ра. Кроме того, в статье затронуты вопросы государственной поддержки деятельности по фармаконадзору фарма-
цевтических организаций и создания консолидированной системы просвещения и информирования потребителей 
по вопросам фармаконадзора. Выводы: для совершенствования системы фармаконадзора целесообразно оказание 
государственного управленческого воздействия на уполномоченные регуляторные, надзорные органы, держате-
лей регистрационных удостоверений, а также на профессиональные сообщества; оказание воздействия профес-
сиональными сообществами и организациями системы высшего образования на систему фармаконадзора путем 
обучения специалистов практическим аспектам фармаконадзора на этапах как профессионального, так и постди-
пломного обучения; корректное отображение проблем в области фармаконадзора и их решений в средствах массо-
вой информации.
Ключевые слова: фармаконадзор; уполномоченное лицо по фармаконадзору; держатель регистрационного удосто-
верения; обучение по фармаконадзору; документы системы фармаконадзора; образование

Для цитирования: Крашенинников АЕ, Матвеев АВ, Марченко СД. Организация российской системы фарма-
конадзора: результаты опроса уполномоченных лиц по фармаконадзору. Безопасность и риск фармакотерапии. 
2021;9(3):154–160. https://doi.org/10.30895/2312-7821-2021-9-3-154-160
*Контактное лицо: Крашенинников Анатолий Евгеньевич; pv.assistant@drugsafety.ru

Organisation of the Russian Pharmacovigilance System:  
Survey of Pharmacovigilance Officers

*A. E. Krasheninnikov1,2, A. V. Matveev1,3,4, S. D. Marchenko5

1 National Pharmacovigilance Research Center, 
2/2 Malaya Sukharevskaya Sq., Moscow 127051, Russian Federation

©

А. Е. Крашенинников и др.
A. E. Krasheninnikov et al.

ОРИГИНАЛЬНЫЕ СТАТЬИ
ORIGINAL ARTICLES



Организация российской системы фармаконадзора: результаты опроса уполномоченных лиц по фармаконадзору 
Organisation of the Russian Pharmacovigilance System: Survey of Pharmacovigilance Officers 

Безопасность и риск фармакотерапии 2021. Т. 9, № 3
Safety and Risk of Pharmacotherapy 2021. V. 9, No. 3

155

2 Pirogov Russian National Research Medical University, 
1 Ostrovityanova St., Moscow 117997, Russian Federation

3 Medical Academy named after S. I. Georgievsky of Vernadsky Crimean Federal University, 
5/7 Lenina Blvd, Simferopol 295006, Russian Federation

4 Russian Medical Academy of Continuous Professional Education, 
2/1/1 Barrikadnaya St., Moscow 125993, Russian Federation

5 I. M. Sechenov First Moscow State Medical University (Sechenov University), 
8/2 Trubetskaya St., Moscow 119991, Russian Federation

