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1. Introduction!

Il est 19 heures et Gisèle, 78 ans, fait sa piqûre quotidienne d’insuline pour traiter son diabète de type 

2. Le matin, son fils est passé à la pharmacie pour récupérer le stylo injectable. Quelques jours plus tôt, 

la pharmacie s’est fait livrer par l’usine pharmaceutiques située à 300 km d’ici. Deux mois plus tôt, 

cette usine s’est approvisionnée en matière première depuis la Chine. Deux ans avant, le CEPS 

négociait le prix du médicament, la HAS émettait un avis sur l’Amélioration du Service Médicale 

Rendu et le décret concernant le remboursement était publié.  Trois ans avant, après avoir évalué la 

qualité, la sécurité et l’efficacité du médicament, l’EMA rendait une opinion positive concernant la 

demande d’Autorisation de Mise sur le Marché du laboratoire. Dans la foulée, la Commission 

Européenne approuvait l’AMM du médicament. Huit ans avant, le laboratoire découvrait une nouvelle 

substance active qui pourrait se révéler efficace dans le traitement du diabète de type 2 et dépose un 

brevet pour protéger son travail. 

Ce scénario fictif existe et est une réalité pour tous les médicaments que nous consommons. La 

science, la finance, le commerce, le droit et même la politique entrent en jeu pour que le médicament 

puisse se retrouver dans les mains de Gisèle, 78 ans. 

Au sein d’un laboratoire pharmaceutique, les décisions prises par un département influencent et 

impactent toutes les autres tel un effet domino. Un médicament ayant eu une autorisation de mise sur 

le marché mais n’ayant pas obtenu le remboursement, ou encore la situation inverse, un médicament 

s’étant vu accorder le remboursement mais pas d’autorisation de mise sur le marché, sera dans la 

même impasse : Gisèle ne pourra pas (ou difficilement) avoir son médicament dans ses mains. 

Il est donc important pour les laboratoires de maitriser parfaitement les différents paramètres pouvant 

influencer la commercialisation de leur produit afin de préserver au mieux l’intérêt de chaque acteur 

du médicament. Pour cela, le laboratoire doit élaborer une stratégie avant, pendant et après la 

commercialisation de leur produit. 

Le laboratoire a tout intérêt à optimiser le cycle de vie du médicament. L’entrée des laboratoires 

génériques sur le marché va inévitablement réduire son chiffre d’affaires ce qui va à son tour jouer sur 

sa santé économique et donc sa capacité à innover dans l’intérêt des patients.  

De nombreuses actions ont permis d’optimiser la continuité d’accès des patients à leur traitement : 

- soit techniques : proposer de nouvelles formes pharmaceutiques, des dosages différents, un chirale 

switch,  

- soit commerciales : réduire ses prix, remporter des appels d’offres, avancer des arguments de sécurité 

d’approvisionnement etc.  
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Elaborer une stratégie peut concerner de nombreux départements, dont celui des affaires 

réglementaires qui peut se révéler une force de proposition. L’enregistrement d’une deuxième 

autorisation de mise sur le marché communément appelée “duplicate” en est une. 

Cette thèse a pour objectif de développer, d'un point de vue réglementaire, la stratégie de deuxième 

autorisation de mise sur le marché (AMM) dans le cadre de l'optimisation du cycle de vie du 

médicament, en mettant l'accent sur l'Union européenne. 
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2. La!deuxième!Autorisation!de!Mise!sur!le!marché,!qu�est-ce!que!c�est!?!

2.1. Qu�est!qu�une!double!autorisation!de!mise!sur!le!marché!(«!Duplicate!»!ou!«!Clone!»!ou!

«!Auto!Generic!»!ou!«!Autorized!Generic!»!ou!«!AMM!bis!»)!

Pour commercialiser un produit dans une région donnée, il est nécessaire de demander une 

Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) auprès de l'autorité réglementaire compétente. Cette 

autorisation est indispensable pour la mise en vente du produit sur le marché. 

Les exigences pour l’obtention de cette AMM diffèrent selon la zone géographique. L’AMM peut 

alors être plus ou moins facile à obtenir selon le pays. Mais la nécessité d’avoir une AMM reste une 

obligation pour la quasi-totalité des pays du monde. 

L’AMM est demandée pour un produit pharmaceutique. Elle est demandée par un titulaire (le 

laboratoire) pour un produit. Elle est alors associée au produit concerné et valable uniquement pour 

celui-ci. 

Toutefois, il arrive que le laboratoire veuille demander une deuxième AMM pour le même produit, 

mais qui aura un nom commercial différent (ou parfois identique). Plusieurs AMMs peuvent alors 

concerner des produits qui diffèrent seulement par leur nom (ou non). 

 

La pratique de la double Autorisation de Mise sur le Marché peut être autorisée ou interdite en 

fonction de la législation en vigueur dans chaque pays. Dans cette thèse, nous nous concentrerons 

particulièrement sur ce sujet dans le cadre de la législation européenne. Mais tout d'abord, il convient 

de définir clairement ce que recouvre exactement l'expression « deuxième Autorisation de Mise sur le 

Marché ». 

Cette deuxième autorisation de mise sur le marché prend des noms différents selon les pays. Elle peut 

être désignée avec un terme « formel/officiel » ou « informel/non-officiel ». En Europe par exemple, 

cette deuxième AMM va prendre l’adjectif « duplicate » car elle va être considérée comme une copie 

de l’AMM initiale. Dans d’autres pays, les termes « Authorized Generic », « Auto Generic » ou encore 

« AMM bis » peuvent parfois être utilisés. 

Il existe aussi des noms plus « informels » qui peuvent être utilisés dans les procédures internes des 

laboratoires.  

Un laboratoire à échelle mondiale lancera son produit dans des centaines de pays différents. Il va 

devoir élaborer sa stratégie de lancement dans son département global pour que les filiales locales 

puissent les répercuter à leur tour dans leur pays, qui ont chacun leur spécificités (notamment 

réglementaire). Il est donc important d’éviter de multiplier et/ou de mal utiliser les termes, en tout cas 



13 

 

en interne, car cela pourrait mener à des erreurs de compréhension des équipes et faire perdre de 

l’argent et du temps au laboratoire. Certains laboratoires utilisent alors le terme AMM « clone » pour 

désigner le deuxième AMM. 

Nous avons vu qu’il existe une multitude de terme pour désigner ce deuxième AMM. Dans la suite de 

cette thèse, nous allons pour faciliter la lecture, majoritairement utiliser le terme « duplicate » AMM, 

qui est le terme utilisé dans l’Union Européenne. 

Il faut maintenant définir plus précisément ce que l’on peut considérer comme un « duplicate » 

lorsqu’on analyse un produit. 

Dans un premier temps, nous n’allons pas nous référer aux définitions données par les différentes 

législations mais plutôt à « la pratique ». Nous nous pencherons sur l’aspect législatif dans les parties 

qui suivront. 

Comment savoir si un médicament peut être un produit « duplicate » ? 

- Dans un premier temps, il est important de regarder les caractéristiques visibles du produit : 

· Quel est sa substance active ? 

· Quel est le dosage du produit ? 

· Quel est sa forme pharmaceutique ? / Quel est sa voie d’administration ? 

· Quelle est son indication ? Quelles sont ses indications ? 

Si une des réponses données au produit initial (que l’on va qualifier de produit de référence) est 

différente de celle donnée au deuxième produit, alors le deuxième produit n’est pas un produit 

« duplicate » pour le laboratoire titulaire de l’AMM du produit de référence. 

- Dans un second temps, il est important de regarder les caractéristiques moins visibles :  

· Le deuxième produit est-il fabriqué dans la même ligne de production que celui du produit 

de référence ? 

Si la réponse est non, alors le deuxième produit ne sera pas un produit « duplicate » d’un point de vue 

industriel.  

D’autres « sous cas » peuvent ensuite se présenter pour définir le type de duplicate, mais tous peuvent 

être considérés comme des produits duplicates : 
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o Le nouveau produit est commercialisé et fabriqué par le même laboratoire que le laboratoire du 

produit de référence mais aura un nom commercial différent. On pourra alors appeler ce 

nouveau produit « Second brand ». 

o Le nouveau produit est commercialisé et fabriqué par le même laboratoire que le laboratoire du 

produit de référence et aura un nom générique (le DCI). On pourra appeler alors ce nouveau 

produit « Auto Generic ». 

o Le nouveau produit est fabriqué par le laboratoire du produit de référence mais est commercialisé 

par un autre laboratoire et le produit aura un nom commercial différent du produit de 

référence (qui appartiendra à l’autre laboratoire). On pourra appeler alors ce nouveau produit 

« Private Label ». 

o Le nouveau produit est commercialisé par un « détaillant/chaine de magasin » dans l’objectif de 

vendre ces produits uniquement dans une chaine de magasin spécifique. Le produit aura un nom 

commercial différent du produit de référence qui appartiendra au « détaillant ». On pourra appeler 

alors ce nouveau produit « Store clone ». Cet exemple est assez spécifique au système américain. 

Ce cas ne pourrait pas légalement se produire en France.  

Remarque : 

Concernant le “Second Brand” et “Auto Generic”, ces cas peuvent être qualifiés de produit 

« duplicate » interne. 

Pour ces deux cas, le produit pourra aussi être vendu aux officines, hôpitaux etc. par un autre acteur 

par un accord de licence en cas d’accord commercial. Ce produit restera tout de même un 

« duplicate » interne. 

Ces noms (Second brand, Auto generic, Private label, Store clone) n’ont pas d’existence légale. Ils 

existent dans un souci pratique uniquement. 
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2.2. Qu�est!qui!n�est!pas!une!double!autorisation!de!mise!sur!le!marché!(«!Duplicate!»!ou!«!Clone!

»!ou!«!Auto!Generic!»!ou!«!Autorized!Generic!»!ou!«!AMM!bis!»)!

Nous avons vu précédemment ce que peut être un produit duplicate. Mais il est intéressant de savoir ce 

qu’est un produit si une des réponses aux questions précédentes est répondu par la négative : 

- Quel est le dosage du produit ? 

- Quel est sa forme pharmaceutique ? / Quel est sa voie d’administration ? 

- Quelle est son indication ? / Quelles sont ses indications ? 

Si une de ces questions diffère entre le produit de référence et le nouveau produit, alors on peut 

considérer que c’est une extension de gamme pour le laboratoire de référence. 

- Le deuxième produit est-il fabriqué dans la même ligne de production que celui du produit de 

référence ? 

Parfois, le produit peut être « identique » mais n’est pas fabriqué dans la même ligne de production 

que le produit de référence. Cela peut parfois être dû aux exigences de certains pays d’avoir une 

production locale. Une deuxième ligne de production est alors créée au sein du pays. On parle alors de 

transfert de technologie, production locale. 

3. Europe!!

3.1. Historique!et!statistique!

3.1.1. Pratique!passé!en!France!

La France s’est dotée très tôt d’une législation encadrant les produits pharmaceutiques. 

La loi du 21 germinal an XI1 soumet à autorisation de l’État la vente des remèdes nouveaux, interdit le 

commerce des remèdes secrets ainsi que leur publicité, et définit le monopole pharmaceutique.2 

Avant 1941, 30 000 médicaments à usage humain sont en circulation de manière non formalisée.3  

 

 

1 Disponible à l’Annexe 1 

2 Sophie Chauveau, « Médicament et société en France au 20e siècle », Vingtième Siècle. Revue d’histoire 73, no 1 (2002): 

169‑85, archivé le 3 juillet 2018, https://web.archive.org/web/20230205165607/https://www.cairn.info/revue-vingtieme-

siecle-revue-d-histoire-2002-1-page-169.htm 

3 « Bosman - Santé ; Direction de la pharmacie et du médicament.pdf », consulté le 18 novembre 2022, 

https://www.siv.archives-

nationales.culture.gouv.fr/siv/rechercheconsultation/consultation/ir/pdfIR.action?irId=FRAN_IR_017805. 
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Avec le décret-loi du 11 septembre 19414, un visa devient nécessaire pour commercialiser un 

médicament. De plus, le visa ne pouvait être attribué qu’aux médicaments fabriqués en France, ce qui 

rendait en pratique les importations illégales.5 Les laboratoires pharmaceutiques présents en France ont 

ainsi profité de véritables avantages liés à leur position dominante, au détriment de comportements 

plus agressifs tant sur le marché national qu'à l'étranger.6 

La Directive 65/65/CEE du 26 janvier 19657 instaure et définit pour la première fois l’Autorisation de 

Mise sur le Marché (AMM) au niveau Européen.8 

En 1969, tous les nouveaux médicaments sont homologués dans une procédure appelée autorisation de 

mise sur le marché (A.M.M.).  En 1976, tous les visas enregistrés entre 1968 et 1972 doivent subir une 

procédure de validation européenne.  

Le décret n°72-1062 du 21 novembre 19729 met en place l’AMM au niveau national et ouvre la porte 

aux médicaments fabriqués à l’étranger en permettant leur importation.10 

Avant ce changement, les laboratoires avaient l’habitude de demander une deuxième AMM française 

pour pouvoir commercialiser leur produit en France. Un même produit avait alors plusieurs AMM au 

niveau Européen. 

 

 

4 Disponible Annexe 2 

5 Sophie Chauveau, « Médicament et société en France au 20e siècle », Vingtième Siècle. Revue d’histoire 73, no 1 (2002): 

169‑85, archivé le 3 juillet 2018, https://web.archive.org/web/20230205165607/https://www.cairn.info/revue-vingtieme-

siecle-revue-d-histoire-2002-1-page-169.htm  

6 Chauveau, « Médicament et société en France au 20e siècle », 2002. 

7 Disponible à l'Annexe 3 et/ou Publications Office of the European Union, « Directive 65/65/CEE du Conseil, du 26 

janvier 1965, concernant le rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et administratives, relatives aux 

spécialités pharmaceutiques, CELEX1 », Website (Publications Office of the European Union, 26 janvier 1965), archivé le 

4 février 2023, https://web.archive.org/web/20230204155454/https://op.europa.eu/o/opportal-service/download-

handler?identifier=a761f2b9-d398-4fc5-a2fe-

f1f7bebdb9b4&format=pdfa1b&language=fr&productionSystem=cellar&part= 

8 « Antoine - Développement, enregistrement, suivi et maintien d.pdf », archivé le 1 février 2023, 

https://web.archive.org/web/20230201123107/https://hal.univ-lorraine.fr/hal-03297897/document 

9 « Loi du 11 septembre 1941 RELATIVE A L’EXERCICE DE LA MEDECINE » (s. d.), consulté le 18 novembre 2022 

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000000315285. 

10 Chauveau, « Médicament et société en France au 20e siècle », 2002. 
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La liste des visas et AMM attribués depuis 1942 jusqu’à 1985 est consultable sur le site des archives 

nationales.11 

3.1.2. Pratique!pour!les!médicaments!de!référence!en!Europe!

3.1.2.1 Statistique!AMM!�!Procédure!centralisée!

L'analyse statistique de la pratique d'AMM « duplicate » au sein de l'Union Européenne s'est révélée 

assez difficile, ce qui a conduit à l'exploration de différentes stratégies d'analyse. 

Dans un premier temps, nous avons essayé de travailler à partir d’un jeu de données qui est en 

version bêta du site « Le portail officiel des données européennes » (https://data.europa.eu/fr). Par la 

suite, il a fallu créer des macros très complexes pour traiter ces milliers de lignes et essayer d’en sortir 

des données interprétables. Toutefois, ces analyses se basaient surtout sur des extrapolations car nous 

n’avions pas dans ces tableaux d’affirmations officielles sur la nature « duplicate » ou non des AMMs. 

Malgré cela, nous décrirons le travail réalisé avec cet ensemble de données dans la suite de cette thèse, 

mais de manière sommaire. Cette analyse a toutefois le mérite de nous donner une idée générale de la 

pratique d’AMM « duplicate » au sein de l’UE.  

Pour avoir des informations fiables et sûres, nous avons exercé notre droit d’accès au document 

qui nous est conféré par le droit européen1213. Nous avons demandé à l’EMA la liste des AMMs 

« duplicate » délivrées en procédure centralisée14. 

Après un long délai et plusieurs échanges, nous avons pu avoir des extractions de données sous format 

Excel (il n’existait pas de document déjà existant qui décrivait les « duplicates »). Ces tableaux traités 

sont fournis en annexe de cette thèse.15 

 

 

11 Santé ; Direction de la pharmacie et du médicament ; Division enregistrement des médicaments (1942-1985), consulté le 

18 novembre 2022, https://www.siv.archives-

nationales.culture.gouv.fr/siv/rechercheconsultation/consultation/ir/consultationIR.action?irId=FRAN_IR_017805&udId=d

_1_1&details=true&gotoArchivesNums=false&auSeinIR=true. 

12 European Medicines Agency policy on access to  documents POLICY/0043, archivé le 1 février 2023, 

https://web.archive.org/web/20230201124111/https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/policy-43-european-

medicines-agency-policy-access-documents_en.pdf. 

13 REGULATION (EC) No 1049/2001 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 30 May 2001 

regarding public access to European Parliament, Council and Commission documents, archivé le 1 février 2023, 

https://web.archive.org/web/20230201124124/https://www.europarl.europa.eu/RegData/PDF/r1049_en.pdf. 

14 Les descriptions des différentes procédures peuvent être trouvées dans la partie « 3.3.1.1.1.1 Les procédures existantes » 

15 Disponible Annexe 4 et 5 
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Ce tableau à l’avantage d’être officiel et fiable. Après quelques traitements, voici quelques graphiques 

intéressants pouvant être analysés :

Ce graphique indique :

- Le nombre d’AMMs « duplicates » délivrées par année qui sont aujourd’hui invalides, c’est-à-

dire qui ont été retirée, suspendu ou encore révoquée.

- Le nombre d’AMMs « duplicates » délivrées par année qui sont aujourd’hui encore valides.

- La somme des AMMs « duplicates » délivrées par année qu’elle soient valides ou non valides 

aujourd’hui (total).

L'Agence Européenne du Médicament a commencé à délivrer des Autorisations de Mise sur le Marché 

(AMM) centralisées à partir de la fin de l'année 1995, avec la première AMM approuvée le 10 octobre 

de cette même année. Nous observons que faire des demandes d’AMM « duplicate » est une pratique 

courante dès le début de la procédure centralisée. Au cours des années 1998, 2001, 2002, 2007 et 2008, 

il n'était pas rare d'approuver dix à douze AMMs "duplicates" par an, et en 2009, le nombre a atteint un 

pic de vingt AMMs "duplicates" approuvées.

Cependant, à partir de 2010, nous avons constaté une baisse rapide et marquée du nombre d'AMMs 

« duplicates », avec seulement trois AMMs de ce type approuvées en 2010. Nous verrons la raison de 

cela dans la partie « 3.2 Changement de pratique de la Commission Européenne ».
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3.1.2.1 AMM!« duplicate »!demandée simultanément!à!la!

demande!de!l�AMM!du!nouveau!produit

En Europe, depuis la création de l'Agence Européenne du Médicament, il est courant de faire plusieurs 

demandes d'Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) pour le même produit dès la soumission 

initiale.

Si le médicament est approuvé, le laboratoire peut alors se retrouver avec plusieurs AMMs séparées et 

valides pour un même produit. 

L’intérêt peut être multiple. En effet, il est difficile de généraliser une raison précise ou un intérêt 

unique pour ce genre de pratique. Chaque cas peut avoir un intérêt différent. Toutefois, nous pouvons 

citer quelques raisons comme le fait de garder cette deuxième AMM dans le but de pouvoir sortir son 

propre générique dans le futur ; ou encore de revendre (immédiatement ou dans une date future) cette 

AMM à un autre laboratoire (souvent générique) tout en gardant l’AMM principale pour soi.

Dans tous les cas, au vu du temps que peut parfois prendre l’évaluation d’une demande d’AMM, les 

laboratoires peuvent parfois demander l’AMM « duplicate » en même temps que l’AMM initiale, sans 

pour autant avoir à l’heure de la demande, une stratégie précise.

Le graphique ci-dessous indique le nombre d’AMM en fonction de la durée écoulée en mois entre 

l’approbation de l’AMM du produit de référence et l’AMM « duplicate » :

Nous observons que la très grande majorité de ces AMMs « duplicates » sont approuvées dans le 

même mois que l’AMM du produit de référence, si ce n’est en même temps.
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Cela signifie que lorsqu’il y a demande d’AMM « duplicate », cette stratégie est souvent décidée en 

amont du lancement du produit. Décider de demander une AMM « duplicate » des années après peut 

être envisagée, mais cela reste moins fréquent.   

Remarques :  

Ces graphiques ont leurs limites : 

- Ces données ne distinguent pas les AMMs « duplicates » demandées par des laboratoires 

« génériqueurs » de celles demandées par des laboratoires dits « innovants ».  

Ces AMMs « duplicates » peuvent donc potentiellement avoir été demandées par des 

laboratoires génériqueurs des années après la sortie du produit dit « innovant ». 

- De plus, ce graphique ne distingue pas l’AMM du produit « innovant », de l’AMM de 

référence utilisée pour effectuer une demande d’AMM « duplicate ». En effet, un génériqueur 

peut aussi utiliser en tant qu’AMM de référence son AMM de son produit générique.  

- Ce graphique se limite à la procédure centralisée. Elle ne nous indique rien sur les procédures 

décentralisées et nationales. 

- Nous avons remarqué que le tableau fourni par l’EMA n’incluait pas les AMMs « duplicates » 

qui ont été révoquées pour cause de non-commercialisation (Sunset clause). 

Malgré ces limites, ces deux graphiques nous montrent une tendance à la nette baisse d’AMM 

« duplicate », surtout à partir de 2010. 
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3.1.2.2 Duplicate!demandée!plusieurs!années!après!l�AMM!du!produit!de!

référence!

Nous avons observé précédemment que les laboratoires demandaient parfois un ou plusieurs autres 

AMMs en parallèle de la soumission initiale du produit « innovant ». 

Il arrive aussi qu’un laboratoire demande une deuxième AMM pour son produit après avoir eu 

l’approbation de son premier produit (de référence). Cela peut se faire quelques mois ou même 

plusieurs années après le lancement du produit de référence. 

Il est plus difficile de faire des statistiques de cette pratique. Toutefois, en supposant que seul le 

laboratoire de référence peut faire une demande de deuxième AMM lors de la période d’exclusivité du 

produit16, nous allons considérer qu’une deuxième AMM délivrée dans les 10 ans17 à partir du premier 

AMM du produit « innovant » est une demande effectuée par le laboratoire de référence. 

Selon le graphique cité précédemment, nous pouvons dénombrer au moins vingt et un AMMs 

« duplicates » délivrées entre un mois et soixante et onze mois (quasiment six ans) après la délivrance 

de l’AMM prise comme référence dont onze délivrées entre un mois et quatre mois après l’AMM de 

référence ; et dix entre cinq mois et soixante et onze mois après l’AMM de référence. 

Bien sûr, cette information ne nous permet pas d’affirmer avec certitude que la demande de 

« duplicate » a été effectuée par le laboratoire « innovant ». Il faudrait pour cela faire une analyse au 

cas par cas. 

Et pourtant … 

Comme expliqué au début de la partie 3.1.2.1 Statistique AMM – Procédure centralisée, nous avions, 

avant d’avoir pu récupérer des données validées de la part de l’EMA concernant les « duplicates », 

essayé d’extrapoler ces informations grâce à la base de données des médicaments approuvés de 

l’EMA18. 

Avec de lourdes macros, nous avions : 

1) Distingué chaque DCI (Dénomination commune internationale). 

2) Comparé la date du premier AMM associée à ce dernier avec celui du deuxième suivant. 