Abstract. Ensuring the safety of pharmacotherapy is a priority of the national regulatory health policy and is enshrined in the 
international and federal legislation. Survey of qualified pharmacovigilance experts on current problems in pharmacovigilance 
is one of the tools for improving the pharmacovigilance system efficiency. The aim of the study was to analyse the Russian 
pharmacovigilance system organisation based on the results of a survey of pharmacovigilance officers. Materials and methods: 
the authors carried out a survey of 26 pharmacovigilance officers from pharmaceutical companies. Results: the majority of the 
respondents (50%) had short work experience in this area and combined pharmacovigilance duties with other functions in the 
company. At the same time, 73.08% of the respondents noted the lack of full-time pharmacovigilance staff in the company. 
According to the respondents, one of the most important problems in organising pharmacovigilance in the Russian Federation 
is a low level of staff qualification, which stems from the lack of specific pharmacovigilance courses at medical universities. The 
lack of qualified staff hinders the preparation of periodic and routine pharmacovigilance reports (according to 67.1% of the 
respondents) as well as the implementation of critical pharmacovigilance processes, e.g., risk management, and organisation 
of the pharmacovigilance quality management system. In addition, the paper discusses the issues of state support of private 
pharmacovigilance activities and the creation of a consolidated system for promoting consumer awareness about pharmaco-
vigilance. Conclusions: the improvement of the pharmacovigilance system should be based on: state oversight of the authorised 
regulatory and supervisory bodies, marketing authorisation holders, and professional communities; joint efforts on the part of 
professional communities and educational institutions in order to train staff in practical pharmacovigilance aspects—as part 
of post-graduate and professional education programmes; adequate reflection of pharmacovigilance problems and potential 
solutions in the mass media.
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pharmacovigilance documentation; education
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Обращение лекарственных средств (ЛС) 
в Российской Федерации неразрывно связано 
с приоритетной направленностью государствен-
ного регулирования на обеспечение их безопас-
ности как в рамках государственной регистрации, 
так и в пострегистрационном периоде. Созданная 
в стране система фармаконадзора (ФН) [1] явля-
ется частью глобальной межнациональной сис-
темы, объединившей более 150 стран-участниц 
[2]. Институт ФН получил нормативно-правовое 
закрепление в Федеральном законе Российской 
Федерации от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении 
лекарственных средств».

Значимость проблемы лекарственной без-
опасности способствовала консолидации уси-
лий отдельных стран в области создания единых 
правил и требований в этой области сначала для 
стран Европейского союза, а затем и под эги-
дой Евразийского экономического союза (ЕАЭС) 
[3, 4]. Российская Федерация входит в состав 
ЕАЭС и, соответственно, следует «Правилам над-
лежащей практики фармаконадзора ЕАЭС»1. 
Однако результаты ряда исследований [5, 6] 

свидетельствуют о необходимости повышения эф-
фективности работы системы российского ФН.

Выявить проблемные вопросы и барьеры для 
дальнейшего развития ФН возможно, опираясь 
на мнение субъектов обращения ЛС2. В обеспе-
чении безопасности применения лекарственных 
препаратов (ЛП) обязаны принимать участие, 
в частности, держатели регистрационных удосто-
верений (ДРУ) ЛП. Для этой цели ДРУ назначает 
уполномоченное лицо по фармаконадзору (УЛФ), 
которое является квалифицированным участни-
ком отношений в сфере ФН, обладающим пол-
номочием документально подтвердить, что все 
необходимые мероприятия по безопасности, 
определенные законодательством, выполнены, 
а система ФН ДРУ соответствует установленным 
требованиям. Таким образом, УЛФ могут высту-
пать в качестве экспертов по вопросам реализации 
ФН в фармацевтических организациях.

Цель работы — исследование организации 
российской системы фармаконадзора путем ан-
кетирования уполномоченных лиц по фармако-
надзору.

1 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 87 «Об утверждении Правил надлежащей практики фар-
маконадзора Евразийского экономического союза».
2 Федеральный закон Российской Федерации от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств». Ст. 64.
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МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Методом экспертного опроса проведено анке-

тирование 26 специалистов — УЛФ, что соответ-
ствует минимально допустимому количеству ре-
спондентов. Минимально допустимое количество 
респондентов при предельно допустимой относи-
тельной ошибке экспертной оценки ε1 = 0,5 и до-
верительной вероятности оценки P = 0,99 рассчи-
тано по формуле, приведенной А. В. Кряневым 
и С. С. Семеновым [7].

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Распределение экспертов по стажу работы 

было следующим: 50,00% — лица со стажем рабо-
ты УЛФ 1–2 года, 19,23% — 3–4 года, 30,77% — 
5 и более лет. 69,23% опрошенных совмещали 
в фармацевтической организации позицию УЛФ 
с другой должностью, в том числе с должностями 
начальника отдела (33,34%), менеджера по каче-
ству (11,11%), ассистента по клиническим иссле-
дованиям или специалиста медицинского отде-
ла (по 5,56%). 38,46% опрошенных не являлись 
представителями отдела ФН организации вви-
ду отсутствия такового, ни один из включенных 
в опрос экспертов не работал в контрактной ис-
следовательской организации, предоставляю-
щей услуги по ФН (аутсорсинг). Опрошенные 
УЛФ являлись сотрудниками как небольших, так 
и довольно крупных фармацевтических органи-
заций: номенклатура препаратов в портфеле ор-
ганизации в 30,77% случаев превышала 50 наи-
менований, а еще 15,39% имели в своем портфеле 
от 11 до 40 препаратов.

Подавляющее большинство УЛФ (73,08%), 
в том числе работающих в составе отделов ФН 
ДРУ, отметили, что в их организации недостаточ-
но штатных сотрудников по ФН. При этом 50,00% 

экспертов сочли достаточным количество штат-
ных сотрудников по ФН 5 и более человек, 23,08% 
полагали, что достаточно 2–3 человек, а 26,92% 
указали, что наличие единственной штатной 
должности по ФН является оптимальным.

В ходе проведенного изучения экспертных 
мнений УЛФ выделили наиболее сложные для 
реализации процессы ФН. От 26 УЛФ получено 
76 вариантов ответа (рис. 1).

Наиболее сложной для реализации, по мне-
нию опрошенных (67,1% респондентов), явля-
лась подготовка документации, в том числе вне-
дрение, реализация и оценка системы управления 
рисками — подготовка планов управления риска-
ми (ПУР) (28,95%), разработка и предоставление 
периодической отчетности по безопасности ПОБ 
в Росздравнадзор в определенный законодатель-
ством срок (11,84%), коррекция отклоненных 
экспертами регуляторных органов ПОБ и учет их 
рекомендаций (14,47%). Подготовка другой доку-
ментации по ФН (мастер-файл системы ФН, стан-
дартные операционные процедуры (СОПы)) выз-
вала затруднения у 11,84% опрошенных.

Кроме того, УЛФ часто указывали (30,25% ре-
спондентов), что сложными являлись следующие 
процессы ФН: самостоятельная организация отде-
ла ФН и организация эффективной системы ФН 
(9,21%), оценка информации по безопасности ЛП 
(7,89%), ведение и анализ базы данных нежела-
тельных реакций (по 5,26%), еженедельный мони-
торинг информации по безопасности в источни-
ках литературы (5,26%), а также проведение аудита 
системы ФН (2,63%). Полученные нами результа-
ты согласуются с данными других исследователей, 
также выявивших трудности у специалистов при 
подготовке документов по ФН, несмотря на нали-
чие соответствующих нормативных правовых до-
кументов и методических рекомендаций [8].
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Рис. 1. Наиболее сложные для реализации аспекты организации фармаконадзора (по результатам анкетирования упол-
номоченных лиц по фармаконадзору)
Fig. 1. Most difficult practical issues of organising pharmacovigilance (according to the survey of pharmacovigilance officers)
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В сфере кадрового обеспечения системы ФН 
в организации наиболее сложными для опрошен-
ных (14,48% от общего числа вариантов ответов) 
оказались следующие процессы: поиск и назна-
чение специалиста по ФН (10,53%), разработка 
и проведение тренингов по ФН для сотрудников 
(2,63%), взаимодействие с контактными лицами 
по ФН на национальном уровне (1,32%).

Необходимость усовершенствования мно-
гих процессов ФН в своей организации отметили 
все эксперты, был представлен 81 вариант ответа. 
Экспертами было предложено усовершенствовать 
методические рекомендации по организации сис-
темы ФН (24,69% от общего числа вариантов от-
ветов), детализировать процессы взаимодействия 
с лечебными учреждениями (17,28%) и аптечны-
ми организациями (8,64%), создать единый реестр 
международных дат регистрации ЛП (14,81%), рас-
ширить правила подготовки ПОБ (13,58%), уточ-
нить некоторые нормативные требования по ФН 
(12,35%) и детализировать требования к разработ-
ке такой документации по ФН, как мастер-файл 
системы ФН или СОПы (8,64%).