 

 

16 Voir partie 3.3.1.1.2 Propriété intellectuelle 

17 Ce raisonnement n’est pas tout à fait juste. Un générique peut en théorie avoir une AMM au bout de 8 ans. Voir suite. 

18 Code macro disponible Annexe 6 
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A partir de là, nous avions considéré (arbitrairement) que si l’AMM du second plus récent était 

délivrée entre quatre-vingt-dix jours (trois mois) et trois milles six cent cinquante jours (dix ans) après 

le premier AMM, il pouvait être probable que le laboratoire avait fait une seconde demande d’AMM 

« duplicate » après avoir demandé le premier AMM. Il en résulte ces deux graphiques ci-dessous :
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Nous observons que : 

- Ces données ne correspondent absolument pas avec la liste des « duplicates » fournit par 

l’EMA. 

- Le nombre d’AMM délivrées durant la période des 10 ans d’exclusivité est assez élevé. Nous 

en comptons quatre-vingt-quinze. 

- Nous ne pouvons pas distinguer une tendance dans les délais entre l’AMM initiale et le second. 

- Nous aurions dû plutôt prendre 8 ans comme limite et non pas 10 ans car la « Data 

Protection » dure 8 ans. 

Il est clair que nous ne pouvons pas faire d’analyse sur les AMMs « duplicates » avec ces deux 

derniers graphiques. Nous pouvons toutefois supposer que ces AMMs sont des AMMs délivrées durant 

la période d’exclusivité réglementaire, mais qui ne rentrent pas dans les critères pour avoir une 

désignation « duplicate » définis par l’UE que nous verrons à la suite de cette thèse19.  

3.1.2.3 Duplicate!demandée!par!des!génériqueurs!

Il existe aussi un autre profil de laboratoire qui peut demander une AMM « duplicate » : les 

laboratoires génériques. Nous pouvons citer en exemple deux cas où il serait intéressant pour ces 

laboratoires de demander plusieurs AMMs : 

- Le laboratoire veut lancer un générique d’un médicament ayant plusieurs indications dont 

certaines sont protégées par des brevets. Il peut alors essayer d’attaquer en justice certains 

brevets supposément infondés, et déposer plusieurs demandes d’AMM contenant plus ou moins 

d’indication. Par exemple, si un médicament a cinq indications dont une protégée par un 

brevet, il pourrait déposer une demande avec les quatre indications non protégées, et une autre, 

avec les cinq indications. Si le tribunal juge le brevet infondé, il pourra alors aller au bout de la 

demande d’AMM contenant les cinq indications. Il pourrait alors avoir en théorie deux AMM 

pour un même produit car il a deux demandes d’AMM en cours. Toutefois, si le tribunal 

déboute la demande, il pourra alors au moins lancer son médicament avec les quatre 

indications. 

- Le deuxième cas peut être encore une fois lié au brevet. Imaginons une situation où un élément 

du médicament (comme une indication, une forme pharmaceutique) est protégé dans un seul 

 

 

19  Voir 3.4.1.3.2 Demande relevant de l’article 82(1) 
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pays (ou quelques pays, mais pas tous) de l’Union Européenne : le laboratoire peut demander 

une deuxième AMM contenant moins d’indication (ou une forme différente) pour pouvoir 

avoir le droit de commercialiser son médicament dans ce (ou ces) pays. 

Ces deux exemples ne sont pas exhaustifs. 

 

3.2. Changement!de!pratique!de!la!Commission!Européenne!

3.2.1. Hiérarchie!des!normes!

Dans son ouvrage « Théorie pure du droit », paru en 1934, Hans Kelsen présente le concept de 

hiérarchie des normes. L’ordre juridique serait structuré et hiérarchisé. Concrètement, cette métaphore 

permet de représenter l’intégralité de l’ordre juridique (et des normes qui le composent) sous la forme 

d’une pyramide à plusieurs étages. À chaque étage correspond un type de norme, la norme inférieure 

devant respecter la norme supérieure.20 

 

Le droit Européen est ici supérieur aux lois nationales.  

 

 

20 Raphaël, « Pyramide de Kelsen et hiérarchie des normes », Aideauxtd.com (blog), 8 mai 2020, archivé le 1 février 2023, 

https://web.archive.org/web/20230201124839/https://aideauxtd.com/pyramide-de-kelsen. 
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Concernant le fait de savoir s'il est aussi supérieur aux constitutions de Etats membres : en principe le 

droit Européen n’est pas censé s’opposer à la constitution des Etats Membres. Si tel était le cas, deux 

conceptions s’opposent : selon la Cours de Justice de l’Union Européenne (CJUE), le droit Européen 

est supérieur à la constitution des Etats membres (arrêt « Internationale Handelsgesellschaft », CJUE, 

17 décembre 1970). Selon le Conseil constitutionnel Français, parmi les normes constitutionnelles, 

seules celles qui sont inhérentes à l’identité constitutionnelle de la France seront toujours supérieures 

au droit dérivé (Cconst., décision du 27 juillet 2006). La question des constitutions face au droit 

Européen reste toutefois un cas particulier.21 

Le plus important à savoir ici est que les directives et règlements de l’Union Européenne (Droit 

Communautaire) sont supérieures aux lois nationales. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Image: Dominique Coutinot, « International, European Union and French Disposals: legal rules that apply to all. », 2013 22 

 

 

 

21 Raphaël, « Pyramide de Kelsen et hiérarchie des normes », Aideauxtd.com (blog), 8 mai 2020, archivé le 1 février 2023, 

https://web.archive.org/web/20230201124839/https://aideauxtd.com/pyramide-de-kelsen. 

22 Dominique Coutinot, « International, European Union and French Disposals: legal rules that apply to all. », 2013. 
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3.2.2. Article!82(1)!:!interdiction!d�avoir!deux!AMMs!

Le Règlement (CE) n° 726/2004 du 31 mars 2004 de l’Union Européenne « établissant des procédures 

de l’Union pour l’autorisation et la surveillance des médicaments à usage humain et instituant une 

Agence européenne des médicaments » indique dans son article 82 (1) : 

« Un même médicament ne peut faire l'objet que d'une autorisation unique pour un même titulaire.  

Toutefois, la Commission autorise un même demandeur à déposer à l'Agence plus d'une demande pour 

ce médicament lorsqu'il existe des raisons objectives et justifiées de santé publique ayant trait à la 

disponibilité du médicament pour les professionnels de santé et/ou les patients ou pour des raisons de 

co-marketing. » 

 

Ce texte ayant une valeur contraignante indique clairement qu’un médicament ne peut pas avoir 

plusieurs AMMs pour un même titulaire à deux exceptions près : 

- S’il y a une raison objective et justifiée de santé publique 

- S’il y a co-marketing du produit 

Les AMMs duplicates ne seraient alors autorisées que dans ces deux cas. 

Cependant, se limiter à ce texte pose un problème. Ce texte n’explique pas précisément comment ces 

deux conditions vont être vérifiées ni par quelle autorité. 

Il fallait en réalité tout de même demander au préalable l’autorisation de l’agence avant de demander 

une AMM « duplicate », mais cette procédure n’était pas toujours respectée comme l’atteste le rappel 

de l’agence dans son rapport mensuel de Mars 200923 : 

“Duplicates/multiple applications  

Applicants are reminded that multiple/duplicate or informed consent applications from the same or 

different marketing authorisation holder for a specific medicinal product with an active substance(s) 

already authorised via the centralised procedure, have automatic access to the centralised procedure. 

Nevertheless in all cases, the eligibility of a medicinal product for evaluation via the centralised 

procedure needs to be requested and confirmed by the applicant by submitting an eligibility request to 

 

 

23 COMMITTEE FOR MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE MARCH 2009 PLENARY MEETING 

MONTHLY REPORT, archivé le 01 février 2023, 

https://web.archive.org/web/20230201130019/https://www.ema.europa.eu/en/documents/committee-report/committee-

medicinal-products-human-use-chmp-march-2009-plenary-meeting-monthly-report_en.pdf 
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the EMEA. This has to be done prior to submission of any dossier. In addition agreement from the 

European Commission should be sought in the context of the Article 82 of Regulation (EC) 726/2004.” 

 

Ce « vide » a par ailleurs permis, comme nous l’avons vu dans la partie précédente, à beaucoup de 

laboratoires de demander des AMMs « duplicates » pour leurs produits sans avoir à justifier de ces 

deux conditions.  

3.2.3. Communiqué de 201024 

Le 30 mars 2010, la Commission Européenne a publié un communiqué appelé « Handling of Duplicate 

Marketing Autorisation Application ». L’originale du document n’est disponible que par le lien 

Wayback Machine25. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Le document explique que le nombre de demande d’AMM « duplicate » basée sur l’article 

82(1) de la réglementation CE 726/2004 avait continuellement augmenté ces dernières années. La 

Commission prévoit aussi que cette tendance à la croissance devrait se maintenir parallèlement à la 

croissance du nombre de demande d’AMM sous la procédure centralisée. 

Le communiqué insiste sur le fait que la possibilité d’obtenir des « duplicates » AMMs ne doit 

pas être mal utilisée et rappelle que l’objectif de l’article 82(1) reste la préservation de la santé 

publique ainsi que l’harmonisation des AMM centralisée. 

 

 

24 Disponible Annexe 7 

25 “Handling of Duplicate Marketing Authorisation Applications (version du 30 mars 2010)", archivé le 25 décembre 2011, 

https://web.archive.org/web/20111225060151/http:/ec.europa.eu/health/files/latest_news/duplicates_note_en.pdf. 
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Pour cela, l’accent est mis sur l’étroite collaboration nécessaire entre la Commission et l’Agence 

Européenne du Médicament (EMA) et sur l’importance de communiquer les critères utilisés lorsqu’il 

est question d’une demande d’AMM duplicate pour créer plus de transparence et permettre aux 

différents acteurs d’avoir une meilleure prévisibilité.   

Le document aborde plusieurs points : 

- La validation de la demande d’AMM « duplicate » par l’Agence  

- La nécessité de validation par la Commission de la demande d’AMM « duplicate » 

- Les critères à vérifier pour une demande d’AMM « duplicate » 

- Les annexes précisant : 

o Une explication des raisons de santé publique possibles et les procédures à suivre 

o Une explication des raisons de co-marketing possibles et les procédures à suivre 

Dans l’astérisque 3 du document, la Commission explique qu’un produit peut être duplicate 

quelle que soit sa base légale (full dossier, dossier abrégé (article 10 etc.))26. 

La communication de 2010 définit le terme « True duplicate » et demande que le produit 

tombant dans le champ de l’article 82(1) entre dans cette définition. Dans la partie C. 3 « Duplicate 

submission is a « True duplicate » », le document explique que la demande doit se référer à un produit 

de référence tel qu’il l’est au moment de la demande et doit donc être identique (forme 

pharmaceutique, dosage, indications etc.) à l’exception du nom du titulaire et du nom du produit 

(partie A). 

Il est important de savoir que cette communication n’est pas une réglementation ou une 

directive. Ce document est surtout une explication de l’interprétation par la Commission de l’article 

82(1). Les laboratoires doivent suivre la procédure décrite dans ce document pour faire une demande 

d’AMM « duplicate ».  

Toutefois, en cas de conflit, seule la CJUE sera compétente pour trancher.  Elle reste l’autorité 

suprême pour interpréter les textes juridiques. 

Ce qu’il faut retenir est qu’une demande d’AMM « duplicate » est donc dorénavant soumise à 

condition de validation par la Commission Européenne. 

 

 

26 Voir 3.3.1.1.3.1 Types de base légale 
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3.2.4. Nouveauté de la mise à jour de 201127 

En octobre 2011, soit environ un an et demi après la publication originale, la Commission 

Européenne a publié une mise à jour de sa communication précédente. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Le document se compose de plusieurs parties : 

- Considérations générales 

- AMM entrant dans le champ de l’article 82(1) 

- AMM en dehors du champ de l’article 82(1) 

- La validation de la demande d’AMM « duplicate » par l’Agence  

- La nécessité de validation par la Commission de la demande d’AMM « duplicate » 

- Les critères à vérifier pour une demande d’AMM « duplicate » 

- Annexes : Evaluation des raisons de santé publique et de co-marketing : 

o Raisons de santé publique 

o Raison de co-marketing 

Analyse de la mise à jour : 

La Commission réitère l’intérêt du document dans le cadre de sa volonté de transparence et de 

permettre aux différents acteurs une meilleure prédictibilité sur les AMMs « duplicates ».  Elle 

 

 

27 Disponible Annexe 8 
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explique que ce document sera dorénavant utilisé comme outil pour répondre aux différentes questions 

qui se poseront au cours du temps sur ce sujet. 

 La Commission insiste sur le caractère dérogatoire d’une AMM « duplicate » et précise que 

chaque demande sera évaluée au « cas par cas ». Elle rappelle l’objectif de préservation de la santé 

publique et d’harmonisation des produits autorisés par la procédure centralisée. 

 Une AMM « duplicate », si elle est demandée par le même titulaire que l’AMM initiale et est 

acceptée, peut donner droit à une réduction de frais de procédure. 

 Dans sa partie II 3.2 Applications under the scope of Article 82(1), la Commission s’attarde 

sur le terme « True duplicate » expliqué dans la version de 2010. Elle explique que ce terme décrivait 

les caractéristiques habituelles d’une AMM « duplicate » qui a bénéficiée de réduction de frais de 

procédure (une AMM duplicate a un dossier plus léger, nous verrons cela dans les parties suivante). 

 

Toutefois, la Commission a noté qu’un grand nombre d’acteurs ont soumis des demandes d’AMM 

sans les catégoriser en tant que « duplicate » au motif que les nouveaux produits n’entraient pas 

exactement dans la définition du « True duplicate », et ce, malgré qu’ils aient la même forme et la 

même substance active. 

 

La Commission rappelle que les produits entrant dans le champ de l’article 82(1) ne peuvent donner 

lieu à une AMM « duplicate » seulement si les conditions de santé publique ou de co-marketing sont 

respectées. De ce fait, elle conseille au demandeur de consulter l’agence sur la nature de la demande à 

faire en cas de doute (exemple : un site de fabrication différent du produit initial pour les produit 

biologique). 

 

Notons par ailleurs que le terme « True duplicate » a été supprimé du reste du nouveau communiqué 

de 2011. 

 

Raison de santé publique : 

 

Dans son annexe, la commission cite des exemples de raison acceptable du point de vue de la santé 

publique pour une demande de duplicate, et les procédures à suivre en cas de demande de ce type. 

 

La mise à jour de 2011 vient apporter une nuance supplémentaire : 

Une des raisons de santé publique avancée de manière récurrente est que souvent, l’arrivé d’un 

générique augmente le nombre de produit sur le marché et fait donc mécaniquement baisser les prix et 

augmente ainsi l’accessibilité du produit.  
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La commission explique que ce raisonnement ne peut pas être automatique et que le fait de dire que le 

nombre de produit va augmenter ne suffit pas à elle seul de garantir que l’accessibilité du produit va 

augmenter. 

Le fait que le nouveau produit sera « le premier générique » peut donc être un argument valable à 

condition de justifier l’augmentation de l’accessibilité par des arguments poussés. 

 

3.2.5. Nouveauté!de!la!mise!à!jour!de!202128!

3.2.5.1 Historique!de!la!mise!à!jour!

Du 18 mai au 10 septembre 2018, la Commission Européenne a lancé une consultation 

publique avec pour titre : « Consultation ciblée des parties prenantes sur les duplications 

d'autorisations de mise sur le marché pour les médicaments biologiques ».  

Dans son explication29, la Commission explique que depuis 2011, elle a identifié des problèmes 

potentiels concernant les AMM « duplicate » pour les médicaments biologiques utilisant le motif 

« premier générique ». La Commission soulève le risque d’effet anti-compétitif et donc de réduction 

d’accessibilité du médicament aux patients. 

Elle propose notamment l’ajout d’une phrase expliquant que l’introduction du premier générique par le 

titulaire du médicament biologique de référence ne permet pas forcément l’amélioration de 

l’accessibilité, et qu’une étude au cas par cas sera nécessaire. 

 

 Le 23 octobre 2018 s’est tenu la réunion du comité pharmaceutique. Un document a alors été 

publié précisant les raisons et l’objectif de la consultation30. Il est très intéressant de consulter ce genre 

de document pour comprendre le raisonnement et le point de vue des différents acteurs lors de 

l’écriture d’un texte officiel. 

Plusieurs points intéressants peuvent être relevés : 

· Une remarque est inscrite à la fin de la première page du document : 

“To be noted: Article 82 (1) concerns marketing authorisation applications submitted by an applicant 

regarding a medicinal product in respect of which a marketing authorisation has already been granted 

 

 

28 Disponible Annexe 9 

29 Disponible Annexe 10 

30 Disponible Annexe 11 et 12 
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under the centralised procedure. There are no corresponding provisions in Directive 2001/83/EC 

that apply to the mutual recognition and decentralised procedures.” 

« A noter : L'article 82, paragraphe 1, concerne les demandes d'autorisation de mise sur le marché 

introduites par un demandeur concernant un médicament pour lequel une autorisation de mise sur le 

marché a déjà été accordée dans le cadre de la procédure centralisée. Il n'y a pas de dispositions 

correspondantes dans la directive 2001/83/CE qui s'appliquent à la reconnaissance mutuelle et aux 

procédures décentralisées »  

Remarque : La version originale anglaise est exceptionnellement écrite avec la version traduite pour 

permettre une lecture objective sans être influencée par des nuances de traductions pouvant être 

subjectives. 

Cette phrase semble insignifiante, elle semble même être un détail dans le document. Toutefois, 

contrairement à ses apparences, cette remarque est très importante.  

Elle permet de répondre à une question primordiale. Quel est le champ d’action de l’article 82(1) ? La 

réglementation CE 726/2004 établit les procédures pour avoir une AMM en Europe et instaure une 

agence européenne. La procédure décentralisée et de reconnaissance mutuelle31 sont surtout détaillées 

dans la directive 2001/83/CE (Chapitre 4). Nous pouvions supposer que l’article 82 ne concernait donc 

que la procédure centralisée mais un flou pouvait subsister quant à la vision de la Commission sur ce 

point. Cette remarque que l’on peut trouver dans les documents de travail de la Commission permet 

donc de comprendre l’interprétation de la Commission sur ce sujet.  

La Commission ne considère pas que l’article 82(1) est applicable directement à la procédure 

décentralisée et à la procédure de reconnaissance mutuelle. 

Attention toutefois aux conséquences indirectes de cette article. Nous verrons dans la suite de cette 

thèse que la procédure centralisée est obligatoire dans un certain nombre de cas comme les 

médicaments biologiques. Il ne faut donc pas considérer qu’il suffit de passer par la procédure 

décentralisée pour ne pas être soumis à l’article 82(1). 

 

 

 

 

31 Voir 3.3.1.1.3.1 Types de base légale 
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· Le document soulève le point des duplicates biologique : 

Il rappelle que la communication de 2011 explique que l’introduction du « premier générique » par le 

titulaire de l’AMM du médicament de référence peut permettre d’améliorer l’accessibilité d’un 

médicament car c’est habituellement le cas lorsque le premier générique entre sur le marché. 

Il explique alors que depuis cette communication, plusieurs AMMs « duplicates » pour des 

médicaments chimiques ont été délivrées avec la base légale « génériques » sur la base de cette 

argument (« premier générique ») au titulaire de l’AMM du médicament de référence. 

Le document nous apprend alors aussi que dans un cas, une AMM « duplicate » a été délivré à un 

produit biologique sur la base légale générique. 

Ce dernier évènement a alors inquiété les laboratoires génériques car dans le cas des médicaments 

biologique, seul le laboratoire « originateur » a la possibilité de se baser sur la base légale générique. 

En effet, chez les biologiques, du fait de la nature même du produit, un autre laboratoire ne peut pas 

reproduire exactement le même produit32, ce qui est une nécessité pour utiliser la base légale 

« générique ». 

Ce monopole sur le duplicate générique par les laboratoires « originateurs » a soulevé des questions 

quant l’impact que cela pourrait avoir sur les prix au niveau national au sein de l’UE et aux effets anti-

compétitifs potentiels.  

La Commission souhaite donc avoir des retours d’expériences et des avis concernant les AMMs 

« duplicates » et leurs impacts. Les acteurs avaient jusqu’au 30 novembre 2018 pour envoyer leurs 

retours. 

Le 7 novembre 2019, soit un peu plus d’un an plus tard, le comité pharmaceutique s’est à nouveau 

réuni pour discuter. Un document de travail de 11 pages résumant les différents retours envoyés au 

comité a alors été publié.33 

Il est à noter que cette fois, ce document est un document de travail. Il est précisé donc par un 

astérisque que les informations présentées dans ce document ne représentent pas la position officielle 

de la Commission. Toutefois, il nous permet malgré tout d’avoir une idée du raisonnement effectué par 

 

 

32 Voir 3.3.1.1.3.7 Article 10(4) Biosimilaire 

33 Disponible Annexe 13 
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la Commission et surtout des arguments avancés par les différents acteurs de l’industrie 

pharmaceutique. 

Le document rappelle que le choix de la base légale utilisé pour une soumission d’AMM « duplicate » 

après qu’elle a été autorisé par la Commission est du ressort du demandeur. 

Le document rappelle que l’article 82(1) concerne les demandes d’AMM centralisée seulement 

(comme le document de 2018) : 

“To be noted: Article 82 (1) concerns marketing authorisation applications under the centralised 

procedure. There are no corresponding provisions in Directive 2001/83/EC that apply to nationally 

authorised products” 

9 autorités de santé de pays membres et 10 représentants de l’industrie pharmaceutiques ont fait des 

retours (4 représentants les originateurs, 4 représentants les génériqueurs, 1 association de patients, 1 

association de professionnels de santé). 

 Le document rappelle que la communication de 2011 n’apporte pas de précision spécifique aux 

produits biologiques et/ou biosimilaires. Il rappelle à nouveau les risques de monopole posés par le 

titulaire de l’AMM du produit initial d’un duplicate « générique » quant à la compétitivité. Il propose 

ensuite un texte modifié et invite les pays membres à commenter et faire un retour d’expérience 

concernant les duplicates biologiques. 

 L’annexe du document résume les retours de la consultation. L’annexe comporte ces parties : 

- Objectif de la consultation 

- Profils des répondants 

- Principaux arguments utilisés par les répondants : 

o Favorable à un contrôle plus strict des génériques de médicaments biologiques (ici 

nommés « autobiologiques ») 

o Contre un contrôle plus strict des génériques de médicaments biologiques (ici nommés 

« autobiologiques ») 

- Retours d’expérience et commentaires des pays membres 

Les arguments favorables à un contrôle plus stricte sont majoritairement soutenus par les autorités 

compétentes des pays membres, les représentants de l’industrie générique, les associations de patients 

et les associations de professionnels de santé. 

Les arguments contre un contrôle plus stricte sont soutenus par les représentants de l’industrie 

originateur. 
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Cette consultation mènera à une mise à jour de la communication. 

3.2.5.2 Mise!à!jour!de!2021 

En mars 2021, la Commission publie une mise à jour de la communication.  

La communication rappelle qu’elle « vise à fournir des orientations à l’attention des personnes qui 

souhaitent introduire une demande de double autorisation de mise sur le marché. Elle rappelle aussi 

que les documents d’orientation ne sont pas juridiquement contraignants, que la présente 

communication se fonde sur l’interprétation par la Commission de l’article 82, paragraphe 1, du 

règlement (CE) no 726/2004, et qu’en cas de doute, il convient de se référer aux directives et 

règlements pertinents de l’Union européenne. En outre, elle rappelle que seule la Cour de justice de 

l’Union européenne est habilitée à donner une interprétation authentique du droit de l’Union. 