Сложности реализации процессов ФН на фар-
мацевтическом предприятии, выявленные в ходе 
экспертного опроса, вполне объяснимы, по-
скольку на многих предприятиях отсутствуют 
подразделения, занимающиеся вопросами без-
опасности ЛП. Этот факт отметили 38,46% УЛФ, 
а 69,23% опрошенных сочли наличие такого от-
дела необходимым. Возможно, подобное мне-
ние продиктовано представлением, что самосто-
ятельный отдел ФН способен консолидировать 
усилия нескольких вовлеченных в систему ФН 
лиц и распределить между ними рабочую нагруз-
ку и функциональные обязанности. Вероятно, 
по этой же причине многие эксперты указали 
на необходимость разработки типовых индивиду-
альных должностных инструкций УЛФ (34,62%) 
и директора предприятия — производителя ЛС 
(34,62%), а также на необходимость разработ-
ки механизмов для обеспечения своевременного 
и полного ответа регуляторного органа на запро-
сы УЛФ (42,31%).

Результаты изучения коммуникаций по во-
просам безопасности ЛП показали, что опрошен-
ные УЛФ взаимодействовали в прошедшем году 
с 84 субъектами обращения ЛС, при этом боль-
шинство таких коммуникаций (54,77%) было осу-
ществлено со сторонними организациями. Так, 
17,86% экспертов активно общались с предста-
вителями медицинских организаций, 15,48% — 
с представителями регуляторных органов, 
14,29% — с потребителями ЛП, по 3,57% — с ди-
стрибьюторами и работниками аптечных органи-
заций. Внутри фармацевтического предприятия 
были сконцентрированы 45,23% коммуникаций: 

взаимодействие с отделами качества, регистрации, 
медицинскими представителями (32,14%), с отде-
лами рекламаций, юридическим отделом или ад-
министративным отделом (по 2,38%) и столь же 
малое количество (2,38%) — с руководителем ор-
ганизации. Таким образом, УЛФ больше взаимо-
действуют с представителями профессионального 
сообщества, нежели со специалистами финансо-
во-экономических и производственных отделов.

Данное обстоятельство можно объяснить тем, 
что, по мнению самих экспертов, УЛФ должны 
иметь медицинское (68,42%) или фармацевти-
ческое (18,42%) образование. Лишь небольшое 
количество экспертов сочло приемлемым нали-
чие естественно-научного (например, биологи-
ческого), юридического, математического или 
управленческого профессионального образова-
ния (по 2,63% соответственно). Стандарты выс-
шего образования по фармации и медицине, 
по мнению опрошенных, должны содержать тре-
бования к знаниям и умениям, связанным с ФН 
(92,31%), а учебные планы учреждений высше-
го образования — циклы (29,17%) или отдельные 
темы (66,67%) по ФН. Современные учебные пла-
ны вузов, как правило, не включают специальные 
циклы по ФН, в силу чего УЛФ используют воз-
можности получить дополнительную информа-
цию по ФН вне системы основного профильного 
образования, в том числе на научно-практических 
семинарах, конференциях, иных мероприяти-
ях, в частности, по вопросам клинической оцен-
ки случаев нежелательных реакций (16,48%), раз-
работки документации по ФН (14,29%), системы 
выявления и оценки сигналов по безопасности 
(14,29%), методических рекомендаций по органи-
зации системы ФН (13,19%), подготовки отчетов 
по безопасности (12,09%), валидации программ-
ных продуктов по безопасности (10,99%), рабо-
ты с данными специальной литературы (6,59%), 
организации обучения по ФН (6,59%), функцио-
нальным аспектам деятельности УЛФ (5,49%). 
Полученные результаты согласуются с данными 
других исследователей [9], которые выявили, что 
среди выпускников медицинских университетов 
недостаточно квалифицированных специалистов, 
владеющих основами надлежащих практик. Таким 
образом, необходима перестройка систем комму-
никации и образования в области ФН.

В ходе опроса экспертами были предложены ак-
туальные темы для обсуждения: 16 экспертов сфор-
мулировали 27 тем, а 10 участников опроса затруд-
нились сформулировать какие-либо предложения. 
Темы были сгруппированы нами по сходству вопро-
сов в 13 групп (табл. 1). В первую очередь экспер-
тов интересовали вопросы, касающиеся обучения 
практической деятельности по ФН, в том числе со-
ставления отчетности по ФН (18,92%). Следующий 
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блок по количеству предложений составили темы 
по оценке информации о нежелательных реакци-
ях, поступающей от потребителей, а также вопросы 
разработки и валидации программных продуктов 
и баз данных по безопасности ЛП (8,11%). В тре-
тий блок вошли вопросы, касающиеся определения 
степени риска для конкретного ЛП, в частности, 
применение метода оценки отношения ожидае-
мой пользы к возможному риску по методологии 
PrOACT-URL (Problems, Objectives, Alternatives, 
Consequences, Trade-offs, Uncertainty, Risk attitudes, 
and Linked decisions), а также по организации систе-
мы ФН в условиях дефицита ресурсов, и потенци-
альные риски разных подходов к организации си-
стемы ФН.

Результаты опроса позволили выявить возмож-
ный вектор приложения усилий всех заинтересо-
ванных в ФН сторон (регуляторного органа, УЛФ, 
пациентов и потребителей, медицинских и фар-
мацевтических специалистов). Большинство УЛФ 

(92,31%) сочли, что сотрудничество разных участ-
ников в организации системы ФН является необ-
ходимым. Только 3,85% экспертов не согласились 
с такой позицией. Роли заинтересованных в ФН 
сторон были оценены экспертами по-разному: ве-
дущая роль отведена регуляторному органу по ФН 
(85,19%) и УЛФ (78,57%), тогда как ведомая роль 
отведена потребителям (40,74%) и средствам мас-
совой информации (СМИ) (48,15%). В то же вре-
мя значительная часть экспертов (33,33%) полага-
ла, что потребители должны играть ведущую роль 
в ФН, а еще 3,70% опрошенных признали их основ-
ным источником информации о случаях возник-
новения нежелательных явлений при применении 
ЛП. В отношении СМИ мнения УЛФ также разде-
лились: 14,81% респондентов считали, что журна-
листы имеют большое влияние на распространение 
информации по вопросам ФН, а 3,70% опрошен-
ных также указали СМИ как источники инфор-
мации о случаях возникновения нежелательных 

Таблица 1. Рейтинг выдвинутых экспертами предложений по темам для обсуждения
Table 1. Rating of topics for discussion proposed by pharmacovigilance experts

Группы тем для обсуждения Всего 
предложений, абс. Доля, %

1. Обучение оценке соотношения «польза–риск», детальное разъяснение 
требований по подготовке периодического отчета по безопасности (ПОБ), 
отчета по безопасности разрабатываемого (исследуемого) лекарственного 
препарата (РОБ), плана управления рисками (ПУР)

7,00 18,92

2. Полнота информации о нежелательной реакции от пациента, 
например позвонившего на горячую линию организации.  
Степень доверия словам пациента

3,00 8,11

3. Разработка и валидация программных продуктов, баз данных 
по безопасности лекарственных препаратов 3,00 8,11

4. Выработка системы взаимодействия уполномоченного лица 
по фармаконадзору с медицинскими работниками 2,00 5,41

5. Методология PrOACT-URL (Problems, Objectives, Alternatives, 
Consequences, Trade-offs, Uncertainty, Risk attitudes, and Linked decisions) 2,00 5,41

6. Организация фармаконадзора в условиях минимизации средств 
бюджета, ресурсов 2,00 5,41

7. Потенциальные риски разных подходов к организации системы ФН 2,00 5,41
8. Использование медицинского словаря для регуляторной деятельности 
(Medical Dictionary for Regulatory Activities, MedDRA) 1,00 2,70

9. Организация анализа серьезных нежелательных реакций 
по международному непатентованному наименованию (МНН) 
лекарственного препарата 

1,00 2,70

10. Выявление сигналов по безопасности и работа с ними. Причинно-
следственная связь между применением лекарственного препарата 
и нежелательной реакцией