La structure du document est la suivante : 

- Avant-propos 

- Considérations générales 

- Demandes d’autorisation de mise sur le marché relevant de l’article 82, paragraphe 1 

o Demandes ne relevant pas de l’article 82, paragraphe 1 

o Demandes relevant de l’article 82, paragraphe 1 

- Validation par l’Agence des demandes de double autorisation de mise sur le marché 

- Autorisation par la Commission en vue de la soumission d’une demande de double autorisation 

de mise sur le marché 

- Exigences à vérifier pour toute demande de double autorisation de mise sur le marché 

- ANNEXE :  

o Appréciation par la Commission des raisons de santé publique et de co-marketing 

§ A. Raisons de santé publique 

§ B. Raisons de co-marketing 

o Modèle d’information d’informations qu’un demandeur doit fournir à la Commission 

européenne 

Certains changements notables par rapport à la version de 2011 sont : 

- Des tournures de phrases différentes mais qui ne changent pas le sens des phrases 

- La référence de manière explicite au médicament biologique 

- Une explication précise du fait qu’être « premier générique » ne confère pas automatiquement 

le droit d’avoir un duplicate avec une citation explicite du médicament biologique. 
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- L’ajout d’un modèle de formulaire avec la liste des informations à communiquer à la 

Commission avant une demande de duplicate 

Nous remarquons donc qu’en réalité, il n’y a pas de changement radical excepté l’ajout claire et sans 

ambiguïté du médicament biologique dans le champ de l’article 82(1) qui doit clairement justifier sa 

raison de santé publique. 

Ce document, outre le fait de clarifier le cas des médicaments biologique, nous a surtout, pour 

cette thèse, permis de clarifier le champ de l’article 82(1) qui n’est donc pas applicable aux 

procédures décentralisées et à la reconnaissance mutuelle. 

3.3. Aspect!réglementaire!et!législatif!

3.3.1. Base!juridique!

3.3.1.1 Introduction!

La réglementation régissant les Autorisations de Mise sur le Marché des médicaments au sein de 

l’Union Européenne se base sur plusieurs directives et réglementations.  

Les deux principaux textes incontournables sont : 

- La « DIRECTIVE 2001/83/CE DU PARLEMENT EUROPÉEN ET DU CONSEIL du 6 

novembre 2001 instituant un code communautaire relatif aux médicaments à usage humain »34 

- Le « RÈGLEMENT (CE) N° 726/2004 DU PARLEMENT EUROPÉEN ET DU CONSEIL du 

31 mars 2004 établissant des procédures de l’Union pour l’autorisation et la surveillance des 

médicaments à usage humain et instituant une Agence européenne des médicaments »35 

3.3.1.1.1 Le!choix!de!la!procédure!

3.3.1.1.1.1 Les!procédures!existantes!

Pour soumettre une demande d’AMM, les laboratoires ont la possibilité de choisir la procédure 

d’enregistrement la plus adaptée à leur produit et à leur besoin. 

Il existe principalement quatre principales procédures : 

1) La procédure centralisée 

2) La procédure décentralisée 

3) La procédure nationale 

 

 

34 Disponible Annexe 14 

35 Disponible Annexe 15  
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Thèse de Pharmacie : Cadre règlementaire de la deuxième 

autorisation de mise sur le marché, et intérêt pour l'industrie 

pharmaceutique - Ahmed-Burak AYDOGMUS - 2023 

4) La procédure de reconnaissance mutuelle 

Voici un schéma résumant les possibilités de choix de procédure pour demander une AMM : 

Procédure!centralisée

Procédure!décentralisée

Procédure!nationale

Procédure!basée!sur!la!
reconnaissance!de!la!

compétence!de!l�autorité!
d�un!autre!Etat!de!l�UE

Procédure!de!
reconnaissance!mutuelle

Procédure!d�Autorisation!de!Mise!sur!le!marché

 

Aujourd’hui, certaines de ces procédures peuvent être obligatoire dans certaines situations.  
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3.3.1.1.1.2 Cas!de!la!procédure!centralisée!

Elle est obligatoire pour 36 37: 

1) Un médicament contenant une nouvelle substance active ayant pour objectif de traiter : 

· Le virus de l'immunodéficience humaine (VIH) ou syndrome d'immunodéficience 

acquise (SIDA) 

· Un cancer 

· Le diabète 

· Une maladie neurodégénérative 

· Un dysfonctionnement auto-immun et autres dysfonctionnements immunitaires 

· Les maladies virales 

2) Les médicaments issus de biotechnologie (plus communément appelé les médicament 

biologiques) 

3) Les médicaments de thérapie avancée, tels que la thérapie génique, la thérapie cellulaire 

somatique ou les médicaments issus de l'ingénierie tissulaire 

4) Les médicaments orphelins 

5) Les médicaments vétérinaires utilisés comme activateurs de croissance ou de rendement 

3.3.1.1.1.3 Cas!de!la!procédure!décentralisée/Procédure!de!

reconnaissance!mutuelle!

Dans un souci d’harmonisation des AMMs au niveau européen, un Etat se doit de refuser d’étudier une 

demande d’AMM si un produit est déjà approuvé ou en cours d’étude dans un Etat membre.38 

 

 

36 EMA,!«!Authorisation!of!Medicines!»,!Text,!European!Medicines!Agency,!17!septembre!2018,!archivé!le!04!février!2023,!

https://web.archive.org/web/20230204143309/https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-

medicines 

37 RÈGLEMENT (CE) No 726/2004 DU PARLEMENT EUROPÉEN ET DU CONSEIL du 31 mars 2004 établissant des 

procédures de l’Union pour l’autorisation et la surveillance des médicaments à usage humain et instituant une Agence 

européenne des médicaments - Article 3 (1) + annexe I + article 3(2) , version du 28 janvier 2022, archivé le 20 novembre 

2022, https://web.archive.org/web/20221120034759/https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R0726-20220128&from=EN 

38 DIRECTIVE 2001/83/CE DU PARLEMENT EUROPÉEN ET DU CONSEIL du 6 novembre 2001 instituant un code 

communautaire relatif aux médicaments à usage humain - Article 17 et 18, version du 26 mai 2021, archivé le 4 février 

2022, https://web.archive.org/web/20230204144901/https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:02001L0083-20210526&from=EN 
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Pour utiliser la procédure décentralisée, le produit doit donc : 

1) Ne pas avoir déjà été autorisé dans un pays européen 

ET 

2) Ne pas faire partie des produits ayant obligation d’utiliser la procédure 

centralisée (cf. paragraphe précédent). 

Dans le cas où le produit dispose déjà d’une AMM dans au moins un pays de l’Union Européenne, le 

pays peut étendre l’AMM du produit en utilisant : 

· La procédure de reconnaissance mutuelle pour étendre une procédure nationale 

· Le « Repeat-use procedure » pour étendre une DCP ou MRP à d’autres pays n’y ayant 

pas été inclus initialement. 

3.3.1.1.1.4 Choix!de!procédure!:!arbre!décisionnel!

Voici un deuxième schéma sous forme d’arbre décisionnel aidant à choisir la bonne procédure en 

fonction de la nature du produit : 
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Thèse de Pharmacie : Cadre règlementaire de la deuxième 

autorisation de mise sur le marché, et intérêt pour l'industrie 

pharmaceutique - Ahmed-Burak AYDOGMUS - 2023 

Procédure!centralisée

Procédure!décentralisée

Procédure!nationale

Procédure!d�Autorisation!de!Mise!sur!le!marché

Médicament!contenant!une!
nouvelle!substance!active!utilisé!
contre!:

· VIH,!SIDA
· Cancer
· Diabète
· Maladie!

neurodegenerative
· Dysfonctionnement!

immunitaire
· Maladie!virale

Médicament!biologique
Médicament!de!thérapie!avancée
Médicament!orphelin

Procédure!centralisée!obligatoire

Oui

Procédure!
centralisée!
optionnelle

Non

Souhaite!se!lancer!dans!toute!l�UE

Souhait!de!se!lancer!dans!
un!seul!pays

Oui

Non

Dispose!déjà!d�une!AMM!
dans!un!ou!plusieurs!

pays

Dispose!d�une!AMM!
Nationale

Dispose!d�une!AMM!
décentralisée

Souhaite!étendre!son!AMM!à!toute!l�UE

Procédure!de!
reconnaissance!mutuelle

Souhaite!étendre!son!AMM!à!un/plusieurs!autres!pays

«!Repeat-use!»!
procedure

Ne!souhaite!pas!se!lancer!dans!toute!l�UE

Oui

Fin

Souhaite!étendre!son!AMM!à!un/plusieurs!autres!pays

Non

Ne!souhaite!pas!étendre!l�AMM!à!d�autres!pays
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3.3.1.1.2 Propriété!intellectuelle!

Le développement d’un médicament prend du temps, coûte chère et présente des risques d’échecs. Les 

financiers doivent avoir la garantie que leurs investissements vont leur rapporter de l’argent. Le 

médicament doit donc être rentable. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Le développement d'un médicament prend en moyenne une dizaine d'année – environ un candidat médicament sur dix mille sera développé 

jusqu’à commercialisation39 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

39 « Synergie Lyon Cancer : Le parcours du médicament. Recherche et développement des médicaments contre le cancer », 

consulté le 2 novembre 2022, archivé le 26 janvier 2023, 

https://web.archive.org/web/20230126212929/https://www.synergielyoncancer.fr/les-enjeux/le-parcours-du-medicament 
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Il existe donc en Europe plusieurs types de protections intellectuelles qui vont permettre aux 

laboratoires d’avoir une exclusivité et un monopole de commercialisation de leurs produits 

pharmaceutiques durant un temps limité : 

· Le Brevet 

· Le Certificat de Protection Complémentaire 

· La Protection Réglementaire 

3.3.1.1.2.1 Le!brevet!

Le brevet protège une découverte pour une durée de 20 ans à partir de sa découverte. Dans le domaine 

pharmaceutique, diverses choses comme une molécule, un procédé de fabrication, une forme 

pharmaceutique ou encore parfois une indication peut être brevetable. Elle permet alors au laboratoire 

d’avoir un monopole sur la vente de ce produit. 

Notons toutefois que ce n’est pas parce que l’on a fait une découverte et que celui-ci a été breveté que 

le laboratoire peut immédiatement commencer à rentabiliser ses coûts de recherches. Il se passe 

souvent des années entre un brevet et la commercialisation d’un produit basé sur ce brevet.  

Dans le monde du médicament, l’AMM peut être considérée comme la date de début d’exploitation 

commerciale d’un produit. La durée moyenne entre le premier brevet d’un médicament et son AMM 

varie entre 8 et 12 ans (ordre de grandeur). 

Au vu des coûts de recherche et développement élevés, les 8 à 12 ans d’exploitation commerciale avec 

exclusivité peuvent parfois être insuffisant pour absorber les coûts de R&D et offrir aux investisseurs 

un retour sur investissement. 

L’UE permet donc d’avoir une protection brevetaire supplémentaire exclusive aux médicaments 

appelée « Certificat de Protection Complémentaire ». 

3.3.1.1.2.2 Certificat!de!Protection!Complémentaire!

Le CCP (Certificat de Protection Complémentaire) ou SPC (Supplementary Protection Certificate) en 

anglais, est une protection supplémentaire brevetaire : 

· Elle n’existe qu’au sein de l’UE 

· Sa durée maximale est de 5 ans 

· Elle est accordée par le pays européen. Il n’y a pas de centralisation. Il faut donc la demander 

pays par pays. 

Calcul de la durée du CCP : 
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Le CCP peut être accordé à un brevet que le laboratoire va choisir (celle qu’il va considérer comme 

solide et inattaquable). Pour calculer la durée du CCP, il faudra alors se baser sur : 

· La date du brevet 

· La date de l’AMM 

Dans le calcul, il faut garder en tête deux règles : 

· La durée de commercialisation exclusive (brevetaire) ne peut pas dépasser 15 ans.40 

· La durée du CCP ne peut pas dépasser 5 ans. 

La commercialisation commence à la date de l’AMM, l’exclusivité à la date du brevet et dure 20 ans. 

La durée entre l’AMM et la fin du brevet (étendue avec le CCP) ne doit donc pas dépasser 15 ans. Si 

tel est le cas, le CCP devra donc être réduit en conséquence. 

Prenons deux exemples imaginaires : 

· Le produit X a son brevet déposé le 01/01/1999. Il expirera donc le 01/01/2019. Il a 

fallu 8 années de R&D depuis ce premier brevet pour le commercialiser et avoir son 

AMM le 01/01/2007. 

Du 01/01/2007 au 01/01/2019, le laboratoire pourra avoir 12 années d’exclusivité 

commerciale conférée par son brevet. 

Le CCP peut permettre une exclusivité de maximum 15 années. Ici, le CCP sera donc 

de 2 ans (15 – 12 = 3 années). 

Le laboratoire perdra donc son exclusivité (brevetaire) le 01/01/2022 au lieu du 

01/01/2019. 

· Le produit Y a son brevet déposé en 01/01/1995. Il expirera donc le 01/01/2015. Il a 

fallu 13 années de R&D depuis ce premier brevet pour le commercialiser et avoir son 

AMM le 01/01/2008. 

Du 01/01/2008 au 01/01/2015, le laboratoire pourra avoir 7 années d’exclusivité 

commerciale conférée par son brevet. 

 

 

40 RÈGLEMENT (CE) No 469/2009 DU PARLEMENT EUROPÉEN ET DU CONSEIL du 6 mai 2009 concernant le 

certificat complémentaire de protection pour les médicaments, version du 1 juillet 2019, archivé le 4 févier 2023, 

https://web.archive.org/web/20230204150325/https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:02009R0469-20190701&from=EN 
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Le CCP peut permettre une exclusivité de maximum 15 années. Les 7 années ne 

dépassant pas la limite de 15 années, le CCP durera 5 années. 

Le laboratoire perdra donc son exclusivité (brevetaire) le 01/01/2020 au lieu du 

01/01/2015. 

Voici ci-dessous une image plus visuelle des différents cas possible : 

3.3.1.1.2.3 Protection!réglementaire!

Au sein de l’Union Européenne, il existe aussi une autre forme de protection appelé « Protection 

Réglementaire ».  

Elle existe en parallèle des autres protections (brevet, CCP etc.) c’est-à-dire que l’existence ou non de 

de ces autres protections n’influe pas sur la protection réglementaire et elle n’est valable qu’au sein de 

l’Union Européenne. 

Elle offre 10 ans d’exclusivité au détenteur de l’AMM à partir de la date d’AMM. 

Pour être plus précis, elle offre 8 + 2 (+ 1 ans éventuelle) de protection : 
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- 8 ans de « Data Protection » : Durant cette période, les laboratoires génériqueurs et biosimilaires 

ne peuvent pas soumettre leur produit en suivant une procédure abrégée41 à l’Agence Européenne 

du Médicament (EMA). Ils n’auront donc pas d’approbation et ne pourrons pas commercialiser 

leur produit durant cette période. 

 

- 10 ans de « Market Protection » (8+2 ans) : Une fois la « Data protection » terminée, soit 8 ans 

après l’AMM du produit de référence, les concurrents peuvent soumettre une demande d’AMM 

en suivant une procédure abrégée et obtenir l’approbation du médicament par l’EMA. Toutefois, 

ils ne pourront commencer à commercialiser leur produit que 10 ans après l’AMM du produit de 

référence. Nous appelons cette période 10 ans la Market Protection.  

 

- Il y a une possibilité d’étendre la « Data Protection » ou la « Market Protection » d’un an 

supplémentaire dans des cas particuliers (par exemple une nouvelle indication apportant une 

amélioration significative de traitement). 

3.3.1.1.2.4 Schéma!globale!

Le schéma ci-dessous résume les différentes formes de protections abordées ci-dessus en prenant 

l’exemple d’un médicament approuvé après 14 ans de recherche et développement : 

 

 

 

41 Voir 3.3.1.1.3.4 Procédure abrégée : introduction 
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3.3.1.1.3 Choix!de!la!base!légale!

3.3.1.1.3.1 Types!de!bases!légales!

Les différentes voies d’accès à une AMM Européenne (procédure centralisée etc.) signifient seulement 

que l’interlocuteur et les façons de déposer sa demande changent. 

Cela ne signifie en aucun cas que les exigences en matière de sûreté, qualité et efficacité peuvent 

différer selon la procédure choisie.  

Une AMM Européenne se doit donc de se conformer à des bases légales harmonisées quelques soit la 

procédure choisie. 

Ces bases sont définies par d’autres articles de la directive 2001/83/CE. Pour une demande 

concernant : 

- Un « nouveau produit », se référer à l’article 8(3) 

- Un produit dit « générique », article 10(1) 

- Un produit dit « hybride », article 10(3) 

- Un produit « biosimilaire », article 10(4) 

- Une demande dite « Informed Consent », article 10c 

Il existe d’autres types de demandes telles que : 

- « Well established use application » régie par l’article 10a 

- « Fixed dose combination (components already authorised separately) application », article 10b 

Toutefois nous n’allons pas développer ces deux derniers types de demande dans cette thèse pour 

ne pas digresser du sujet principal. 

Voici ci-dessous un schéma récapitulant les différentes bases légales sur lesquelles peuvent se 

fonder une demande d’AMM en Europe : 
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Thèse de Pharmacie : Cadre règlementaire de la deuxième 

autorisation de mise sur le marché, et intérêt pour l'industrie 

pharmaceutique - Ahmed-Burak AYDOGMUS - 2023 

 

 

3.3.1.1.3.2 Dossier!CTD!

3.3.1.1.3.2.1 Historique!

i. Les!scandales!sanitaires!

Il faut savoir qu’avant la seconde guerre mondiale, pour commercialiser un médicament, les fabricants 

n’avaient pas à obtenir d’Autorisation de Mise sur le Marché (AMM). Il n’y avait donc pas nécessité 

d’effectuer d’essais cliniques rigoureux pour démontrer l’efficacité et l’innocuité d’un produit.42 

La nécessité d’une solide législation encadrant la commercialisation des médicaments a commencée à 

se faire sentir dès le milieu du XIXème siècle. 

Les scandales et tragédies pharmaceutiques qui ont marqués cette période ont largement contribué et 

motivé ce besoin. Nous pouvons notamment citer le tristement célèbre désastre du thalidomide. 

 

 

42 Historique!du!Distilbène!DISTILBÈNE!-!DES!France,!consulté!le!24!octobre!2022,!archivé!le!4!février!2023,!

https://web.archive.org/web/20230204151252/https://www.des-france.org/distilbene/historique-de-la-molecule/ 

Demande!d�AMM

Procédure!nationale
Procédure!

décentralisée
Procédure!
centralisée

Article!8(3)
«!Dossier!complet!»!
(«!full!application!»)

Article!10(1)!
Générique

Article!10(3)
Hybride

Article!10(4)
Biosimilaire

Article!10c
Informed!Consent
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La thalidomide a notamment été commercialisé en tant que sédatif aux 

femme enceintes pour combattre la nausée du matin durant les années 1950-

1960.43

On découvrira plus tard que le médicament présente des propriétés 

tératogènes. On estime à 15000 le nombre d’enfants nés avec des 

malformations due à la thalidomide, sans compter les enfants morts avant la 

naissance, mort-nés ou décédés peu après la naissance en raison des 

malformations graves.44

43 «!Qu�est-ce!que!la!thalidomide?!|!Thalidomide!»,!consulté!le!9!novembre!2017,!archivé!le!4!février!

2023, https://web.archive.org/web/20230204151753/https://thalidomide.ca/quest-ce-que-la-thalidomide/

44 « Qu�est-ce!que!la!thalidomide? »

Deux conteneurs en métal contenant chacun 12*100 mg de "Distaval 

Forte" (thalidomide) fabriquée par The Distillers CO. Ltd.

Enfant né avec des 

malformations congénitales du 

fait de la prise de thalidomide 

pendant la grossesse
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Un autre médicament, le diéthylstilbestrol, a été prescrit à environ 200 000 femmes en France entre 

1948 et 1977 pour « prévenir les fausses-couches ». Les propriétés tératogènes de ce médicament ont 

notamment causé malformations génitales, problèmes d’infertilité, des grossesses compliquées, des 

cancers du col de l’utérus, du vagin et du sein chez les filles ayant été soumis à cette molécule.45 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

« Il nous incombe de voir à ce que ces victimes (de la thalidomide) reçoivent les meilleurs soins 

possibles, de subvenir, dans toute la mesure du possible, à leurs besoins et de faire tout ce qui est en 

notre pouvoir afin d’éviter qu’une telle tragédie ne puisse se reproduire. » 

L’Honorable J .W. Monteith, ministre canadien de la Santé et du Bien-Être, 29 janvier 1963 

 

 

 

45 «!Le!scandale!du!Distilbène!»,!LExpress.fr,!consulté!le!25!novembre!2022,!archivé!le!4!février!2023,!

https://web.archive.org/web/20230204152718/https://www.lexpress.fr/sciences-sante/sante/le-scandale-du-

distilbene_1626625.html 
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A la suite de ces effets indésirables graves non détectés durant les essais cliniques, la 

pharmacovigilance fera ses premiers pas en 1973 pour s’officialiser en 1976.46 

L’AMM apparait en France sous le régime de Vichy d’abord sous le nom de « Visa » en 1941, puis 

prendra le nom d’AMM en 1967.4748 

En parallèle du développement national des législations, l’Europe se dote aussi de son propre arsenal 

juridique. 

La directive 65/65/CEE49 du Conseil du 26 janvier 1965 met en place une autorisation de mise sur le 

marché pour toute spécialité pharmaceutique commercialisée en Europe. 

Les grandes régions du monde renforcent aussi leur législation. 

 

 

46 «!Historique!�!Centre!Régional!de!Pharmacovigilance!de!Bourgogne-Franche-Comté!»,!consulté!le!24!octobre!2022,!

archivé!le!4!février!2023,!https://web.archive.org/web/20230204153211/https://www.pharmacovigilance-

bfc.fr/pharmacovigilance/historique/ 

47 L�autorisation!de!mise!sur!le!marché!du!médicament!:!une!décision!administrative!à!la!fois!sanitaire!et!économique!

(article!paru!dans!la!Revue!Française!des!Affaires!Sociales,!n°4,!octobre-décembre!2001),!consulté!le!25!octobre!2022,!

archivé!le!4!février!2023,!https://web.archive.org/web/20230204153955/http://genet.univ-

tours.fr/gen002300/DONNEES/biotechs-

rouges/Les%20agences%20de%20securite%20sanitaire/Produits%20de%20sant%E9/L%92autorisation%20de%20mise%2

0sur%20le%20march%E9%20du%20m%E9dicament%20Une%20d%E9cision%20administrative.pdf 

48 Loi!du!11!septembre!1941!RELATIVE!A!L�EXERCICE!DE!LA!MEDECINE!-!Journal!officiel!de!l'Etat!français.!Lois!et!décrets!

(imprimé!à!Vichy)!(version!papier!numérisée)!n°!0262!du!20/09/1941!»,!Disponible!Annexe!2 

49 Publications!Office!of!the!European!Union,!«!Directive!65/65/CEE!du!Conseil,!du!26!janvier!1965,!concernant!le!

rapprochement!des!dispositions!législatives,!réglementaires!et!administratives,!relatives!aux!spécialités!pharmaceutiques,!