1,00 2,70

11. Оценка качества системы фармаконадзора 1,00 2,70
12. Проведение инспекций по проверке соответствия требованиям Правил 
надлежащей практики фармаконадзора (Good Pharmacovigilance practices, 
GVP), в том числе в рамках регистрации лекарственных препаратов 
по требованиям Евразийского экономического союза

1,00 2,70

13. Специфика организации системы фармаконадзора для 
радиофармацевтических препаратов 1,00 2,70

Затрудняюсь ответить 10,00 27,03

Всего 37,00 100,00
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явлений. Кроме того, 11,11% экспертов отметили 
важность деятельности СМИ в области донесения 
информации по безопасности ЛП до потребителя, 
а 61,54% УЛФ сочли, что факты ненадлежащей без-
опасности ЛС необходимо обязательно доводить 
до сведения населения. Только 19,23% УЛФ сочли, 
что такие факты необязательно представлять обще-
ственности, а еще 3,70% УЛФ высказались за огра-
ничение в СМИ рекламы ЛС.

Работники медицинских организаций, по мне-
нию экспертов, в значительной степени нуждают-
ся в мобильном приложении для осуществления 
сбора спонтанных сообщений по безопасности ЛС 
(28,57%). Опрошенные УЛФ отметили, что ДРУ 
также нуждаются в подобном программном про-
дукте, но в меньшей степени (26,79%). Еще мень-
ше мобильное приложение, по мнению экспертов, 
необходимо работникам аптечных организаций 
(14,29%), потребителям (12,50%), регуляторным 
органам (10,71%) и дистрибьюторам (7,14%).

Результаты опроса также показали, что, по мне-
нию экспертов, для осуществления ФН необходима 
государственная поддержка, причем в самых разных 
формах. За предоставление государственной поддер-
жки в виде субсидий предприятиям, которые зани-
маются научной деятельностью, высказались 84,62% 
опрошенных УЛФ, а против — лишь 3,85%. Все ре-
спонденты (100%) полагали, что в Росздравнадзоре 
и его региональных представительствах необходи-
ма организация очного консультационного приема 
по ФН. В свою очередь, сами УЛФ также готовы стать 
частью консолидированной системы просвеще-
ния и информирования потребителей по вопросам 
ФН. Так, 50% экспертов считают целесо образным 
проведение консультаций по вопросам безопас-
ности ЛП для населения, медицинских и фарма-
цевтических работников в их организации; против 
осуществления подобной консультационной дея-
тельности высказались 26,92% опрошенных.

ВЫВОДЫ
Проведенный опрос УЛФ фармацевтических 

предприятий показал, что одной из особенностей 
организации российской системы ФН является 
сложность его практической реализации, особен-
но в отношении правильности формирования от-
четной и текущей документации (ПОБ, ПУР, мас-
тер-файл системы ФН, СОПы и др.).

Важной особенностью организации рос-
сийской системы ФН является, по мнению 

опрошенных УЛФ, ее выраженный патерналист-
ский характер, где ФН имеет единственный «дви-
гатель» развития в лице государства. Так, ведущую 
роль в системе ФН эксперты отвели регуляторно-
му органу и УЛФ.

Результаты анализа экспертных мнений сви-
детельствуют о возможности совершенствования 
российской системы ФН по нескольким направ-
лениям.

1. Государственное управленческое воздей-
ствие должно оказываться, с одной стороны, 
на уполномоченные регуляторные, надзорные ор-
ганы и ДРУ, а с другой — на научное, журналист-
ское, медицинское и фармацевтическое профес-
сиональные сообщества и потребителей ЛС.

2. Государственное управленческое воздейст-
вие на ФН должно соответствующим образом кор-
ректно отображаться в СМИ.

3. Воздействие профессиональных сообществ 
и образовательных/исследовательских организа-
ций на систему ФН должно быть направлено 
на обучение практическим аспектам ФН, в том чи-
сле и на постдипломном этапе обучения.
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