CELEX1!»,!Website!(Publications!Office!of!the!European!Union,!26!janvier!1965),!archivé!le!4!février!2023,!

https://web.archive.org/web/20230204155454/https://op.europa.eu/o/opportal-service/download-

handler?identifier=a761f2b9-d398-4fc5-a2fe-

f1f7bebdb9b4&format=pdfa1b&language=fr&productionSystem=cellar&part= 
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Aux Etats-Unis, l’amendement Kefauver-Harris de 1962 écrit à la suite du scandale thalidomide 

renforce grandement les pouvoir de la FDA (US Food and Drug Administration), l’autorité du 

médicament des Etats-Unis.5051

Ce texte permettra et demandera à la FDA notamment de52 :

- Exiger aux fabriquant de prouver l’efficacité des médicaments avant de les commercialiser

- Demander de rapporter tout effet secondaire grave détecté

- Mettre en place des essais cliniques conduit par des experts qualifiés

- D’approuver ou non des AMM sous 180 jours

- Pouvoir faire une analyse rétrospective de l’efficacité du médicament après commercialisation

- D’avoir mandat pour contrôler les publicités des médicaments

Au Japon, ce sera surtout la tragédie liée à la prise de clioquinol qui motivera entre autres le 

renforcement des législations pharmaceutiques. Le clioquinol approuvé au Japon en 1953 pour le 

laboratoire Ciba-Geigy pour traiter des nausées provoque à haute dose le syndrome SMON (venant de

50 Vanessa!Burrows,!«!Milestones!of!Drug!Regulation!in!the!United!States!»,!archivé!le!5!février!2023,!

https://web.archive.org/web/20221203205639/https://www.fda.gov/media/109482/download

51 PUBLIC!LAW!87-781-.OCT.!10,1962,!archivé!le!5!février!2023,!

https://web.archive.org/web/20230205133918/https://www.govinfo.gov/content/pkg/STATUTE-76/pdf/STATUTE-76-

Pg780.pdf

52 Kefauver-Harris!Amendments!Revolutionized!Drug!Development!- FDA!Consumer!Health!Information - October!2012,!

archivé!le!5!février!2023,!https://web.archive.org/web/20230205134340/https://www.gvsu.edu/cms4/asset/F51281F0-

00AF-E25A-5BF632E8D4A243C7/kefauver-harris_amendments.fda.thalidomide.pdf

Image : New internationalist - https://newint.org/features/1981/01/01/devils
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l’anglais Subacute-Myelo-Optic-Neuropathy = névropathie myélo-optique subaiguë). On estime à 

11000 le nombre de victime. 5354 

La législation Japonaise se formalisera en 1960 avec la « Pharmaceutical affairs Law (PAL) » du 10 

Août 1960 et se renforcera par des amendements jusqu’à aujourd’hui. Pour avoir une idée de 

l’augmentation de l’exigence : le dossier de soumission de Pfizer pour l’hydroxyzine injectable 

contenait 88 pages en 1965. Le dossier le plus récent contient plus de 2430 pages.55 

 

ii. Création!de!l�ICH!et!du!CTD!

Nous avons donc assisté à une augmentation progressive des lois et réglementations encadrant la 

commercialisation des produits pharmaceutiques durant les années 1960-1970 pour garantir la qualité, 

la sécurité et l’efficacité des médicaments. 

Toutefois, le besoin d’harmonisation s’est peu à peu fait sentir dans le monde.  

Les trois grandes régions que sont l’Europe, les Etats-Unis et le Japon ont alors entamé des discussions 

pour parvenir à cet objectif. 

En avril 1990, l’ICH (International Conférence of Harmonisation) a alors été créé lors d’une réunion 

de l’EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industrie and Association) à Bruxelles.56 

Parmi les créations de cette structure se trouve le dossier CTD (Common Technical Document). 

 

 

 

53 Jack!W.!Reich,!«!Drug!Regulatory!Affairs!and!Pharmaceutical!Research!and!Development!in!Japan!1960�1985!»,!Drug!

Development!and!Industrial!Pharmacy!12,!no!1-2!(janvier!1986):!1-51,!archivé!le!5!février!2023,!

https://web.archive.org/web/20230205134931/https://www.tandfonline.com/doi/abs/10.3109/03639048609048019 

54 «!The!Devil�s!Alternative!»,!New!Internationalist,!1!janvier!1981,!archivé!le!5!février!2023,!

https://web.archive.org/web/20230205135254/https://newint.org/features/1981/01/01/devils 

55 Institute!of!Medicine!(US)!Committee!on!Technological!Innovation!in!Medicine,!Annetine!C.!Gelijns,!et!Ethan!A.!Halm,!

Japan�s!Pharmaceutical!Industry!Postwar!Evolution,!The!Changing!Economics!of!Medical!Technology!(National!Academies!

Press!(US),!1991),!archivé!le!5!février!2023,!

https://web.archive.org/web/20230205135709/https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK234305/ 

56 «!ICH!Official!web!site":!ICH!»,!archivé!le!5!février!2023,!

https://web.archive.org/web/20230205140156/https://www.ich.org/page/history 
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3.3.1.1.3.2.2 Description!du!dossier!CTD57!58!

i. Qu�est-ce!que!le!dossier!CTD!?!

Initialement, chaque régions/pays avait leur propre format de soumission de dossier AMM. 

Le!format!CTD!(Common!Technical!Document)!est!un!format!international!de!soumission!du!dossier!

de!demande!d�AMM commun!aux trois régions de l’ICH : l�Europe,!le!Japon!et!les!Etats!Unis. 

Ce format est obligatoire dans ces régions et a pour intérêt et but d’optimiser les ressources et le temps 

consacré à la préparation du dossier et de faciliter les échanges et la communication entre les autorités 

compétentes. 

Le CTD ne donne pas d’information sur le contenu du dossier nécessaire ou le type d’étude nécessaire 

pour réussir à avoir une approbation. Il définit l’organisation des données de qualité, de sécurité et 

d’efficacité à fournir pour une évaluation optimale. 

Des exigences régionales peuvent être demandées, le dossier ne sera donc pas identique à chaque 

région. 

En Europe, le dossier CTD est demandé quel que soit la procédure utilisée (Procédure centralisée, 

Décentralisée, Reconnaissance mutuelle, ou Nationale) ou la base légale choisie (full application, 

générique, biosimilaire etc.). 

 

 

 

 

 

 

 

57 Volume!2B!Notice!to!Applicants!Medicinal!products!for!human!use,!archivé!le!17!janvier!2023,!

https://web.archive.org/web/20230117104846/https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/ctd_05-

2008_en_0.pdf 

58 Aurélie!Feroyard,!«!Constitution!d�un!dossier!d�autorisation!de!mise!sur!le!marche!d�un!médicament!à!usage!humain!et!

ses!différentes!procédures!d�enregistrement!en!Europe!»!-!16!juin!2014,!archivé!le!5!février!2023,!

https://web.archive.org/web/20230205141755/https://dumas.ccsd.cnrs.fr/dumas-01064013/document 
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ii. Organisation!du!dossier!CTD!

L’organisation du dossier CTD est décrite dans la guideline M4 ICH intitulée « Organisation du 

Document Technique Commun pour l’enregistrement des produits pharmaceutiques à usage 

humain ».59 

 

Le dossier contient 5 modules : 

 

 

 

59 «!Organisation!du!Document!Technique!Commun!pour!l�enregistrement!des!produits_pharmaceutiques!à!usage!

humain!»,!archivé!le!23!janvier!2023,!

https://web.archive.org/web/20230123153901/https://database.ich.org/sites/default/files/M4_R4__Guideline.pdf 
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Structure du format CTD60 

 

 

60 Volume!2B!Notice!to!Applicants!Medicinal!products!for!human!use,!archivé!le!17!janvier!2023,!

https://web.archive.org/web/20230117104846/https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/ctd_05-

2008_en_0.pdf 
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. Le Module 1 

Le module 1 ne fait pas à proprement parler partie du dossier CTD. Il contient les informations 

administratives du dossier et change en fonction du pays/région où l’on fait la demande. 

Il contient notamment61 (et pas exclusivement) : 

- Une lettre de couverture 

- Un sommaire 

- Un formulaire de demande 62 

- Informations produit (Résumé des caractéristiques produit, emballage, notice etc.) 

- Informations sur les experts Qualité, Non-Clinique, Clinique (déclaration signé, formation, 

diplôme, activités professionnelles etc.) 

- Exigences spécifiques au type de demande (Générique, Biosimilaire, AMM conditionnelle, 

Protection réglementaire etc.) 

- Evaluation du risque environnemental 

- Information éventuelle si médicament orphelin 

- Information liée à la Pharmacovigilance 

- Information liée aux essais-cliniques 

- Information liée au statut pédiatrique 

. Le module 2 

Le module 2 commun à chaque région va présenter un résumé des différentes parties. 

Elle va notamment contenir : 

- Un sommaire du CTD c’est-à-dire des modules 2 à 5 (module 2.1) 

- Une introduction (module 2.2) 

- Un résumé global de qualité (module 2.3) 

- Un résumé détaillé non-clinique (module 2.4) 

- Un résumé détaillé clinique (module 2.5) 

 

 

61 Volume!2B!Notice!to!Applicants!Medicinal!products!for!human!use,!archivé!le!17!janvier!2023,!

https://web.archive.org/web/20230117104846/https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/ctd_05-

2008_en_0.pdf 

62 «!eSubmission:!eAF!»,!archivé!le!5!février!2023,!

https://web.archive.org/web/20230205142830/https://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html!-!Aussi!disponible!

Annexe!16 
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- Un résumé clinique (module 2.6) 

- Un résumé clinique (module 2.7) 

. Le module 3 

Le module 3 commun à chaque région va présenter les données de qualité. 

. Le module 4 

Le module 4 commun à chaque région va présenter les études non-cliniques c’est-à-dire les études 

animales qui rapportent notamment de l’activité pharmacologique, de la pharmacocinétique et de la 

toxicité. 

. Le module 5 

Le module 5 commun à chaque région contient les informations cliniques c’est-à-dire les informations 

recueillit lors des essais sur l’Homme. Cette partie présentera alors notamment les informations 

relatives à la biopharmaceutique, pharmacocinétique, pharmacodynamie, la sécurité et l’efficacité et à 

la pharmacovigilance. 

. Autres informations 

Les demandeurs doivent aussi respecter les différentes guidelines en fonction des régions sur la façon 

de présenter certain document. Par exemple, pour l’Europe, une guideline concernant le RCP existe 

ayant pour titre « A GUIDELINE ON SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS (SmPC) » 

datant de 2009. Les différentes guides pour aider à la rédaction de ce dossier peuvent-être trouvés à 

l’adresse internet suivant : 

https://web.archive.org/web/20221202031814/https://health.ec.europa.eu/medicinal-

products/eudralex/eudralex-volume-2_en 

 

3.3.1.1.3.3 Article!8(3)!Full!application!�Stand!alone!application�!

On entend par demande d’AMM « Stand alone » ou « Full », une demande « complète » c’est-à-dire 

lorsque le demandeur génère et soumet un dossier complet, sans dérogation d’une partie du dossier 

CTD. Cette base légale est à mettre en contraste avec les autres types qui permettent parfois d’être 

exempté de certaines parties. Nous verrons dans les prochaines parties lesquelles. 
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Présentation d'un dossier CTD pour une demande "stand-alone"63 

Le demandeur doit générer ses propres données qualités, non-cliniques et cliniques pour défendre son 

dossier. Il est toutefois possible que certaines de ces données soient remplacées ou supportées par de la 

littérature scientifique publique. 

Une demande basée sur un dossier complet avec des données générées par le demandeur est appelée 

donc « full application ». Cependant, pouvant être supportée par des données de la littérature, elle est 

aussi parfois appelée « Mixte application ». 

En pratique, il est parfois possible d’être exempté de certains tests et essais mais cela doit être justifié. 

Une des justifications la plus simple peut-être par exemple lorsque cette possibilité est inscrite dans 

une guideline produit. Si tel est le cas, une simple référence à cette guideline est alors suffisante. 

Dans d’autres cas, une justification plus étayée sera nécessaire. 

 

 

 

 

63 Legal basis & types of approvals - EMA, archivé le 3 juillet 2022, 

https://web.archive.org/web/20210703134312/https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-legal-

basis-types-approvals-s-prilla_en.pdf 
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3.3.1.1.3.4 Procédure!abrégée!:!introduction!!

Contrairement à la base légale de l’article 8(3) qui demande un dossier complet, il existe des 

procédures dites « abrégées » qui permettent d’être exempté de soumettre certaines parties du dossier 

CTD en faisant référence au dossier d’un produit déjà existant que l’on appelle « Produit de 

référence ». Ces procédures permettent au laboratoire de faire des économies de recherche et 

développement mais aussi de temps. 

Pour pouvoir emprunter ces voies d’accès, il y a toutefois quelques conditions communes à toutes ces 

voies abrégées : 

- Il faut que le produit de référence soit déjà autorisé dans l’Union Européenne. Cette AMM peut 

être centralisée, nationale, ou décentralisée. Peut-importe la procédure, il faut donc que l’AMM 

soit valide dans au moins un pays de l’Union. 

- Le produit de référence doit avoir été approuvé sur la base d’un dossier complet. Plus 

précisément, son dossier doit avoir été approuvé sur la base de l’article 8(3), l’article 10a, 10b 

ou 10c. 

- Il possible d’emprunter ces procédures abrégées uniquement si la data protection du produit de 

référence a expiré. 

La procédure centralisée peut-être : 

§ Automatique si le produit de référence a aussi suivi la procédure centralisée. 

§ Obligatoire si la nature du produit la rend (exemple : biosimilaire) 

§ Optionnel. Pour un produit de référence approuvé par procédure nationale, il est possible de 

suivre une procédure abrégée de suivre avec une procédure centralisée. Toutefois, il sera 

demandé au demandeur de justifier ce choix. Cette justification peut-être par exemple une 

innovation apportée par le nouveau médicament ou encore d’autres arguments soutenant 

l’intérêt du patient (accessibilité etc.) 
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3.3.1.1.3.5 Article!10(1)!Générique!

Le médicament générique est un type de médicament particulier définit en Europe par l’article 10(2)b 

de la Directive 2001/83/CE : 

« [(«médicament générique»], un médicament qui a la même composition qualitative et quantitative 

en substances actives et la même forme pharmaceutique que le médicament de référence et dont la 

bioéquivalence avec le médicament de référence a été démontrée par des études appropriées de 

biodisponibilité. Les différents sels, esters, éthers, isomères, mélanges d'isomères, complexes ou 

dérivés d'une substance active sont considérés comme une même substance active, à moins qu'ils ne 

présentent des propriétés sensiblement différentes au regard de la sécurité et/ou de l'efficacité. Dans 

ce cas, des informations supplémentaires fournissant la preuve de la sécurité et/ou de l'efficacité des 

différents sels, esters ou dérivés d'une substance active autorisée doivent être données par le 

demandeur. Les différentes formes pharmaceutiques orales à libération immédiate sont considérées 

comme une même forme pharmaceutique. Le demandeur peut être dispensé des études de 

biodisponibilité s'il peut prouver que le médicament générique satisfait aux critères pertinents figurant 

dans les lignes directrices détaillées applicables. » 

Article 10(2)b de la Directive 2001/83/CE 

Cet article est en réalité très précis et détaillé. 

Pour résumer, un générique doit : 

- Contenir la même substance active que le produit de référence 

- Contenir la même quantité de substance active que le produit de référence (même dosage) 

- Être la même forme pharmaceutique que le produit de référence 

- Les différents sels, esters, éthers, isomères, mélanges d’isomères, complexes ou dérivés de la 

substance active du produit de référence sont considérés comme la même que le produit de 

référence à condition que cette différence n’impacte pas l’efficacité et/ou la qualité du 

médicament. 

- Les différentes formes pharmaceutiques orales à libération immédiate sont considérées comme 

une même forme pharmaceutique. Par exemple, si le produit de référence est une tablette, le 

produit développé peut-être une capsule. Autre exemple, un produit de référence peut-être une 

solution et le produit générique une suspension (et vice-versa). 
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- Démontrer la bioéquivalence. Pour cela, l’EMA fournit une guideline. 64 

Dans certains cas, on peut être exempté d’étude de bioéquivalence. Ceux-ci sont précisé dans le 

guideline cité précédemment. 

Cela peut concerner par exemple certaines solutions aqueuses intraveineuse car la biodisponibilité doit 

dans tous les cas être de 100% ou encore les gaz inhalés.65 

Si tous les critères précédents sont respectés, il n’est pas nécessaire de soumettre des essais non-

cliniques ou d’essais cliniques (module 4 et 5). Il suffira de faire référence au dossier du produit de 

référence. 

En conclusion, pour un dossier générique respectant tous les critères précédents, le dossier contiendra : 

- Le module 1 (données administrative (spécifique à la région), plan de gestion de risque etc.) 

- Le module 2 (allégé) 

- Le module 3 (partie qualité) 

- Pas de module 4 (vide) 

- Un module 5 qui contiendra une ou deux études de bioéquivalence (sauf exemption). 

 

 

 

64 EMA, « Investigation of Bioequivalence », Text, European Medicines Agency, archivé le 5 février 2023, 

https://web.archive.org/web/20230205143633/https://www.ema.europa.eu/en/investigation-bioequivalence-scientific-

guideline 

65 EMA, « Investigation of Bioequivalence », Text, European Medicines Agency, archivé le 5 février 2023, 

https://web.archive.org/web/20230205143633/https://www.ema.europa.eu/en/investigation-bioequivalence-scientific-

guideline 
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Dossier allégé d'un générique66 

De plus, le RCP du médicament générique doit être similaire à celui du produit de référence (sauf 

exception, par exemple dans le cas où certaines indications ou formes pharmaceutiques sont protégées 

par des brevets et exclusives au produit de référence.). 

Le statut de générique donne la possibilité en France au pharmacien de substituer le produit de 

référence sans passer par le médecin.  

L’ANSM (Agence Nationale de sécurité du médicament et des produits de santé) fournit un répertoire 

des médicaments génériques associant les produits de référence à leurs génériques respectifs.67 

 

 

 

 

66 Legal basis & types of approvals - EMA, archivé le 3 juillet 2022, 

https://web.archive.org/web/20210703134312/https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-legal-

basis-types-approvals-s-prilla_en.pdf 

67 « Répertoire des médicaments génériques - ANSM », archivé le 5 février 2023, 

https://web.archive.org/web/20230205143935/https://ansm.sante.fr/documents/reference/repertoire-des-medicaments-

generiques 
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3.3.1.1.3.6 Article!10(3)!Hybride!!

Pour les produits ne remplissant pas les critères de définition stricte du médicament générique cités 

précédemment, une base légale alternative est rendu possible par l’article 10(3), appelé la voie 

« hybride ». 

Ce peut être le cas par exemple : 

- Lorsque que la bioéquivalence ne peut être démontrée par des études de bioéquivalence (exemple : 

médicament inhalé, médicament par voie topique, goutte ophtalmique etc.). Dans ces cas, l’objectif 

serait alors de démontrer des équivalences « thérapeutiques ». Son effet local est alors plus important 

que les chiffres de concentration systémique. 

- Lorsque le produit diffère du produit de référence sur des caractéristiques tels que : 

· La substance active 

· Les indications thérapeutiques 

· Le dosage 

· La forme pharmaceutique 

· Voie d’administration 

Dans ces cas, le dossier CTD peut en partie se baser sur certaines parties du dossier du produit de 

référence mais doit aussi fournir les éventuels essais non-cliniques ou cliniques appropriés. 

Voici la définition d’un hybride selon l’article 10(3) de la directive 2001/83/CE : 

« Lorsque le médicament ne répond pas à la définition du médicament générique visée au paragraphe 

2, point b), ou lorsque la bioéquivalence ne peut être démontrée au moyen d'études de biodisponibilité 

ou en cas de changements de la ou des substances actives, des indications thérapeutiques, du dosage, 

de la forme pharmaceutique ou de la voie d'administration par rapport à ceux du médicament de 

référence, les résultats des essais précliniques ou cliniques appropriés sont fournis. » 

En France, un registre des spécialités dites hybrides est prévu et ouvrira probablement la porte à la 

substitution en officine des médicaments de référence par leur hybride. Toutefois, cette substitution 

n’est qu’à l’état de projet à cette date.68 

 

 

68 « Article L5121-10 - Code de la santé publique - Légifrance », consulté le 1 novembre 2022, 

https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000037950965. 
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3.3.1.1.3.7 Article!10(4)!Biosimilaire!

3.3.1.1.3.7.1 Médicaments!biologiques!et!biosimilaires!

Les médicaments biologiques sont des médicaments dont la substance active est produite à partir d’une 

source biologique ou en est extraite. 69 

L’UE définit les médicaments biologiques comme tel : 

« Un médicament biologique est un produit dont la substance active est une substance biologique. Une 

substance biologique est une substance qui est produite à partir d'une source biologique ou en est 

extraite et dont la caractérisation et la détermination de la qualité nécessitent une combinaison d'essais 

physico-chimico-biologiques, ainsi que la connaissance de son procédé de fabrication et de son 

contrôle. […] »  

Annexe I ; Partie I : Exigences du dossier standardisé de demande d'autorisation de mise sur le marché ; 

3.2.1.1. Information générale et information relative aux matières de départ et aux matières premières ; 

Directive 2001/83/CE 

Les médicaments issus des biotechnologies sont des molécules complexes, tant par leur taille que par 

leur structure primaire, secondaire et tertiaire. Ces molécules ne peuvent généralement pas être 

obtenues par synthèse chimique, compte tenu de leur complexité et des limites liées à ce type de 

synthèse. Une production basée sur des systèmes cellulaires est donc utilisée. 

 

 

69 «Rapport - ANSM -  État des lieux sur les médicaments biosimilaires FÉVRIER 2022 », archivé le 5 février 2023, 

https://web.archive.org/web/20230205144634/https://ansm.dialogues.fr/Rapport2019.pdf 
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Un médicament biologique aura généralement une taille beaucoup plus grande et un structure plus complexe qu’un médicament 

chimique. Le schéma ci-dessus compare un médicament chimique et un médicament biologique70 

Cependant, contrairement au médicament générique, les médicaments copiant les médicaments 

biologiques ne peuvent pas répliquer exactement leur produit de référence. Il pourra y avoir par 

exemples des différences d’enchainement d’acides aminés, de conformation etc. Ceci est dû à la nature 

même du produit et de son processus de fabrication basé sur du vivant. Ces copies seront alors 

hautement similaires au produit de référence d’où l’appellation « biosimilaire » : 

 

Source : Rapport - ANSM - État des lieux sur les médicaments biosimilaires FÉVRIER 202271  

 

La législation offre pour ces « biosimilaires » une 3ème voie abrégée de demande d’AMM. Cette voie 

spécifique au produit biologique similaire au produit biologique de référence mais qui ne rentre pas 

dans la définition exacte des produits dits « génériques » est décrite dans l’article 10(4) de la directive 

2001/83/CE : 

«4. Lorsqu'un médicament biologique qui est similaire à un médicament biologique de référence ne 

remplit pas les conditions figurant dans la définition des médicaments génériques, en raison 

notamment de différences liées à la matière première ou de différences entre les procédés de 

 

 

70 « Le médicament biologique », archivé le 5 décembre 2022, 

https://web.archive.org/web/20221205113023/https://www.abbviepro.com/fr/fr/services-pharmacies/services-

pharmacies/pathologies-and-environment/la-dispensation-d-un-biologique-au-comptoir-les-etapes-cles/le-

biomedicament.html 

71 «Rapport - ANSM -  État des lieux sur les médicaments biosimilaires FÉVRIER 2022 », archivé le 5 février 2023, 

https://web.archive.org/web/20230205144634/https://ansm.dialogues.fr/Rapport2019.pdf 
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fabrication du médicament biologique et du médicament biologique de référence, les résultats des 

essais précliniques ou cliniques appropriés relatifs à ces conditions doivent être fournis. Le type 

et la quantité des données supplémentaires à fournir doivent satisfaire aux critères pertinents figurant 

dans l'annexe I et les lignes directrices détaillées y afférentes. Les résultats d'autres essais figurant dans 

le dossier du médicament de référence ne doivent pas être fournis. » 

Il est donc possible de soumettre un dossier allégé mais contrairement au générique, la législation 

demande des données non-cliniques et cliniques additionnelles avant d’approuver un biosimilaire. 

Ces études sont appelées études de comparabilité. L’objectif sera de : 

- Analyser les différences entre le produit de référence et le produit candidat biosimilaire 

- Analyser l’impact éventuelle de ces différences sur l’efficacité, la sécurité et l’immunogénicité 

du médicament. 

Les études de comparabilités se déroule en 3 étapes : 

- L’études comparatives de qualité 

- Les études non cliniques comparative 

- Les études cliniques comparative 

Il est recommandé d’effectuer les études dans cet ordre car si les différences chimiques et physiques du 

biosimilaire par rapport au médicament de référence s’avèrent être extrêmement minime, cela peut 

conduire à alléger grandement les études non cliniques et cliniques. 

Si toutefois, les différences des études de qualités montrent des différences mineures (même si elles ne 

sont pas majeures), alors des études comparatives non cliniques et cliniques additionnelles assez 

poussées seront nécessaire. 

Si des différences notables sont relevées, il peut même être nécessaire de fournir des études de non-

infériorité clinique. 
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Etape des études comparatives des 

biosimilaires72 

 

 

 

 

 

 

En France, l’ANSM fournit depuis 2022 une liste de spécialité biosimilaire.73 De plus, depuis avril 

2022, les pharmaciens sont autorisés à substituer deux médicaments : le filgrastim et le pegfilgrastim.74 

 

3.3.1.1.3.8 «!Informed!consent!»,!article!10c!

 

Il existe enfin une dernière base légale appelée « informed consent » qui est basée sur l’article 10c de 

la directive 2001/83/CE. Cette dernière est très importante dans le cadre d’une demande de deuxième 

AMM appelé « duplicate ». 

Elle peut être utilisée dans le cas où le détenteur d’une AMM autorise expressément un autre 

laboratoire à accéder aux données du dossier de son produit (déjà autorisé) dans l’objectif précis de 

déposer une nouvelle demande d’AMM d’un produit identique. 

 

 

72 « Efficacité et sécurité des médicaments biosimilaires » - date de publication : 27 octobre 2022,  archivé le 5 février 

2023, https://web.archive.org/web/20230205145302/https://www.ameli.fr/medecin/sante-

prevention/medicaments/medicaments-biosimilaires/efficacite-et-securite-des-medicaments-biosimilaires 

73 « Médicaments biosimilaires - ANSM » dernière mise à jour le 28 juin 2022, archivé le 5 février 2023, 

https://web.archive.org/web/20230205145641/https://ansm.sante.fr/documents/reference/medicaments-biosimilaires 

74 « Arrêté du 12 avril 2022 fixant la liste des groupes biologiques similaires substituables par le pharmacien d’officine et 

les conditions de substitution et d’information du prescripteur et du patient telles que prévues au 2° de l’article L. 5125-23-

2 du code de la santé publique - Légifrance », consulté le 2 novembre 2022, 

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045571129. 
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· Le laboratoire du produit de référence peut donner accès à l’entièreté du dossier ou 

partiellement. 

· Les deux médicaments doivent : 

o Avoir une composition identique qualitative et quantitative (même dosage, même 

composition) 

o Être de même forme pharmaceutique 

· Le dossier du nouveau produit : 

o Doit contenir le module 1 (Partie administrative régionale, Plan de gestion de risque 

etc.) 

o Peut faire référence au dossier du produit de référence pour les modules 2 à 5 

· Il est important de savoir qu’une fois que le nouveau produit est approuvé sur la base de 

l’article 10c, le nouveau dossier devient un dossier complètement indépendant de type « stand 

alone ». Si une modification doit être fait sur le produit de référence (variation, changement de 

notice, RCP etc.), les changements ne se répercutent pas automatiquement au dossier du 

nouveau produit. Le nouveau produit doit faire les modifications de manières séparées du 

produit de référence.  

En clair, une fois le nouveau produit approuvé, celui-ci devient littéralement un produit 

indépendant du produit de référence. 

Nous détaillerons l’aspect procédurale de ces différentes bases légales dans la suite de cette thèse. 

3.3.1.2 Deuxième!autorisation!de!mise!sur!le!marché!(«!Informed!consent,!

Générique!etc.)!

Notre sujet porte sur la deuxième autorisation de mise sur le marché, dites « duplicate » en Europe. 

L’intérêt et la facilité serait ici de réutiliser un dossier existant. La voie principale pour avoir un 

« duplicate AMM » sera ici celle de l’« Informed consent ». Mais nous verrons par la suite que la voie 

des génériques serait aussi intéressante sous certaines conditions. 

3.4. Aspect!procédurale!pour!une!demande!de!duplicate!

3.4.1. Procédure!centralisée!!

Pour décrire la procédure ainsi que les choses importantes à savoir pour déposer une demande de 

duplicate dans le cadre d’une procédure centralisée, nous allons prendre pour référence le communiqué 
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le plus récent de la Commission Européenne datant de 202175 ainsi que les différentes guidelines de 

l’EMA décrivant la procédure centralisée. 

La procédure centralisée et toutes les procédures européennes accordent une grande importance à 

l’harmonisation des produits au sein du marché communautaire. La volonté d’harmonisation est le 

fondement du marché commun. L’uniformisation des emballages, des notices d’utilisation ou encore 

des RCP sont donc des conséquences naturelles de cette volonté.  

3.4.1.1 Demande!de!deuxième!AMM!lors!de!la!demande!initiale!

L’article 82 (1) de la directive 726/2004 indique : 

« Un même médicament ne peut faire l'objet que d'une autorisation unique pour un même titulaire. 

Toutefois, la Commission autorise un même demandeur à déposer à l'Agence plus d'une demande pour 

ce médicament lorsqu'il existe des raisons objectives et justifiées de santé publique ayant trait à la 

disponibilité du médicament pour les professionnels de santé et/ou les patients ou pour des raisons de 

co-marketing. » 

Comme nous l’avons vu dans la « Partie 3.2. Changement de pratique de la Commission 

Européenne », le communiqué de la Commission Européenne a grandement limité dans la pratique, la 

possibilité de demander un duplicate AMM. Ce communiqué a donc eu pour conséquence de limiter 

les demandes possibles pour une demande de duplicate AMM faite après l’obtention d’une AMM du 

produit de référence, mais aussi limité les demandes faites avant l’obtention de l’AMM du produit de 

référence (demande multiple parallèle d’AMM). 

Les procédures à suivre seront donc significativement similaires que l’on fasse une demande avant ou 

après l’obtention de l’AMM initiale. 

3.4.1.2 Choix!de!base!légale!

Dans la situation où le laboratoire a déjà une AMM valide et approuvée par la Commission 

Européenne pour son médicament mais qu’il souhaite demander une deuxième AMM, il faut qu’il 

réfléchisse d’abord à la base légale la plus adapté pour effectuer sa demande de duplicate. 

 

 

75 Handling of Duplicate Marketing Authorisation Applications - 2021 - version française, archivé le 5 février 2023, 

https://web.archive.org/web/20230205150215/https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0305%2801%29&from=EN 
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L’objectif ici n’est évidemment pas de refaire une demande de type article 8(3) (full application) qui 

coûterait trop chère et prendra beaucoup de temps.  

Nous souhaitons réduire les coûts ainsi que la durée d’évaluation au maximum sachant que notre 

produit est exactement identique au produit de référence. Il sortira de la même usine et utilisera le 

même procédé de fabrication. Seul le nom et l’emballage diffèreront. 

La stratégie la plus logique serait alors de suivre une procédure abrégée. Nous aurons alors trois choix 

de procédure :  

- L’article 10c « Informed Consent » 

- L’article 10 (1) (générique) 

- L’article 10 (4) (biosimilaire) 

En réalité, nous sommes dans une situation où le produit soumis est exactement similaire au produit de 

référence. Il n’est donc pas vraiment utile et malin d’utiliser l’article 10 (4) qui concerne un produit 

essentiellement similaire. Même si en théorie, il serait peut-être possible de l’utiliser pour ensuite 

demander des exemptions d’études cliniques, cela ne fera qu’ajouter inutilement un coût 

supplémentaire au laboratoire avec un temps administratif perdu et une prise de risque car l’exemption 

de phase clinique ne sera pas garantie. 

Il nous reste comme base légale « utile » l’article 10c ou l’article 10 (1), soit  

- La voie de « l’Informed consent »  

Ou 

- La voie des génériques. 

Nous allons dans cette description plutôt nous concentrer sur la voie de « l’Informed consent » car elle 

est la plus rapide et plus simple pour demander un duplicate.  

Il y a intérêt spécifique à utiliser la voie des génériques mais elle concerne une situation particulière. 

Nous décrirons donc cette base légale dans la suite de cette thèse lorsque nous parlons de la procédure 

décentralisée. 

3.4.1.3 Condition!à!respecter!avant!la!demande!d�AMM!!

3.4.1.3.1 Demande!ne!relevant!pas!de!l�article!82(1)!

Une demande ne peut pas relever de l’article 82(1), c’est-à-dire qu’il n’est pas une demande de 

« duplicate » si : 

- La ou les substances actives des deux produits ne sont pas identiques 



71 

 

- La substance active est un sel, un ester, un éther, un isomère, un mélange d’isomères, un 

complexe ou un dérivé qui présente des propriétés sensiblement différentes au regard de la 

sécurité ou de l’efficacité 

- Le médicament contient des excipients différents qui entraînent des différences significatives 

en matière de sécurité ou d’efficacité 

- Le fabricant ou le site de fabrication est différent et peut, en raison des caractéristiques du 

produit (notamment dans le cas de médicaments biologiques), entraîner des différences 

significatives en matière de sécurité ou d’efficacité 

- Les médicaments orphelins : les indications orphelines et non orphelines ne peuvent pas être 

dans une même AMM. 76 

- Les AMM pédiatrique 77(autorisation de mise sur le marché en vue d’un usage pédiatrique) 

basé sur l’article 30 du règlement (CE) no 1901/2006.  

3.4.1.3.2 Demande!relevant!de!l�article!82(1)!

Une demande d’AMM relevant de l’article 82(1) va être considérer comme une demande d’AMM 

« duplicate ». 

Selon le communiqué de la Commission Européenne de 2021, une demande en ce sens doit respecter 

certaines conditions : 

- Le demandeur de l’AMM duplicate doit être le même que le titulaire de l’AMM initiale. 

Ou 

- Le demandeur appartient au même groupe d’entreprises que le demandeur de l’autorisation de 

mise sur le marché initiale. 

Ou 

- Le demandeur est une entreprise indépendante qui s’est entendue avec le demandeur de 

l’autorisation de mise sur le marché initiale (par un accord de licence ou un autre accord 

identifiable) pour mettre le produit sur le marché (co-marketing) 

 

 

76 REGULATION (EC) No 141/2000 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 16 December 

1999 on orphan medicinal products, archivé le 17 janvier 2023, https://web.archive.org/web/20230117091359/https://eur-

lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2000:018:0001:0005:en:PDF 

77 « Règlement (CE) n o 1901/2006 du Parlement européen et du Conseil du 12 décembre 2006 relatif aux médicaments à 

usage pédiatrique, modifiant le règlement (CEE) n o 1768/92, les directives 2001/20/CE et 2001/83/CE ainsi que le 

règlement (CE) n o 726/2004 (Texte présentant de l’intérêt pour l’EEE) », 378 OJ L § (2006), archivé le 5 février 2023, 

https://web.archive.org/web/20230205151851/https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/1901/oj/fra 
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Et 

- Le médicament doit être identique au médicament de référence, c’est-à-dire : 

o Avoir la même substance active de manière qualitative et quantitative  

o Avoir la même forme pharmaceutique.  

Si ces conditions sont respectées, les médicaments seront considérés les mêmes.78 

Les demandes peuvent relever de l’article 82(1) dans des cas comme79 : 

— la substance active est un sel, un ester, un éther, un isomère, un mélange d’isomères, un 

complexe ou un dérivé qui ne présentent pas des propriétés sensiblement différentes au regard de la 

sécurité ou de l’efficacité,  

— le médicament contient des excipients différents qui n’entraînent pas de différences 

significatives en matière de sécurité ou d’efficacité, 

— le fabricant ou le site de fabrication est différent, sans que cela entraîne de différences 

significatives en matière de sécurité ou d’efficacité, 

— les données soumises dans le cadre de la demande d’autorisation de mise sur le marché d’un 

médicament ayant la même composition en substance active et la même forme pharmaceutique 

(par exemple, des données démontrant la bioéquivalence) présentent des différences, à condition 

que le médicament ne présente pas de différences significatives en matière de sécurité ou 

d’efficacité.  

— en outre, le fait qu’une demande d’autorisation de mise sur le marché soit présentée en vertu de 

l’article 8, paragraphe 3, de la directive 2001/83/CE tandis que l’autre est introduite au titre d’une 

procédure abrégée (demande d’autorisation concernant un médicament générique, biosimilaire ou 

hybride, par exemple, ou consentement donné en connaissance de cause)(7) n’a pas d’incidence, à 

condition que les deux demandes concernent un médicament ayant la même composition 

qualitative et quantitative en substance active et la même forme pharmaceutique,  

 

 

78 Partie E. 3. « Communication de la Commission concernant les procédures communautaires d’autorisation de mise sur le 

marché des médicaments » (1998), archivé le 5 février 2023, https://web.archive.org/web/20230205153828/https://eur-

lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:31998Y0722%2801%29&from=FR 

79 Handling of Duplicate Marketing Authorisation Applications - 2021 - version française, archivé le 5 février 2023, 

https://web.archive.org/web/20230205150215/https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0305%2801%29&from=EN  
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— une demande de deuxième autorisation peut contenir moins d’indications ou de formes 

pharmaceutiques que la demande/l’autorisation de mise sur le marché initiale lorsque c’est 

nécessaire pour commercialiser le médicament dans des États membres où une indication ou une 

forme pharmaceutique spécifique est protégée par le droit des brevets. 

Toutefois, afin de préserver l’harmonisation des résumés des caractéristiques du produit (RCP), le 

demandeur doit fournir une lettre d’engagement par laquelle il s’oblige à étendre la ou les 

indications/formes pharmaceutiques de la deuxième autorisation de mise sur le marché dès 

l’expiration des restrictions liées aux brevets. Sinon, le demandeur peut s’engager à retirer 

l’autorisation de mise sur le marché pour les indications/formes pharmaceutiques restreintes dès 

que les brevets pertinents ne seront plus en vigueur. Étant donné que l’harmonisation des RCP dans 

l’ensemble de l’Union est l’un des piliers fondamentaux de la procédure centralisée, les 

demandeurs de double autorisation de mise sur le marché ne peuvent pas commercialiser les deux 

médicaments ayant des indications/dosages/formes pharmaceutiques différents dans le même pays. 

La lettre d’engagement doit accompagner le dossier de demande d’autorisation de mise sur le 

marché. 

3.4.1.4 Calendrier!

3.4.1.4.1 Base!légale!article!8(3)!:!

Procédure habituelle d’une demande complète de type article 8(3) : 

La procédure centralisée pour une demande initiale de type article 8(3) prend habituellement aux 

alentours de 210 jours (+ validation sous 67 jours maximum par la Commission Européenne). Elle est 

rythmée par des phases de discussion au sein de l’EMA et des phases de questions/réponses laissant 

place à des arrêt de chronomètre (« plus communément appelé « clockstop »). 

Voici un schéma récapitulant les différentes étapes d’une procédure inspiré de TOPRA : 
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Contrairement à d’autre type de procédure (DCP, Nationale etc.), la procédure centralisée a l’avantage 

d’offrir une très bonne visibilité et donc une bonne prédictibilité de l’avancée de la demande. 

En effet, il est possible de trouver sur le site de l’EMA une page fournissant les différents calendriers 

prévisionnels du déroulement de différentes procédure/demande comme une soumission complète, 

abrégée, une variation, un referral etc.80 

Ci-dessous celui d’une demande initiale (non accélérée) : 

 

 

Nous observons alors que la procédure se décompose en plusieurs période : 

- Première évaluation de 120 jours menant à des questions au laboratoire 

[Réponse du laboratoire] (arrêt du chronomètre) 

- Suite de l’évaluation de 60 jours puis éventuelles autres questions 

 

 

80 EMA, « Procedural Timetables », Text, European Medicines Agency, 17 septembre 2018, archivé le 5 février 2023, 

https://web.archive.org/web/20230205154215/https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-

authorisation/submission-dates/procedural-timetables 
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[Réponse du laboratoire] (arrêt du chronomètre) 

- Dernière phase d’évaluation de 30 jours menant à une opinion donnée par le CHMP 

[Puis approbation sous 67 jours maximum par la Commission Européenne] 

Le schéma peut être encore plus précis. 

En effet, en regardant dans les détails de chaque partie, un calendrier précis indiquant au jour près 

le passage entre les différentes sous-étapes est précisé. Ce calendrier est toujours respecté par 

l’EMA ce qui offre une très bonne visibilité aux différents acteurs du médicament concernant 

l’avancé de l’évaluation d’un dossier : 
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Nous voyons donc : 

  Date limite de soumission du dossier 

120 jours 

Début de l’évaluation 
Rapport d’évaluation CHMP 

Rapport d’évaluation PRAC - Critique CHMP 

Commentaire du PRAC 
Commentaire du CHMP 

Brouillon de la liste des questions – pour relecture par les pairs 

Résultat du PRAC 
Mise à jour du rapport d’évaluation PRAC 
Relecture par les pairs 
Brouillon de la liste des questions 

Envoi de la liste des questions au laboratoire (ou publication de l’avis) 

 Clockstop 

!! Date limite de soumission des réponses par le laboratoire 

60!jours!

Début de l'évaluation 
Rapport d'évaluation joint CHMP et PRAC 
Commentaire par le PRAC 
Résultat du PRAC 
Mise à jour du rapport d'évaluation PRAC 
Commentaire du CHMP 
Mise à jour du rapport joint CHMP 
Envoi de la liste des questions restants au laboratoire (ou publication de 
l’avis) 

 Clockstop 

!! Date limite de soumission des réponses par le laboratoire 

30!jours!

Début de l'évaluation 
Rapport d'évaluation joint CHMP et PRAC 
Commentaire par le PRAC et le CHMP 

Mise à jour du rapport d'évaluation joint CHMP et PRAC 

Mise à jour du rapport d'évaluation PRAC 
Publication de l’avis du CHMP 
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Notons que les délais de 120, 60 ou 30 jours sont toujours respectés dans le calendrier quels que soient 

les jours fériés et vacances existant. En effet, l’agence a une obligation légale de respecter le délai de 

210 jours au total pour rendre un avis. 81 

Après la publication de l’avis de l’EMA, la Commission Européenne a 67 jours maximum pour 

approuver (ou refuser d’approuver) le produit.82 

Remarque 1 : Il existe des calendriers réduisant ce délai de 210 jours en cas de procédure accélérée. 

Mais nous n’allons pas nous attarder sur ce cas qui est un cas particulier et concerne qu’une toute 

petite partie des médicaments. 

Remarque 2 : Dans les faits, l’évaluation prend donc plus de 210 jours car cela dépend du temps que le 

laboratoire met pour répondre aux questions lors des différents « clockstop ». 

3.4.1.4.2 Base!légale!générique!!

Paradoxalement, l’utilisation de la base légale générique ne réduit pas forcément le délai de 210 jours 

pour l’approbation du médicament. Nous avons vu que cette procédure abrégée permet de réduire la 

taille du dossier et les ressources à fournir pour l’écrire, mais le calendrier d’évaluation par l’agence 

reste identique à une demande complète de type article 8(3). Les informations de la partie 3.4.1.4.1. 

Base légale article 8(3) sont donc tout à fait réutilisable en l’état pour les génériques. 

3.4.1.4.3 Base!légale!«!informed!consent!»!article!10c!

Le calendrier diffère lors de l’utilisation de la base légale « Informed Consent ».  

Il peut être trouvé sur la page citée précédemment83 sous ce nom : 

 

 

81 Article 6, paragraphe 3, RÈGLEMENT (CE) No 726/2004 DU PARLEMENT EUROPÉEN ET DU CONSEIL du 31 

mars 2004 établissant des procédures de l’Union pour l’autorisation et la surveillance des médicaments à usage humain et 

instituant une Agence européenne des médicaments », version du 30 mars 2019, archivé le 5 février 2023, 

https://web.archive.org/web/20230205154928/https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R0726-20190330&from=EN_  

82 EMA, « Obtaining an EU Marketing Authorisation, Step-by-Step », Text, European Medicines Agency, 3 juillet 2019, 

archivé le 5 février 2023, https://web.archive.org/web/20230205155306/https://www.ema.europa.eu/en/human-

regulatory/marketing-authorisation/obtaining-eu-marketing-authorisation-step-step 

83 EMA, « Procedural Timetables », Text, European Medicines Agency, 17 septembre 2018, archivé le 5 février 2023, 

https://web.archive.org/web/20230205154215/https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-

authorisation/submission-dates/procedural-timetables 
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Nous pouvons noter que la durée complète du processus d’évaluation ne dure pas 210 jours mais est 

réduite à 150 jours car certaines étapes n’existent plus ou sont fusionnées. 

Voici-ce dessous un comparatif des étapes d’une procédure complète comparée à celui d’un 

« informed consent » : 
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Demande complète   Demande "Informed consent" 
  Date limite de soumission du dossier   Date limite de soumission du dossier 

120 jours 

Début de l’évaluation 

60 jours 

Début de l’évaluation 
Rapport d’évaluation CHMP Rapport d'évaluation joint CHMP et PRAC 
Rapport d’évaluation PRAC - Critique CHMP Commentaire du PRAC 
Commentaire du PRAC Résultat du PRAC 
Commentaire du CHMP Mise à jour du rapport d’évaluation PRAC 
Brouillon de la liste des questions – pour relecture par les pairs Commentaire du CHMP 
Résultat du PRAC Mise à jour du rapport d’évaluation CHMP 
Mise à jour du rapport d’évaluation PRAC 

  
Relecture par les pairs 
Brouillon de la liste des questions 
Envoi de la liste des questions au laboratoire (ou publication de 
l’opinion) 

Envoi de la liste des questions au laboratoire (ou publication de l’opinion) 

  Date limite de soumission des réponses par le laboratoire   Date limite de soumission des réponses par le laboratoire 

60 jours 

Début de l'évaluation 

60 jours 

Début de l'évaluation 
Rapport d'évaluation joint CHMP et PRAC Rapport d'évaluation joint CHMP et PRAC 
Commentaire par le PRAC Commentaire par le PRAC 
Résultat du PRAC Résultat du PRAC 
Mise à jour du rapport d'évaluation PRAC Mise à jour du rapport d'évaluation PRAC 
Commentaire du CHMP Commentaire du CHMP 
Mise à jour du rapport joint CHMP Mise à jour du rapport joint CHMP 
Envoi de la liste des questions restants au laboratoire (ou 
publication de l'opinion) 

Envoi de la liste des questions restants au laboratoire (ou publication de 
l'opinion) 

  Date limite de soumission des réponses par le laboratoire   Date limite de soumission des réponses par le laboratoire 

30 jours 

Début de l'évaluation 

30 jours 

Début de l'évaluation 
Rapport d'évaluation joint CHMP et PRAC Rapport d'évaluation joint CHMP et PRAC 
Commentaire par le PRAC et le CHMP Commentaire par le PRAC et le CHMP 
Mise à jour du rapport d'évaluation joint CHMP et PRAC Mise à jour du rapport d'évaluation joint CHMP et PRAC 
Mise à jour du rapport d'évaluation PRAC   
Publication de l'opinion Publication de l'opinion 

Total 210 jours Total 150 jours 
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3.4.1.5 Validation!par!l�EMA!d�une!demande!de!double!autorisation!de!mise!sur!

le!marché!(duplicate)!

Une double demande d’autorisation de mise sur le marché est censée être une exception à l’article 82. 

Avant d’évaluer une demande, l’agence vérifie donc quelques points avant de valider cette demande. 

L’EMA vérifie donc que la demande respecte ces critères : 

- Le demandeur doit être le même que le titulaire de l’AMM initiale du médicament : 

o Le demandeur est titulaire de l’AMM initiale OU 

o Le demandeur appartient au même groupe d’entreprises que le demandeur de 

l’autorisation de mise sur le marché initiale OU 

o Le demandeur est une entreprise indépendante qui s’est entendue avec le demandeur de 

l’autorisation de mise sur le marché initiale (par un accord de licence ou un autre accord 

identifiable) pour mettre le produit sur le marché. 

- L’AMM initiale est valide. L’AMM initiale ne doit donc pas84 avoir expiré pour non-

renouvellement, ne doit pas être suspendue ou retirée, être devenu caduque pour non-

commercialisation sous trois ans (« sunset clause85 ») 

- Dans le cas où il y a recours à la base légale « Informed Consent », le titulaire de l’AMM 

initiale a rédigé une « lettre de consentement ».  

- La Commission Européenne a accordé l’autorisation de soumettre une demande de double 

autorisation de mise sur le marché. L’accord doit être donnée avant l’émission de l’avis du 

CHMP. Il est donc fortement conseillé de ne pas attendre avant de demander cet accord, soit 

au minimum un mois avant l’opinion. 

 

 

84 Handling of Duplicate Marketing Authorisation Applications - 2021 - version française, archivé le 5 février 2023, 

https://web.archive.org/web/20230205150215/https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0305%2801%29&from=EN 

85 Article 24, paragraphe 4 et 5, DIRECTIVE 2001/83/CE DU PARLEMENT EUROPÉEN ET DU CONSEIL du 6 

novembre 2001 instituant un code communautaire relatif aux médicaments à usage humain, archivé le 4 février 2023, 

https://web.archive.org/web/20230204144901/https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:02001L0083-20210526&from=EN 
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3.4.1.6 Validation!par!la!Commission!Européenne!d�une!demande!de!double!

autorisation!de!mise!sur!le!marché!(duplicate)!

De même que l’agence, la commission vérifie quelques points avant de donner son accord à la 

délivrance d’une deuxième autorisation de mise sur le marché. 

Les points à respecter que la Commission vérifie sont : 

- Le demandeur doit être le même que le titulaire de l’AMM initiale du médicament : 

o Le demandeur est titulaire de l’AMM initiale OU 

o Le demandeur appartient au même groupe d’entreprises que le demandeur de 

l’autorisation de mise sur le marché initiale OU 

o Le demandeur est une entreprise indépendante qui s’est entendue avec le demandeur de 

l’autorisation de mise sur le marché initiale (par un accord de licence ou un autre accord 

identifiable) pour mettre le produit sur le marché. 

- Les critères relatifs aux raisons de santé publique ou de co-marketing sont remplis86 

3.4.1.7 Documents!et!informations!nécessaire!

3.4.1.7.1 Demande!à!la!Commission!Européenne!

La lettre envoyé à la Commission Européenne pour demander doit contenir : 

- Nom du titulaire de l’autorisation de mise sur le marché concerné par la demande de double 

autorisation (Le nom du titulaire de l’AMM du médicament de référence) 

- Nom du médicament initial pour lequel la double autorisation est demandée (Nom du 

médicament de référence) 

- Nom(s) — ou nom(s) proposé(s) au groupe d’examen des noms — du ou des médicaments 

concernés par la demande de double autorisation de mise sur le marché (Nom des médicaments 

des nouveaux médicament) 

- Motifs de la demande :  

o Raisons de santé publique ayant trait à la disponibilité du médicament  

OU 

o Raisons de co-marketing 

 

 

86 Voir ANNEXE SECTION I Appréciation par la Commission des raisons de santé publique et de co-marketing -Handling 

of Duplicate Marketing Authorisation Applications - 2021 - version française, archivé le 5 février 2023, 

https://web.archive.org/web/20230205150215/https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0305%2801%29&from=EN 
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- Si motif de co-marketing : 

o Nom du partenaire de co-marketing 

- Si motif de santé publique liées à!la propriété intellectuelle qui ont une incidence sur les 

indications ou les formes pharmaceutiques incluses dans le résumé des caractéristiques du 

produit de la demande/l’autorisation de mise sur le marché initiale : 

o Le nombre et le nom de la ou des indications/des formes pharmaceutiques invoquées 

pour chaque médicament concerné par la demande de double autorisation de mise sur le 

marché 

o La liste des États membres dans lesquels le médicament visé par la deuxième 

autorisation est destiné à être commercialisé, en précisant la situation en matière de 

brevets (en vigueur ou non) et la date d’expiration du brevet par État membre pour 

chaque indication/forme pharmaceutique brevetée. Ces informations doivent être 

fournies dans un tableau. 

o Une lettre d’engagement par laquelle le demandeur s’oblige à : 

§ Étendre la ou les indications thérapeutiques/formes pharmaceutiques de la deuxième 

autorisation de mise sur le marché dès l’expiration des restrictions liées aux brevets 

OU  

§ Retirer l’autorisation de mise sur le marché pour les indications/formes pharmaceutiques 

§ Une lettre d’engagement indiquant que le demandeur ne commercialisera pas deux 

médicaments ayant des indications/dosages/formes pharmaceutiques différents dans le 

même pays 

- Si motif de santé publique non-liées à!la propriété intellectuelle :  

o Les éléments de preuve spécifiques montrant que la double autorisation de mise sur le 

marché est susceptible d’accroître la disponibilité du médicament, y compris, à titre non 

limitatif, les informations suivantes : 

§ La liste des États membres dans lesquels le médicament initial est effectivement 

commercialisé, ET  

§ La liste des États membres dans lesquels le médicament visé par la deuxième autorisation 

est destiné à être commercialisé, ET  

§ La liste des États membres dans lesquels le médicament visé par la deuxième autorisation 

ne sera pas mis sur le marché et les raisons pour lesquelles le médicament ne sera pas 

commercialisé dans ces pays 

Document à fournir avec la lettre : 
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- Si base légale « informed consent » : la lettre du titulaire de l’AMM initiale qui consent à ce 

qu'il soit fait recours à la documentation pharmaceutique, préclinique et clinique figurant au 

dossier du médicament en vue de l'examen d'une demande subséquente relative à d'autres 

médicaments ayant la même composition qualitative et quantitative en substances actives et la 

même forme pharmaceutique. 

- Si motif de co-marketing : 

o Preuve que le co-marketing envisagé pour ce médicament aura effectivement lieu (par 

exemple, contrat ou lettre d’entente entre les entreprises) 

Un modèle de lettre est disponible dans le communiqué 2021 disponible en annexe de cette thèse. 

3.4.1.7.2 Demande!à!l�agence!

Depuis le 1er janvier 2016, le formulaire de soumission électronique est devenu obligatoire pour toutes 

nouvelles demandes d’AMM, renouvellement d’AMM ou de variations.87 

Le formulaire électronique trouvable sur le site de l’EMA88 est un fichier PDF interactif que l’on peut 

remplir soit par du texte, soit par des réponses grâce à des menus déroulant. Les questions et choix 

possibles changent en fonction de la nature de la demande. Le formulaire est mis à jour régulièrement 

en fonction des bugs et/ou nouveautés dans les procédures. 

3.4.1.8 Coût!!

Une demande à l’EMA a un coût financier. En plus des coûts indirects pour le laboratoire (salaire des 

personnes qui rédigent et gèrent la demande au sein de l’entreprise, entretien des locaux de l’entreprise 

etc.), l’EMA exige des frais administratifs pour traiter les demandes. 

Ces frais administratifs sont listés dans un document de l’EMA ayant pour titre « Explanatory note on 

general fees payable to the European Medicines Agency ».89 

 

 

87 « EudraLex - Volume 2 », archivé le 5 février 2023, 

https://web.archive.org/web/20230205160618/https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-

2_en 

88 Disponible à l’Annexe 16 - « eSubmission: eAF », archivé le 5 février 2023, 

https://web.archive.org/web/20230205142830/https://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html 

89 Explanatory note on general fees payable to the European Medicines Agency, archivé le 10 décembre 2022, 

https://web.archive.org/web/20221210140817/http://www.ema.europa.eu/en/documents/other/explanatory-note-general-

fees-payable-european-medicines-agency-01-august-2022_en.pdf 
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3.4.1.8.1 Frais!administratifs!pour!une!demande!complète!

 

3.4.1.8.2 Frais!administratif!pour!une!demande!de!biosimilaire!(Article!

10(4))!

 

3.4.1.8.3 Frais!administratifs!pour!une!demande!d�AMM!générique,!

hybride!ou!informed!consent!
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3.4.2. Procédure!Décentralisée!/!MRP!/"Nationale!!

3.4.2.1 La!procédure!décentralisée!

3.4.2.1.1 Procédure!décentralisée!pour!quels!types!de!produits!?!

Nous avons vu dans la partie « 3.2.5.1 Historique de la mise à jour » que l’article 82(1) ne s’appliquait 

pas à la procédure décentralisée, du moins en théorie.  

Nous avons vu dans la partie « 3.3.1.1.1.2. Cas de la procédure centralisée » que la procédure 

centralisée est obligatoire pour les médicaments biologiques. Nous ne pouvons donc pas utiliser la 

procédure décentralisée pour demander un duplicate d’un produit biologique.  

Toutefois, pour quasi tous médicaments classés « chimique », cela reste autorisé. En effet, la procédure 

centralisée est obligatoire pour les produits chimiques traitant les maladies comme VIH, SIDA, cancer, 

diabète, maladie neurodégénérative, dysfonctionnement auto-immun et autres dysfonctionnements 

immunitaires, maladies virales uniquement si c’est une nouvelle substance active. Dans le cas d’un 

duplicate pour un produit ayant déjà une AMM, une demande de duplicate par DCP reste donc 

possible.  

Notons aussi qu’une AMM décentralisée ou nationale permet contrairement à l’AMM centralisée entre 

autres d’avoir une flexibilité dans le choix du nom commerciale du produit. On peut choisir un nom 

différent par pays (si souhaité).90 

3.4.2.1.2 Possibilité!d�utiliser!une!procédure!décentralisée!dans!le!cas!d�un!

médicament!de!référence!disposant!d�une!AMM!centralisée!

Nous avons vu dans la partie « 3.2.5.1 Historique de la mise à jour » que l’article 82(1) n’est 

probablement pas applicable à la procédure DCP.  

Il est donc stratégique de savoir s’il est possible, et si oui, comment il est possible d’utiliser la 

procédure DCP pour une demande d’AMM « duplicate ». 

L’une des questions à se poser serait, quelle base légale il serait judicieux d’utiliser pour une demande 

de ce type. 

 

 

90 « EU Regulatory Procedure - strategic choice module 1 TOPRA.pdf », s. d., archivé le 5 février 2023, 

https://web.archive.org/web/20230205160917/https://www.topra.org/CMDownload.aspx?ContentKey=6ef6c81e-c2ff-

4328-862a-91ab46d2ccc8&ContentItemKey=80f9589e-93b9-4582-8788-0952193f9004 
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Nous rappelons que pour la procédure DCP, nous allons nous limiter aux produits chimiques. Nous 

éliminons donc d’ores et déjà la possibilité d’utiliser l’article 10(4) Biosimilaire. Il nous reste alors 

stratégiquement la voie des génériques et l’ « Informed consent ». 

3.4.2.1.2.1 Utilisation!de!la!base!légale!générique!

Nous allons considérer la possibilité d’un produit ayant déjà une AMM centralisée dont le titulaire 

souhaite demander une AMM « duplicate » en DCP.  

Nous souhaiterions utiliser la base légale générique (article 10(1)) et demander une exemption de 

bioéquivalence car le produit est exactement similaire (même usine de fabrication, même dose, même 

substance etc.). 

 

Peut-on faire une demande de générique en DCP en faisant référence au dossier d’un produit déposé 

en procédure centralisée ?  

Cette question s’est posée en mars 2016 au CMDh91 qui y a répondu dans son compte rendu de 

réunion : 

 

“Validation issue / FR  

The CMDh discussed a validation issue related to a generic application with a centrally authorised 

reference medicinal product, where the generic applicant is related to the MAH of the originator. The 

product has the same qualitative and quantitative composition, the same manufacturing site and the 

same active substance manufacturer. Because the two products are the same, the applicant does not 

submit a bioequivalence study. 

Due to the similarity to an informed consent application (Art. 10c), the CMDh was asked if the same 

route of application should be followed as per CMDh recommendations on informed consent 

applications in MRP and DCP, i.e. the generic should be submitted via the centralised procedure. 

The CMDh agreed that the generic can be submitted via DCP. The usual rules for a generic 

application apply.” CMDh March 2016 minute 

 

 

 

91 Peter Bachmann et Christer Backman, « Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - 

Human (CMDh) », s. d., 23 March 2016, archivé le 5 février 2023, 

https://web.archive.org/web/20230205161609/https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Agenda

s_and_Minutes/Minutes/2016_03_CMDh_Minutes.pdf 
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Le “cross-reference” entre AMM centralisée et une demande d’AMM décentralisée est donc en 

principe possible pour les demandes utilisant la base légale générique qui peuvent même 

demander une exemption de bioéquivalence. 

3.4.2.1.2.2 Utilisation!de!la!base!légale!«!informed!consent!»!

Nous allons encore une fois considérer la possibilité d’un produit ayant déjà une AMM centralisée 

dont le titulaire souhaite demander une AMM « duplicate » en DCP.  

Nous souhaiterions utiliser la base légale « informed consent ».  

Nous souhaitons donc savoir si le « cross-reference » est possible dans ce cas. 

1) En mars 2003, le MRFG (Mutual Recognition Facilitation Group) a publié dans son compte 

rendu de réunion cette information92 : 

“Cross reference in a mutual recognition “informed consent” procedure to a centrally 

authorized product 

The requirement for the use of ‘informed consent’ is stated in Article10. 1 a) i). It requires that the 

medicinal product is essentially similar to a medicinal product authorised in the Member State 

concerned by the application and that the holder of the marketing authorisation for the original product 

has consented to the use of the dossier. 

The basic principle of ‘informed consent’ is the fact that the competent authority has already evaluated 

the dossier in question and granted a marketing authorisation. 

The European Commission confirmed that as dossiers submitted for the centralised procedure have not 

been approved by competent authorities in the Member States this basic principle is not fulfilled and 

the ‘informed consent’ according to Article 10.1 a) I) cannot be relied upon. A cross reference to 

centralised marketing authorisations is therefore not possible.” 

Report from the meeting held on 17 march 2003 – EMEA 

 

Cette information élimine donc probablement la possibilité de faire une demande d’AMM 

« duplicate » en utilisant la base légale « Informed Consent » en DCP pour un produit de 

référence ayant une AMM centralisée. 

 

 

92 COMMITTEE FOR PROPRIETARY MEDICINAL PRODUCTS MARCH 2003 PLENARY MEETING MONTHLY 

REPORT, archivé le 23 mars 2019, 

https://web.archive.org/web/20230205162008/https://www.ema.europa.eu/en/documents/committee-report/committee-

medicinal-products-human-use-chmp-march-2003-plenary-meeting-monthly-report_en.pdf 
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Toutefois, cela n’élimine pas la possibilité d’utiliser la base légale « informed consent » si le 

produit de référence a été demandé en décentralisée ou en nationale. 

 

2) Le deuxième argument soutenant cette idée se trouve dans le document « Informed consent 

applications in mutual recognition and decentralised procedures » mis à jour en juillet 202293 : 

“The authorisation of the informed consent application should follow the same authorisation route as 

the initial authorisation. Therefore a national, MRP or DCP informed consent application cannot refer 

to a centralised approved medicinal product cf. Commission Communication 98/C 229/03 and 

Commission Notice ‘Handling of duplicate marketing authorisation applications of pharmaceutical 

products under Article 82(1) of Regulation (EC) No 726/2004’ (2021/C 76/01).” 

Cela limite donc l’utilisation la base légale « Informed consent » à l’utilisation dans le cadre 

d’une procédure identique à celui du produit de référence. 

3) Dans ce même document : 

« An informed consent application can only be submitted in Member States where the reference 

product is already authorised (valid marketing authorization) […].” 

 

Cela limite donc les demandes « informed consent » en DCP au pays disposant déjà d’une AMM 

valide du produit de référence. 

 

 

3.4.2.1.3 Possibilité!d�utiliser!une!procédure!décentralisée!dans!le!cas!d�un!

médicament!de!référence!disposant!d�une!AMM!nationale!

Le compte rendu de réunion de janvier 2017 du CMDh soulève la possibilité d’utiliser l’ « Informed 

consent » dans le cas où le produit de référence dispose d’AMM nationales dans plusieurs pays mais 

qui ne sont pas encore harmonisées : 

 

 

 

93 Informed consent applications in mutual recognition and decentralised procedures - July 2022,  archivé le 5 février 2023, 

https://web.archive.org/web/20230205162622/https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedu

ral_guidance/Application_for_MA/CMDh_070_1999_Rev.5_07_2022_-

_Recommendations_on_informed_consent_applications_in_MRP_DCP.pdf 
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« The CMDh discussed if an applicant could submit several parallel national informed consent 

applications in case the reference product is nationally authorised and not harmonised. 

 

Some MSs were of the view that national applications would be possible. However, the CMDh agreed 

that national applications would be a breach of Article 17/18 of Directive 2001/83/EC. 

In order to be able to validate Art. 10c applications in MRP/DCP, the reference product needs to be 

harmonised. If the applicant of the Art. 10c application is also the holder of the reference product, the 

reference product needs to be harmonised before an Art. 10c application can be submitted in 

MRP/DCP. Otherwise it is not possible to use Art. 10c as legal basis. In case a national informed 

consent MA already exists in one MS, this MA should be used as basis for a MRP following 

harmonisation of the reference product.” 

 

Ce texte nous apprend plusieurs choses : 

- Il aborde le cas des AMMs « anciennes ». En effet, avant la formalisation par la directive de 

2001/83/CE ou par la réglementation CE 726/2004, les laboratoires pouvaient parfois avoir des 

AMM nationales soumises dans différents pays. Celles-ci pouvaient ne pas être exactement 

similaires et conduisait alors à avoir plusieurs AMMs pour un même produit dans différents 

pays et non-harmonisées entre elles. Ces AMMs peuvent encore exister même si ce cas ne peut 

plus exister pour les nouveaux AMMs. Pour utiliser « l’informed consent », les AMM 

nationales doivent d’abord être harmonisées. 

- Dans le cas où l’harmonisation a été effectué, rien n’empêche alors de demander une AMM 

« duplicate » avec l’ « Informed consent » dans ce pays (si le produit de référence a une AMM 

nationale dans ce même pays). 

- Il est ensuite possible d’étendre cet AMM « duplicate » à d’autres pays en utilisant la procédure 

de reconnaissance mutuelle. Cette possibilité est appuyée par le « Pharmaceutical legislation on 

notice to applicants and regulatory guidelines for medicinal products for human use - Chapter 2 

- Mutual Recognition”, Partie “3.2 Procedure leading to mutual recognition”: 

 

“It is not possible for the same applicant (e.g. company belonging to the same mother company or 

group of companies or exercising concerted practices) to apply for a further national application 

referring to the identical marketing authorisation in the reference Member State. Therefore, an 

application for a “duplicate” (multiple applications) would have to be submitted to the reference 

Member State followed by mutual recognition of this second authorisation in other concerned 

Member States. In this context, the fact that one company sells the right to use parts of its dossier 
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to another company (allows an “informed consent” application) does not necessarily  imply that 

these two companies must be considered as the same company. 

Pharmaceutical companies which are independent from the marketing authorisation holder of the 

first authorisation would be allowed to ask for subsequent marketing authorisations, “national 

duplicates” of nationally authorised medicinal products in  any Member State (the concerned 

Member State or the reference Member State)” 

 

Il est possible d’utiliser la procédure décentralisée pour demander une AMM « duplicate » en se 

référant au produit de référence ayant une AMM nationale et en utilisant la base légale 

« informed consent ». 

 

3.4.2.2 Calendrier!DCP!

3.4.2.2.1 Full!dossier!

Les demandes d’AMMs en procédure décentralisée doivent être évaluées en principe en 210 jours en 

moyenne comme les procédures centralisées pour une demande d’AMM basé sur un « full dossier ». Il 

existe un calendrier trouvable sur le site du CMDh.94 Toutefois, contrairement à la procédure 

centralisée, ce calendrier est beaucoup moins fiable.  

Dans la partie « 3.3.1.1.1.1. Les procédures existantes », le schéma place la procédure décentralisée et 

la reconnaissance mutuelle sous la « procédure basé sur la reconnaissance de la compétence de 

l’autorité d’un autre Etat de l’UE ». Dans la pratique, cela a pour conséquence de relier toutes les 

procédures aux procédure nationales des pays impliqués dans une procédure. Concrètement, il est 

important donc de préciser que les étapes indiquées dans le calendrier du CMDh sont respectées, mais 

les dates et délais peuvent varier selon la pratique des pays (jours fériés, capacité de l’agence, retards 

éventuels etc.). 

Il faut donc considérer ce document comme des dates indicatives théoriques. 

Les grandes étapes d’une procédure DCP peuvent être découpées comme ceci : 

- Etapes avant la validation de la demande (14 jours) 

- Evaluation de le demande I 

- Evaluation de le demande II 

 

 

94 Disponible Annexe 17 et 18 
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- Validation de l’AMM par les Etats impliquées (30 jours en théorie, beaucoup plus dans la 

pratique). 

Les différentes ressources peuvent être trouvées en annexe de cette thèse. 95 

3.4.2.2.2 Autres!bases!légales!

Pour le calendrier des demandes basées sur d’autres bases légales (informed consent, générique etc.), il 

faut se référer à la documentation du pays de référence (RMS) de la procédure concernée. 

3.4.2.3 Documents!et!informations!nécessaires!!

Des informations sur la procédure ainsi que le contenu d’une demande en DCP pour une demande 

d’AMM « duplicate » peuvent être trouvées dans deux documents de références téléchargeables sur le 

site du CMDh : 

- “Recommendations on multiple/duplicate applications in mutual recognition and decentralised 

procedures” mis à jour en mai 2016 

- “Informed consent applications in mutual recognition and decentralised procedures” datant de 

juillet 2022 

Ces documents sont fournis en annexe.96 

3.4.2.4 Coût!

La tarification des frais administratifs d’une procédure décentralisée est beaucoup plus complexe que 

lors d’une procédure centralisée.  

En effet, elles dépendent des tarifs de chaque pays concerné par la demande. 

Dans une procédure décentralisée, on nomme RMS (Reference Member State / pays de référence) le 

pays qui va « coordonner » la procédure ; les pays CMS (Concerned Member State / pays concerné) 

vont être les pays non RMS qui sont inclus dans la procédure. 

Chaque pays va alors tarifier le laboratoire selon de multiples facteurs : « Suis-je RMS ou CMS ? », 

« Nature du produit ? » « Nombre de dose ? » « Base légale ? » etc. 

 

 

95 Disponible à l’Annexe 17 

96 Disponible à l’Annexe 19 et 20 
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Le coût total sera la somme de la tarification de tous les Etats inclus dans la procédure. Ce coût va 

donc aussi dépendre du nombre de pays inclus dans une DCP. Plus il y aura de pays inclus, plus le coût 

sera élevé. 

En théorie, ce coût restera malgré tout inférieur à une procédure centralisée, sinon il serait absurde 

d’effectuer une DCP pour n’avoir une AMM que pour quelques pays. 

On ne pourra donc pas donner une valeur standard pour le coût d’une DCP, il faudra se référer aux 

sites internet de chaque pays. 

Pour information, la France publie ses tarifs dans son journal officiel : 

 



95 

 

 

Source :  https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000027011785/2013-09-16   

encore sur le site de l’ANSM : 

https://web.archive.org/web/20230515000000*/https://ansm.sante.fr/page/amm-taxes-et-redevances 

Les tarifs de chaque pays peuvent être trouvés sur leur site similaire (exemple : autorité du médicament 

compétente). 

3.4.3. Schéma!récapitulatif!

 

Voici un schéma récapitulatif résumant les cas où la soumission d’une demande d’AMM « duplicate » 

peut être possible selon la procédure et la base légale de la demande : 
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Thèse de Pharmacie : Cadre règlementaire de la deuxième autorisation de mise sur le 

marché, et intérêt pour l'industrie pharmaceutique - Ahmed-Burak AYDOGMUS - 2023 

 

Médicament!biologique!?

Doit!passer!par!la!
procédure!centralisée!et!
donc!soumis!à!l�article!

82(1)

Oui

· Raison!de!santé!
publique!justifiée!?

· Co-marketing!?

Demander!un!duplicate!
en!centralisée!(base!
légale!au!choix)

Oui

Demande!de!duplicate!
non-recevable

Non

Médicament!n�ayant!pas!obligation!
de!passer!par!la!procédure!

centralisée!?
(Remarque!:!La!proc.!Centralisée!
est!obligatoire!!dans!le!cas!des!

produit!chimique!pour!les!produits!
traitant!certaines!maladie!(cf!liste)!

seulement!si!elle!contient!un!
nouvelle!substance!active)

Non

Non

Oui

Le!produit!de!
référence!a!une!
AMM!centralisée

DCP!avec!base!légale!
générique!possible!(+!

exemption!de!
bioéquivalence!parfois!

possible)

DCP!avec!base!
légale!«!informed!
consent!»!non!
autorisée

Le!produit!de!référence!a!
une!AMM!nationale!ou!

DCP

Oui

DCP!avec!base!légale!
générique!possible!(+!

exemption!de!
bioéquivalence!parfois!

possible)

DCP!avec!base!légale!
«!informed!consent!»!

possible
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3.4.4. Procédure!nationale!

Les procédures nationales sont à étudier au cas par cas. Si le produit concerné n’entre pas dans le 

champ de la procédure centralisée obligatoire et donc de l’article 82(1), une procédure nationale est en 

théorie possible pour demander une AMM « duplicate » (sauf si cette AMM « duplicate » existe déjà 

dans un autre pays membre, dans ce cas, il faudra faire une reconnaissance mutuelle comme vu plus 

haut). 

Toutefois, ce n’est pas parce que la législation européenne n’interdit pas une demande d’AMM 

« duplicate » nationale que cela signifie automatiquement qu'elle est autorisée par la législation 

nationale. 

Il faut donc analyser la législation nationale de chaque pays pour savoir si elle accepte la soumission 

d’une demande d’AMM « duplicate ». Notons toutefois que même s’il s’avérait qu’une soumission 

dans un pays n’était pas autorisé par l’un des pays, il suffirait de le soumettre dans un pays l’autorisant 

puis d’étendre l’AMM par reconnaissance mutuelle dans ce premier pays. La législation Européenne 

obligerait cette reconnaissance (Arrêt Cassis de Dijon). 

Nous n’allons pas analyser la législation de chaque pays de l’UE. Nous pouvons toutefois analyser 

celui de la France en la matière : 

L’AMM est globalement décrite dans le code de la santé publique et plus précisément dans sa section 

5 : « Autorisation de mise sur le marché (Articles R5121-21 à R5121-62) ». 

L’article R5121-28 aborde décrit la base légale « informed consent » comme ceci : 

« Par dérogation au 2° de l'article R. 5121-25, pour les médicaments mentionnés au présent article, le 

dossier joint à la demande d'autorisation de mise sur le marché est constitué dans les conditions 

suivantes : […] 

4° Lorsque la demande porte sur un médicament de même composition qualitative et quantitative en 

substances actives et de même forme pharmaceutique qu'un médicament autorisé, dont le titulaire a 

consenti à ce qu'il soit fait recours à la documentation pharmaceutique, préclinique et clinique figurant 

au dossier de ce médicament, le dossier fourni à l'appui de la demande comporte une duplication du 

dossier pharmaceutique du médicament autorisé ; » 

Il est donc techniquement possible de faire une demande sur cette base légale en France. La base légale 

générique est aussi décrite dans ce même article. 

L’article R5121-29 décrit même une exonération possible d’étude de bioéquivalence dans certain cas 

de demande d’AMM générique : 
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« Pour l'application des dispositions du 1° de l'article R. 5121-28, le directeur général de l'Agence 

française de sécurité sanitaire des produits de santé peut exonérer le demandeur d'une autorisation de 

mise sur le marché pour une spécialité générique de fournir les études de biodisponibilité prévues à 

l'article L. 5121-1 dans les hypothèses suivantes : 

1° Son dossier est une simple duplication du dossier d'autorisation de mise sur le marché de la 

spécialité de référence, et l'établissement pharmaceutique de fabrication, les procédés de fabrication et 

l'origine de la substance active sont les mêmes que ceux de la spécialité de référence ; […] » 

Il n’y pas d’article dans le CSP (à notre connaissance) qui interdirait explicitement une demande 

d’AMM « duplicate ». Au contraire, les bases légales pouvant le permettre sont même décrite. 

Nous pouvons donc partir du principe que tout ce qui n’est pas interdit est autorisé. 

3.5. Cas!de!figure!et!exemples!

De nombreux exemple d’AMM « duplicate » peuvent être trouvé dans la liste envoyé par l’EMA et 

retravaillée. Ce tableau se trouve en annexe de cette thèse. Nous allons toutefois nous attarder sur 

quelques exemples précis. 

3.5.1. ! Médicament!biologique!:!rituximab!

Le médicament MabThera® contenant le rituximab a été approuvé le 02/06/1998 pour le 

laboratoire Roche. Après expiration de son brevet, des biosimilaire ont commencé à entrer sur le 

marché. 

 Le 17/02/2017, un premier biosimilaire ayant pour nom Truxima® a été approuvé pour le 

laboratoire Celltrion. Le 13/07/2017, le médicament Blitzima®, duplicate de Truxima® a été approuvé 

pour Celltrion. 

 Le 15/06/2017, le biosimilaire Rixathon® a été approuvé pour Sandoz. Le 15/06/2017, son 

duplicate Riximyo® a été approuvé pour Sandoz aussi. 

· MabThera®
· Approuvé!le!02/06/

1998
· Roche®
· NAS

· Truxima®
· Approuvé!le!17/02/

2017
· Celltrion®
· Biosimilaire

· Rixathon®
· Approuvé!le!15/06/

2017
· Sandoz®
· Biosimilaire

· Riximyo®
· Approuvé!le!15/06/

2017
· Sandoz®
· Duplicate
· Biosimilaire

· Blitzima®
· Approuvé!le!13/07/

2017
· Celltrion®
· Duplicate
· Biosimilaire
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Réussir à accéder à l’ensemble des informations quant à la base légale utilisé, les arguments utilisés 

par les laboratoires dans ses discussions avec l’agence et la commission n’est pas chose aisé. Il faut 

croiser de nombreuses sources (compte rendu de réunion, article de presse etc.). Il est aussi parfois 

impossible d’accéder à ce genre d’information. Sans entrer dans les détails, nous pouvons toutefois 

être assuré que Blitzima® et Riximyo® sont bien des duplicates. 

Leur lettre d’approbation97 indique d’ailleurs : 

« Il est également conforme à l’article 82, paragraphe 1, deuxième alinéa, du règlement (CE) no 

726/2004 qui dispose que plus d’une demande peut être déposée pour un médicament lorsqu’il existe 

des raisons objectives et justifiées de santé publique ayant trait à la disponibilité du médicament pour 

les professionnels de santé et/ou les patients ou pour des raisons de co-marketing. » 

Nous ne pouvons donc pas savoir l’argument précis utilisé par les laboratoires pour convaincre la 

commission de leur autoriser la soumission d’un duplicate.  

Il faut toutefois savoir que les laboratoires sont ici des génériqueurs. Ce profil commercialise des 

produits en baissant les prix et essayant de faire des marges avec des volumes élevés. Nous pouvons 

supposer que l’argument d’améliorer l’accessibilité du médicament serait plus facilement accepté pour 

ce profil que celui d’un laboratoire innovant. L’argument d’un pays ayant une indication protégée 

n’étant pas envisageable sachant que le biosimilaire et le duplicate ont eu les mêmes indications dès 

leur approbation. 

3.5.2. Duplicate!dès!la!demande!initiale!�!médicament!chimique!:!fluticasone!furoate!/!

umeclidinium!/!vilanterol!

Le médicament Trelegy Ellipta® et Elebrato Ellipta® contenant la combinaison substances actives 

fluticasone furoate / umeclidinium / vilanterol ont été approuvés le 15/11/2017 pour le laboratoire 

GSK.  

L’évaluation de Trelegy Ellipta® a débutée en décembre 2016 selon le compte rendu de réunion du 

CHMP et apparait sous la référence EMEA/H/C/004363. La seconde apparition du médicament dans 

les comptes rendus du CHMP est en avril 2017 lorsque ce dernier adopte les questions à poser au 

laboratoire (D120). Toutefois, lors de cette deuxième apparition, Elebrato Ellipta® apparait aussi au 

même niveau d’évaluation que Trelegy Ellipta® (D120) avec pour référence EMEA/H/C/004781. 

 

 

97  Disponible à l’Annexe 21 
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Cette apparition soudaine laisse entendre qu’une demande de duplicate a été fait en cours de route et 

l’évaluation des deux dossiers ne se fait pas en deux fois mais une fois pour les deux demandes. 

Nous pouvons voir dans leur « Public Assessment Report » que ces deux médicaments ont utilisés la 

base légale de l’article 10b (plus communément appelé « fixed combination products »). Le laboratoire 

a donc soumis des données complètes comme l’indique le document : 

« The application submitted is composed of administrative information, complete quality data, non-

clinical and clinical data based on applicants’ own tests and studies and/or bibliographic literature 

substituting/supporting certain test(s) or study(ies)” 

Nous pouvons voir dans la lettre d’approbation de la Commission Européenne que Elebrato Ellipta® 

est considéré comme le duplicate de Trelegy Ellipta®. Une phrase dans la lettre de Elebrato Ellipta® 

indiquant le bon respect de l’article 82(1) va dans ce sens et le tableau fourni de l’EMA nous confirme 

cette information. 

 Le 12/06/2019, le médicament Temybric Ellipta® a été approuvé par la Commission 

Européenne. La lettre d’approbation indique que ce médicament est bien un duplicate (référence à 

l’article 82) et son EPAR indique que la base légale « informed consent » a été utilisé avec pour 

produit de référence Trelegy Ellipta®. Toutefois, l’AMM de Temybric Ellipta® a été retiré le 

19/08/2022 automatiquement car le produit n’a pas été commercialisé dans les trois années suivant 

l’obtention de l’AMM (sunset clause). 

 

Ces AMM ont été délivrées après les Communiquée de la Commission Européenne encadrant les 

AMM « duplicate » (2010). Une justification argumentée était donc nécessaire pour que la 

Commission autorise ces AMM « duplicate ». Malheureusement, la justification précise utilisée par le 

· Trelegy!Ellipta®
· Approuvé!le!15/11/

2017
· GSK®
· Article!10b

· Elebrato!Ellipta®
· Approuvé!le!15/11/

2017
· GSK
· Duplicate!(demandé!

à!l�AMM!initiale)
· Article!10b

· Temybric!Ellipta®
· Approuvé!le!12/06/

2019
· GSK®
· Duplicate
· Informed!consent
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laboratoire demeure inconnue. Les échanges entre l’agence et le laboratoire étant confidentiels, seul un 

communiqué de presse aurait pu nous aider à avoir cette information, chose que nous n’avons pas 

trouvé. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



102 

 

4. Conclusion!!

Les laboratoires pharmaceutiques tendent à optimiser le cycle de vie des médicaments, afin d’assurer 

une continuité de l’accès des patients aux molécules qu’ils ont développées et commercialisées. Selon 

leur profil de “laboratoire générique” ou “laboratoire innovant”, leur stratégie diffère sensiblement. 

 

Depuis la crise financière de 2008, et l’endettement des Etats qui s’en est suivi, la fonction d’accès au 

marché - prix et remboursement - est progressivement devenue critique dans l’ensemble des pays 

membres de l’Union Européenne. Les règles de fixation des prix des médicaments évoluent encore et 

deviennent de plus en plus complexes. Ceci a pour conséquence la nécessité d’élaborer des stratégies 

très en amont en incluant toujours plus de paramètres. Les laboratoires doivent davantage anticiper, et 

construire une stratégie, en incluant toujours plus de paramètres, pour donner l’accès des patients aux 

médicaments innovants. 

 

Cela a conduit la fonction des affaires réglementaires à devenir plus stratégique et plus transverse 

encore que par le passé. En plus d’être indispensable à la bonne validation des différentes tâches 

administratives ou encore de coordonner les différents départements dans le cadre d’une soumission de 

demande d’autorisation de mise sur le marché, elle se doit de contribuer à l’élaboration de stratégies 

innovantes et originales, dans le but de préserver les intérêts des différents acteurs : les patients, les 

prescripteurs et les payeurs, au-delà, bien entendu, des agences sanitaires européenne et nationales. 

 

Le présent mémoire a permis de préciser l’intérêt et les limites de certaines stratégies réglementaires 

visant à optimiser l’accès des médicaments aux patients.  

 

En particulier, et cela malgré l’idée répandue - au vu de ma courte expérience - suivant laquelle il est 

devenu très difficile (pour ne pas dire quasiment impossible) pour un laboratoire innovant d’enregistrer 

un médicament « duplicate » à l’Agence Européenne du Médicament depuis le communiqué de la 

Commission Européenne publié en 2010 (et son complément en 2021), nous pensons qu’il est encore 

envisageable d’en commercialiser à condition d’appliquer une approche originale, qui exploiterait la 

procédure d’enregistrement décentralisée. Mais confirmer notre hypothèse nécessiterait de la tester en 

pratique, car la réaction des agences nationales est difficilement prévisible. 

 

Notre raisonnement s’est basé sur les directives européennes existantes, souvent anciennes. Une 

révision de la législation européenne sur le médicament est actuellement à l’étude par la Commission 

Européenne. Les discussions quant au contenu de son projet sont toujours en cours.  
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5. Annexe!
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g`n &k, 2.17',
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Rd^ct* g` // n`ko`h]m` /72/£

Ijind`pm g` I\m²^c\g*
HÃ`s`m^d^` _` g\ kc\mh\^d` `i Bm\i^` `no 

¶²bd `nn`iod`gg`h`io k\m _`ps o`so`n8 g\ 
_²^g\m\odji mjt\g` _p 03 \qmdg /555 `o g\ 
gjd _p 0/ b`mhdi\g \i TE,

?` njio `ps lpd n`mq`io `i^jm` _` ]\n` 
± pi` epmdnkmp_`i^` _` kgpn `i kgpn ^jh+
kg`s`* ^\m g`n o`so`n kmdhdodan nÃ\_\ko`io 
¬ gÃ`s`m^d^` _` g\ kc\mh\^d` o`g lpÃdg [M 
km\odlp\do \p _ds+cpdod±h` nd±^g`* \q\io 
gÃ`nnjm _` g\ n^d`i^` kc\mh\^`podlp`* ]\n² 
npm gÃ²qjgpodji _` g\ ^cdhd` `o _` g\ h²_`+
^di`,

?`oo` ^jino\o\odji ^jhkjmo` `i `gg`+ 
h³h` g\ ^mdodlp` aji_\h`io\g` _` g\ g²bdn+
g\odji, ?`gg`+^d iÃ`no kgpn \_\ko²` ¬ gÃ`o\o 
\^op`g _` g\ kmja`nndji kc\mh\^`podlp`, O\

zd\mod` Ei_pnomd`gg` `o g` _²q`gjkk`h`io ¬ 
\ ajdn ^jhh`m^d\g `o n^d`iodadlp` _` g\ kmj+

a`nndji i` omjpq`io kgpn g`pm kg\^` _\in g` 
?\_m` \i^d`i,

=dind* g\ i²^`nndo² _Ãpi` m²ajmh` n` a\d+
n\do n`iodm _`kpdn ]d`i gjibo`hkn `o _` 
ijh]m`ps kmje`on _` gjd jio ²o² km²k\m²n 
\p ^jpmn _`n _`mid±m`n \ii²`n,

Egn iÃjio k\n \]jpod* h\dn* k\m ^jiom`* 
`i /705* kpdn `i /714* _`n _²^m`on ]`tgd+ 
^\ps m²bg`h`io\d`io npm _`n c\n`n hj_`m+
i`n gÃ`s`m^d^` _` g\ kc\mh\^d` `i Ppidnd`,

@` h³h`* g`n ^jgjid`n am\i°\dn`n kjnn±_`io 
ojpo`n pi` g²bdng\odji m²^`io` _` gÃ`s`m^d^` 
_` ^`oo` kmja`nndji,

Pjpn g`n bmjpk`h`ion kmja`nndjii`gn 
kc\mh\^`podlp`n* g`n ²o\]gdnn`h`ion n^d`i+
odadlp`n nk²^d\gdn²n njio _Ã\^^jm_ kjpm m²+
^g\h`m pi` m²ajmh`9 g` o`so` lpd qjpn `no 
km²n`io² ^jmm`nkji_ ¬ ^`n \nkdm\odjin `o 
dg nÃdinkdm`* `i jpom`* _` g\ m²jmb\idn\odji 
^jmkjm\odq` `o \_hdidnom\odq` _` gÃAo\o am\i+
°\dn, Eg ijpn \ k\mp kgpn gjbdlp` _` m²pidm 
_\in pi n`pg o`so`* _`nodi² ¬ ^jinodop`m g` 
^j_` _` g\ kc\mh\^d` am\i°\dn`* ¬ g\ ajdn 
gÃjmb\idn\odji ^jmkjm\odq` `o g\ m²bg`h`i+
o\odji _` g\ kmja`nndji,

H` odom` E`m n^ m\kkjmo\io \ps ^ji_dodjin 
b²i²m\g`n _Ã`s`m^d^` _` g\ kmja`nndji h\di+
od`io `o km²^dn` g` kmdqdg±b` _`n kc\mh\+
^d`in kjpm g\ km²k\m\odji `o g\ q`io` _`n 
h²_d^\h`ion9 h\¶n dg ^jhkjmo` pi` _dnkj+
ndodji ijpq`gg` lpd kg\^` g` kc\mh\^d`i 
njpn g\ epmd_d^odji \` n`n ^jiam±m`n `i 
gÃj]gdb`\io ¬ ³om` din^mdo ¬ g%pi` _`n ^c\h+
]m`n kmja`nndjii`gg`n dinodop²`n k\m g\ km²+
n`io` gjd, H\ i²^`nndo² _` ^`oo` m²bg`h`io\+
odji n` a\do n`iodm _Ãpi` a\°ji km`nn\io`* 
`gg` nÃjkkjn`m\ \p _²q`gjkk`h`io \i\m^cd+
lp` _` g\ kmja`nndji o`g lp` ijpn g` ^jin+
o\ojin \pejpm_Ãcpd,

?` kmdi^dk` kjn²* dg a\po jmb\idn`m g\ kmj+
a`nndji9 ^Ã`no gÃj]e`o _p odom` EE, ?`gpd+^d 
dinodop` g`n ^c\h]m`n _²k\mo`h`io\g`n lpd 
^jhkm`ii`io ojpn g`n kc\mh\^d`in `s`m+
°\io _\in g` _²k\mo`h`io, = g\ o³o` _` ^`n 
^c\h]m`n n` omjpq` pi ^jin`dg ²gp, ?`n 
^c\h]m`n jio pi m·g` _Ãdiajmh\odji `o _` 
m²bg`h`io\odji `i ^` lpd ^ji^`mi` gÃ`s`m+
^d^` gj^\g _` g\ kmja`nndji, =p ^c`a+gd`p _` 
g\ m²bdji `no dinodop² pi ^jin`dg m²bdji\g 
lpd `no _jo² _` kjpqjdmn ep_d^d\dm`n `o 
adi\i^d`mn, @\in ^` ^jin`dg km`ii`io m\ib 
_`n kmja`nn`pmn _` a\^pgo² _` kc\mh\^d` 
lpd \kkjmo`mjio g` km`nodb` _` g`pm n\qjdm 
`o gÃdi_²k`i_\i^` _` g`pm ndop\odji,

=dind* g`n _daad^pgo²n gj^\g`n n`mjio \kkm²+
^d²`n njpn pi kg\i kgpn ²g`q² `o \q`^ pi` 
b\m\iod` kgpn bm\i_` _Ãdhk\mod\gdo²,

I\dn* ¬ ^·o² _`n kc\mh\^d`in _²o\dgg\ion* 
`sdno`io _`ps \pom`n ^\o²bjmd`n8 ^`gg` _`n 
a\]md^\ion _` kmj_pdon kc\mh\^`podlp`n `o 
^`gg` _`n bmjnndno`n m²k\modo`pmn _jio gÃ\^od+
qdo² kmja`nndjii`gg` `no om±n _daa²m`io` _` 
^`gg` _`n kc\mh\^d`in _Ãjaad^di`, gPi ^jhdo² 
_Ãjmb\idn\odji* ^m²² `i q`mop _` g\ gjd _p 
/4 \j¹o /72.* `o ¬ gÃ`sdno`i^` _plp`g g` km²+
n`io kmje`o _` gjd i` kjmo` \p^pi`h`io 
\oo`dio`* ^jjm_jii` `o _dmdb` g`pm \^odqdo² 
\p kjdio _` qp` ²^jijhdlp`, H`n \mod^g`n 7 
`o /0 jmb\idn`io pi` ^c\h]m` ^jmkjm\odq` 
kjpm ^c\^pi` _` ^`n ^\o²bjmd`n,

Aiadi* pi ^jin`dg npk²md`pm _` g\ kc\m+
h\^d` m\nn`h]g` _`n _²g²bp²n _`n _dq`mn`n 
^c\h]m`n ²iph²m²`n km²^²_`hh`io, ?`o 
jmb\idnh` m`km²n`io` gÃ`in`h]g` _` g\ kmj+
a`nndji _\in ojpn n`n b`im`n _Ã\^odqdo² `o 
n`m\ gÃdio`mkm±o` i\odji\g _` g\ kc\mh\^d` 
am\i°\dn` \pkm±n _` gÃAo\o, ?Ã`no _\in d` 
^jin`dg npk²md`pm lp` g`n _dq`mn`n o`i_\i+
^`n omjpq`mjio g`pm kjndodji _Ã²lpdgd]m`,

H\ kmja`nndji kc\mh\^`podlp` kjnn±_` 
pi _jpdgg` ^\m\^o±m` 8 gd]²m\g `o ^jhh`m^d\g, 
= ^` _`mid`m odom`* `gg` i` k`po k\n n` 
_²ndio²m`nn`m _` ^`mo\din \kk`gn \p kp]gd^ 
_jio gÃ`in`h]g` ^jinodop` g\ kp]gd^do², Fpn+
lpÃd^d* \p^pi` m±bg` iÃdio`mq`i\do `i ^`oo` 
h\od±m`9 \pnnd \nndnodjin+ijpn ¬ pi` `so`i+
ndji \]pndq` `o k\majdn k`mid^d`pn` kjpm 
g\ n\io² kp]gdlp` _` ^`n \kk`gn kp]gd^do\d+
m`n* `so`indji lpd \ bm\i_`h`io ipd \p 
km`nodb` _p kc\mh\^d`i `o \p ^\m\^o±m` gd+
]²m\g _` g\ kmja`nndji, H` oddm` EEE m²bg`+
h`io` g\ kp]gd^do² h\dn dg i` g\ npkkmdh` 
k\n, Qi` h`npm` omjk mdbjpm`pn` i` h\i+
lp`m\do k\n _Ã`iom\µi`m _`n m²k`m^pnndjin 
om±n bm\q`n _\in gÃdi_pnomd` kc\mh\^`pod+
lp`* \pnnd ]d`i _\in nji h\m^c² dio²md`pd 
lpÃ`so²md`pm

H` odom` ER di_dlp` g`n m±bg`n _` gÃ`s`m+
^d^` _` g\ kc\mh\^d` _` _²o\dg, Ai jpom` 
_`n m±bg`n \i^d`ii`n lpd njio km²^dn²`n `o 
lpd m²nph`io g\ epmdnkmp_`i^` \^op`gg` 
omjdn _dnkjndodjin dhkjmo\io`n njio kmjkj+
n²`n8

/~ H\ npkkm`nndji _`n jaad^di`n jpq`mo`n 
dgg²b\g`h`io* ^Ã`no+¬+_dm` lpd iÃ\kk\mod`i+
i`io k\n m²`gg`h`io ¬ pi kc\mh\^d`i* `o 
^`gg`n lpd i` njio k\n b²m²`n `aa`^odq`h`io 
k\m pi kc\mh\^d`i, H` ijh]m` _` o`gg`n 
jaad^di`n `no ¬ gÃc`pm` \^op`gg` ^jind_²m\+
]g`* _\in ^`mo\di`n bm\i_`n qdgg`n ji k`po 
g`n ²q\gp`m ¬ kgpn _` 0. k, 2.. _`n jaad^di`n 
jpq`mo`n 9

0} H\ gdhdo\odji _p ijh]m` _`n kc\mh\+
^d`n, ?`oo` h`npm` `no _`h\i_²` k\m ojpo`n 
g`n \nnj^d\odjin _` kc\mh\^d`in, Agg` \ 
kjpm ]po _` m\h`i`m ¬ pi` epno` gdhdo` 
pi` ^ji^pmm`i^` lpd k`po _`q`idm om±n km²+
ep_d^d\]g` ¬ g\ hjm\gdo² _` g\ kmja`nndji, 
I\dn g`n ^jin²lp`i^`n _` ^`oo` gdhdo\odji+ 
kjpm g`n kjnnd]dgdo²n _Ãdino\gg\odji _`n e`p+
i`n kc\mh\^d`in n` omjpq`io \oo²ip²`n k\m 
gÃj]gdb\odji kjpm g`n bm\i_`n kc\mh\^d`n 
_Ãpodgdn`m _`n kc\mh\^d`in `hkgjt²n* gjmn+
lp` g`pm ^cdaam` _Ã\aa\dm`n _²k\nn` pi` ^`m+
o\di` gdhdo`9

1~ H`n h²_d^\h`ion n`mjio q`i_pn ® 
gÃ\q`idm j]gdb\ojdm`h`io ¬ pi o\mda i\odji\g 
pidlp` `o dgn _`qmjio ³om` ^jiajmh`n \ps 
`sdb`i^`n _p ?j_`s, ?`oo` no\i_\m_dn\odji 
nÃdhkjn` kjpm ²qdo`m pi` ^ji^pmm`i^` njp+
q`io km²ep_d^d\]g` ¬ g\ lp\gdo² _p kmj_pdo 
q`i_p9 g\ n\io² kp]gdlp` i` k`po njpaamdm 
_Ã\^^jhhj_`h`ion ¬ ^` npe`o,

g\ g²bdng\odji \io²md`pm` VM h`iodjii² 
k\n g\ a\]md^\odji `o g\ q`io` `i bmjn _`n 
h²_d^\h`ion, ?`oo` g\^pi` km²n`io\do _`n 
di^jiq²id`ion _` kgpn `i kgpn bm\q`n `o 
ijh]m`ps, H` odom` R _` c km²n`io` gjd 
²_d^o` g`n m±bg`n \pslp`gg`n _jdq`io ³om` 
njphdn g`n bm\i_n ²o\]gdnn`h`ion kc\mh\+
^`podlp`n, ?`ps+^µ njio njpq`io%om±n kmj+
^c`n _` g\ bm\i_` di_pnomd` ^cdhdlp`, 
=pnnd _`q\do+ji o`idm ^jhio` _` g\ i²^`n+
ndo² klpm _` o`gg`n `iom`kmdn`n _` kjnn²_`m 
_`n ^\kdo\ps dhkjmo\ion `o _`n ^ji^jpmn 
o`^cidlp`n* ²om\ib`mn ¬ g\ kc\mh\^d`, H` 
o`so` kmjkjn² \h²i\b` ^`oo` i²^`nndo² \q`^ 
^`gg` lpd n` m²a±m` \p kmdqdg±b` _p _dkg·h` 
_` kc\mh\^d`i, Eg \nnpm` _` kgpn pi ^ji+
om·g` mdbjpm`ps _` g\ a\]md^\odji* \adi lp` 
ojpo`n b\m\iod`n kpdnn`io ³om` _jii²`n ¬ 
g\ n\io² kp]gdlp` _\in g\ km²k\m\odji `i 
bmjn _`n h²_d^\h`ion, ?Ã`no ^`oo` km²j^+
^pk\odji lpd \ _²o`mhdi² g\ ^j_dad^dodji 
_`n m±bg`n dhkjn²`n \ps nk²^d\gdo²n kc\m+
h\^`podlp`n, ?`gg`n+^d i` kjpmmjio kgpn 
³om` q`i_p`n lpÃ\km±n \pojmdn\odji* g\+
lp`gg` i` n`m\ _jii²` lpÃ\km±n pi `s\h`i 
o`^cidlp` hdipod`ps _p kmj_pdo, HÃjmb\id+
n\odji _Ãpi o`g ^jiom·g` m`km²n`io` pi` 
o®^c` dhh`in`* lpd i` k`po ³om` gÃ½pqm` 
_Ãpi n`pg jmb\idnh`* \pnnd k\ma\do njdo+Q,

Ljpm \oo`di_m` ^` ]po* ijpn _`h\i_`mjin 
g` ^ji^jpmn o`^cidlp` _` gÃ`in`h]g` _`n 
g\]jm\ojdm`n pidq`mndo\dm`n* ijo\hh`io _` 
^`ps _`n a\^pgo²n _` kc\m\i^d` `o _`n a\+
^pgo²n _` h²_`^di` lpd njio k\mod^pgd±m`+
h`io lp\gdad²n kjpm ^`o `s\h`i, ?`oo` 
^jiomd]podji _` gÃQidq`mndo² ¬ gÃ½pqm` _` 
g\ n\io² kp]gdlp` i` kjpmm\ lpÃ³om` kmjad+
o\]g` ¬ ^`n _`ps jmb\idnhjn, =adi _` _ji+
i`m ojpo`n g`n +b\m\iod`n _²ndm\]g`n* g`n 
_²^dndjin _Ã\pojmdn\odji n`mjio kmdn`n k\m 
pi ^jhdo² lpd m²pidm\ pi ijh]m` m`nom`dio 
_` om±n c\po`n k`mnjii\gdo²n n^d`iodadlp`n* 
o\io h²_d^\g`n lp` kc\mh\^`podlp`n,

Aiadi* kjpm \nnpm`m g` m`nk`^o _`,ojpo`n 
^`n m±bg`n `o g\ ]jii` h\m^c` _p ^jiom·g`* 
dg ²o\do i²^`nn\dm` _Ã²o\]gdm pi` dink`^odji 
`aad^\^`, ?`gg`+^d n`m\ m²\gdn²` k\m _`n din+
k`^o`pmn m²bdji\ps* m\oo\^c²n \ps _dm`^+
odjin m²bdji\g`n _` g\ n\io² `o _` gÃ\nndn+
o\i^`* `o kjpm g`nlp`gn g`n b\m\iod`n g`n



kgpn ajmh`gg`n _Ãdi_²k`i_\i^` `o _` n\qjdm 
njio `sdb²`n, Eg iÃ`no `i md`i _²mjb² \ps 
\oomd]podjin lp` g`n dink`^o`pmn _` g\ m²+
km`nndji _`n am\p_`n od`ii`io _` g\ g²bdn+
g\odji `i qdbp`pm kjpm m`^c`m^c`m g`n di+
am\^odjin ¬ g\ gjd _p /`m \j¹o /7.3 `o \ps 
gjdn nk²^d\g`n ^ji^`mi\io ojpn g`n kmj_pdon 
\pom`n lp` g`n h²_d^\h`ion* \dind lp` kjpm 
,kmj^²_`m ¬ ojpo`n `ilp³o`n m`g\odq`n \p 
^jhh`m^` _` ^`n kmj_pdon,

=dind* \km±n \qjdm jmb\idn² npm _`n ]\n`n 
njgd_`n g\ nomp^opm` _` g\ kmja`nndji* ^Ã`no 
¬ `gg`+h³h` lp` ijpn m`h`oojin n`n _`n+
odi²`n,

R`pdgg`u \bm²`m* hjind`pm g` I\m²^c\g* 
g%cjhh\b` _` hji kmjaji_ m`nk`^o `o _` 
eiji `iod`m _²qjp`h`io,

<M [MKZm\IQZM L"6\I\ 
h TI NIUQTTM M\ h TI [IV\m&
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Jjpn* I\m²^c\g _` Bm\i^`* ^c`a _` gÃAo\o 
ad\i°\dn*

=km±n \qdn _p ^jin`dg _ÃAo\o*
H` ^jin`dg _`n hdidnom`n `io`i_p,

@²^m²ojin 8
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9df) /`m, Á Ojio m²n`mq²`n \ps kc\mh\+
^d`in* n\pa g`n _²mjb\odjin #km²qp`n \ps 
\mod^g`n 03* 07 `o 37 ^d+\km±n8

/~ H\ km²k\m\odji _`n h²_d^\h`ion _`n+
odi²n ¬ gÃpn\b` _` g\ h²_`^di` cph\di`8 
^Ã`no+¬+_dm` _` ojpo` _mjbp`* np]no\i^` jp 
^jhkjndodji km²n`io²` ^jhh` kjnn²_\io 
_`n kmjkmd²o²n ^pm\odq`n jp km²q`iodq`n ¬ 
gÃ²b\m_ _`n h\g\_d`n cph\di`n `o ^ji_d+
odjii²` `i qp` _` g\ q`io` \p kjd_n h²+
_d^di\g,

Ojio ^jind_²m²n ^jhh` h²_d^\h`ion g`n 
kmj_pdon _d²o²odlp`n lpd m`ia`mh`io _\in 
g`pm `skjndodji _`n np]no\i^`n ^cdhdlp`n 
jp ]djgjbdlp`n* i` ^jinodop\io k\n `gg`n+ 
h³h`n _`n \gdh`ion* h\dn _jio g\ km²+
n`i^` ^jia±m` ¬ ^`n kmj_pdon njdo _`n kmj+
kmd²o²n nk²^d\g`n m`^c`m^c²`n `i oc²m\k`p+
odlp` _d²o²odlp`* njdo _`n kmjkmd²o²n _` m`+
k\n _Ã²km`pq`9

0~ H\ km²k\m\odji _`n j]e`on _` k\in`+
h`ion `o _` ojpn \mod^g`n km²n`io²n ^jhh` 
^jiajmh`n \p ?j_`s* no²mdgdn²n jp iji9

1~ H\ q`io` `i bmjn* g\ q`io` \p _²o\dg 
`o ojpo` _²gdqm\i^` \p, kp]gd^ _`n h³h`n 
kmj_pdon `o j]e`on9

2~ H\ q`io` _`n kg\io`n h²_d^di\g`n din+
^mdo`n \p ?j_`s,

H\ a\]md^\odji `o g\ q`io` _`n qdmpn \oo²+
ip²n jp iji* n²mphn oc²m\k`podlp`n* ojsd+
i`n hj_dad²`n jp iji `o g`n _dq`mn kmj_pdon 
_Ãjmdbdi` hd^mj]d`ii`* kjpq\io n`mqdm njpn 
pi` ajmh` lp`g^jilp` \p _d\bijnod^* ¬ g\ 
kmjkctg\sd` jp ¬ g\ oc²m\k`podlp`* _`h`p+
m`io m²bd`n k\m g`n _dnkjndodjin _` g\ gjd _p 
/2 epdi /712* npm g`n n²mphn oc²m\k`pod+
lp`n,

H\ a\]md^\odji `o g\ q`io` `i bmjn _`n 
_mjbp`n ndhkg`n* _`n kmj_pdon ^cdhdlp`n 
`o _` ojpo`n h\od±m`n km`hd±m`n _`nodi²`n 
¬ g\ kc\mh\^d` njio gd]m`n* ¬ ^ji_dodji lp` 
^`n kmj_pdon i` njd`io e\h\dn _²gdqm²n _d+
m`^o`h`io \ps ^jinjhh\o`pmn kjpm gÃpn\b` 
kc\mh\^`podlp` `o njpn m²n`mq` _`n m±bg`+
h`ion k\mod^pgd`mn ^ji^`mi\io ^`mo\din 
_Ã`iom` `ps,

H`n kmj_pdon ctbd²idlp`n* nÃdgn i` ^ji+
od`ii`io k\n _` np]no\i^`n njphdn`n ¬ g\ 
gjd _p /0 epdgg`o /7/C m`g\odq` ¬ g\ q`io` _`n 
np]no\i^`n q²i²i`pn`n* g`n kmj_pdon podgd+ 

% n²n kjpm g\ _²ndia`^odji _`n gj^\ps `o kjpm 
g\ kmjoc±n` _`io\dm` i` njio k\n ^jind_²m²n 
^jhh` h²_d^\h`ion,

=mo, 0, Á Jpg i` k`po `s`m^`m g\ kmja`n+
ndji _` kc\mh\^d`i nÃdg iÃjaam` ojpo`n b\+
m\iod`n _` hjm\gdo² kmja`nndjii`gg` `o nÃdg 
i` m²pido `i jpom` g`n ^ji_dodjin npd+
q\io`n8

I$ O\odna\dm` \ps j]gdb\odjin _` i\odji\+
gdo² km²qp`n k\m g`n gjdn `o m±bg`h`ion `i 
qdbp`pm9

J$ Aom` odopg\dm` _p _dkg·h` _` kc\mh\+
^d`i _²gdqm² k\m gÃAo\o am\i°\dn, ?` _dkg·h` 
_jdo ³om` `im`bdnom² n\in am\dn ¬ g\ km²a`^+
opm` _p _²k\mo`h`io `o \p bm`aa` _p omd]p+
i\g _` km`hd±m` dino\i^` 9

^' Aom` din^mdo ¬ gÃpi` _`n ^c\h]m`n kmj+
a`nndjii`gg`n dinodop²`n k\m g` odom` EE ^d+ 
\km±n,

FEPNA EE
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<M[ KPIUJZM[ LmXIZ\MUMV\ITM[ 
LM[ XPIZUIKQMV[(

=mo, 1, Á Eg `no dinodop² _\in ^c\lp` _²+
k\mo`h`io pi` ^c\h]m` _`n kc\mh\^d`in* 
\t\io `i kmdi^dk` nji nd±b` \p ^c`a+gd`p _p 
_²k\mo`h`io `o ^jhkm`i\io ojpn g`n kc\m+
h\^d`in odopg\dm`n jp iji _Ãpi` jaad^di` 
lpd `s`m^`io g`pm \mo _\in g` _²k\mo`h`io,

?`go` ^c\h]m` npmq`dgg` gÃ\^odqdo² kmja`n+
ndjii`gg` _` n`n h`h]m`n `o \ lp\gdo² kjpm 
_²a`i_m` g`pmn dio²m³on,

Agg` n\dndo g` ^jin`dg m²bdji\g _`n kc\m+
h\^d`in _`n \aa\dm`n m`nnjmodnn\io ¬ ^` 
^jin`dg,

=mo, 2, Á H\ ^c\h]m` _²k\mo`h`io\g` _`n 
kc\mh\^d`in `no \_hdidnom²` k\m pi ^jin`dg 
^jhkjn² _` 8

Mp\om` h`h]m`n kjpm pi ijh]m` ^!` 
kc\mh\^d`in din^mdon dia²md`pm jp ²b\g ¬ 
^dilp\io` 9

Ods h`h]m`n nd g` ijh]m` _`n din^mdon 
`no _` ^dilp\io` `o pi ¬ ^`io ^dilp\io`9

Dpdo nÃdg `no npk²md`pm ¬ ^`io ^dilp\io`9
Ao _jpu` kjpm g\ ^c\h]m` _`n kc\mh\+

^d`in _p _²k\mo`h`io _` g\ O`di`,
H`n h`h]m`n _`n ^jin`dgn njio ²gpn kjpm 

omjdn \in, H`pm h\i_\o `no m`ijpq`g\]g`, 
H` ^jin`dg _²ndbi` nji km²nd_`io,

Ljpm g\ ^jinodopodji _`n km`hd`mn ^ji+
n`dgn* g` km²nd_`io `o g`n h`h]m`n _p ^ji+
n`dg n`mjio ijhh²n k\m g` n`^m²o\dm` _ÃAo\o 
¬ g\ a\hdgg` `o ¬ g\ n\io²* npm g\ kmjkjnd+
odji _p _dm`^o`pm m²bdji\g _` g\ n\io² `o _` 
gÃ\nndno\i^`,

Qi \mm³o² _p n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ g\ a\+
hdgg` `o ¬ g\ n\io² m²bg`m\* _Ãpi` k\mo* g`n 
hj_\gdo²n _` gÃ²g`^edji _`n h`h]m`n _p 
^jin`dg `o* _Ã\pom` k\mo* g\ _\o` ¬ g\lp`gg` 
km`i_mjio adi g`n kjpqjdmn _`n km`hd`mn 
^jin`dgn,

=mo, 3, Á H` ^jin`dg _jii` nji \qdn npm 
gÃj^omjd _`n gd^`i^`n kjpm gÃjpq`mopm` `o g` 
om\ina`mo _`n jaad^di`n* npm g` m`hkg\^`+
h`io _`n odopg\dm`n _Ãjaad^di`* npm g\ gdhd+
o\odji `o g\ m²k\mododji _`n jaad^di`n `o g`pm

BGMJF9D G>>A;A=D <= D¬=L9L >J9Fv9AK /+,+

²q\gp\odji* _\in g`n ^ji_dodjin lpd njio 
km²qp`n \ps \mod^g`n 0/ `o 15 _` g\ km²n`io` 
gjd, x |

Eg k`po _`h\i_`m \p _dm`^o`pm m²bdji\g 
_` g\ n\io² `o _` gÃ\nndno\i^` lp` _`n 
`ilp³o`n m`g\odq`n ¬ gÃ`s`m^d^` _` g\ kmja`n+
ndji njd`io `aa`^op²`n k\m g`n dink`^o`pm£ 
_`n kc\mh\^d`n,

;M9HALJ: Q

4WV[MQT[ ZmOQWVI]` LM[ XPIZUIKQMV[(

=mo, 4, Á =p nd±b` _` ^c\lp` m²bdji n\+
ido\dm`* `no dinodop² pi ^jin`dg m²bdji\g _`n 
kc\mh\^d`in, ?` ^jin`dg ^jhkm`i_8

/~ @`ps kmja`nn`pmn _` a\^pgo² _` kc\m+ 
h\^d`* _` a\^pgo² hdso` _` h²_`^di` `o _j 
kc\mh\^d` jp _Ã²^jg` _` h²_`^di` `o _` 
kc\mh\^d`* kjpmqpn _` _dkg·h`n _` kc\m+
h\^d`in* _²ndbi²n k\m g` m`^o`pm _` gÃ\^\+
_²hd` 9

0~ @`n _²g²bp²n _`n ^c\h]m`n _²k\mo`+
h`io\g`n _` g\ m²bdji ¬ m\dnji _` pi _²g²+
bp² kjpm g`n ^c\h]m`n _` hjdin _` ^di+
lp\io` `o pi h`h]m`n* _` _`ps kjpm ^`gg`n 
_` ^dilp\io` `o pi ¬ ^`io ^dilp\io` h`h+
]m`n* _` omjdn kjpm ^`gg`n _` kgpn _` ^`io 
^dilp\io` h`h]m`n* _` lp\om` kjpm g\ 
^c\h]m` _²k\mo`h`io\g` _` g\ O`di`,

H`n h`h]m`n _p ^jin`dg m²bdji\g njio 
ijhh²n jp ²gpn kjpm omjdn \in, H`pm h\i+
_\o `no m`ijpq`g\]g`,

H` ^jin`dg m²bdji\g _²ndbi` nji km²nd_`io 
k\mhd g`n _²g²bp²n _²k\mo`h`io\ps,

Ljpm g\ ^jinodopodji _`n km`hd`mn ^ji+
n`dgn* g` km²nd_`io `o g`n h`h]m`n _p ^ji+
n`dg n`mjio ijhh²n k\m g` n`^m²o\dm` _ÃAo\o 
¬ g\ a\hdgg` `o ¬ g\ n\io²* npm g\ kmjkjndodji 
_p _dm`^o`pm m²bdji\g _` g\ n\io² `o _` 
gÃ\nndno\i^`,

Qi \mm³o² _p n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ g\ a\hdgg` 
`o ¬ g\ n\io² m²bg`m\* _Ãpi` k\mo* g`n hj_\+
gdo²n _` gÃ²g`^od^ d _`n h`h]m`n _p ^jin`dg 
`o* _Ã\pom` k\mo* g\ _\o` ¬ g\lp`gg` km`i+
_mjio adi g`n kjpqjdmn _`n km`hd`mn ^ji+
n`dgn,

H` km²nd_`io _` g\ ^c\h]m` _`n ijo\dm`n 
_p ^c`a+gd`p _p _²k\mo`h`io _` g\ m²bdji 
`s`m^` \pkm±n _p ^jin`dg m²bdji\g g`n aji^+
odjin _` ^jin`dgg`m epmd_dlp`, Eg k`po k\m 
pi \^o` `skm±n _²g²bp`m n`n aji^odjin ¬ 
gÃpi _` n`n ^jiam±m`n* h`h]m` _` g\ ^c\h+
]m`,

=mo, 5, Á H` ^jin`dg m²bdji\g `s\hdi` 
g`n lp`nodjin lpd dio²m`nn`io g\ kmja`nndji 
_\in g` ^\_m` m²bdji\g,

Eg ²gdo pi m`km²n`io\io kjpm g\ _²ndbi\+
odji _`n _²g²bp²n \p ^jin`dg npk²md`pm _` 
g\ kc\mh\^d`,

Eg `no n\dnd _`n m²npgo\on _`n `ilp³o`n 
`aa`^op²`n k\m g`n dink`^o`pmn _`n kc\mh\+
^d`n,

H`n kc\mh\^d`in m`^jiipn ^jpk\]g`n _` 
a\po`n kmja`nndjii`gg`n kjpmmjio `i^jpmdm 
gÃpi` _`n k`di`n _dn^dkgdi\dm`n npdq\io`n!

N²kmdh\i_` 9
>g®h` \q`^ din^mdkodji \p _jnnd`m9
Opnk`indji kjpm pi` k²mdj_` lpd id 

kjpmm\ `s^²_`m omjdn hjdn9
Eio`m_d^odji _` g\ kmja`nndji,
H`n _`ps km`hd±m`n n\i^odjin njio kmj+

iji^²`n k\m g` ^jin`dg m²bdji\g, H`n k`di`£ 
kgpn ²g`q²`n njio kmjiji^²`n k\m g` km²a`o 
npm g\ kmjkjndodji _p _dm`^o`pm m²bdji\g _` 
g\ n\io² `o _` gÃ\nndno\i^`* n\pa m`^jpmn \p
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n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ g\ a\hdgg` `o 2 g\ n\io²* 
lpd no\op`m\ `i _`mid`m m`nnjmo \km±n \qdn
_p ^jin`dg npk²md`pm _` g\ kc\mh\^d`,

Ai ^\n _` npnk`indji* nÃdg nÃ\bdo _p odop+
g\dm` _Ãpi` jaad^di`* g` odopg\dm` npnk`i_p 
n`m\ o`ip _` km²n`io`m pad m`hkg\°\io \p 
^jin`dg m²bdji\g lpd* ¬ _²a\po _` km²n`i+
o\odji* `i _²ndbi`m\ pi _Ãjaad^`,

=mo, 6, Á H` ^jin`dg m²bdji\g \ lp\gdo² 
kjpm `no`m `i epnod^`, N \_hdidnom` g` k\omd+
hjdi` _` g\ ^\dnn` m²bdji\g` _` g\ kc\m+
h\^d`* dinodop²` `i q`mop _` gÃ\mod^g` 16 _` 
g\ km²n`io` gjd `o lpd `no _jo²` _` g\ k`m+
njii\gdo² ^dqdg`,

;@9HALJ= EEE

4PIUJZM LM[ NIJZQKIV\[ 
M\ KPIUJZM LM[ LZWO]Q[\M[ M\ ZmXIZ\Q\M]Z[(

=mo, 7, Á Q `no dinodop²* kjpm gÃ²o`i_p` 
_p o`mmdojdm` h²omjkjgdo\di* oh` ^c\h]m` 
_`n a\]md^\ion _` kmj_pdon kc\mh\^`podlp`n 
_jio g` nd±b` `no ¬ L\mdn, ?`oo` ^c\h]m` 
^jhkm`i_ ojpn g`n kc\mh\^d`in lpd njio 
kmjkmd²o\dm`n* b²m\ion* \_hdidnom\o`pmn _`n 
²o\]gdnn`h`ion \pom`n lp` g`n jaad^di`n* lpd 
n` gdqm`io d g\ a\]md^\odji _`n ^jhkjndodjin 
`o km²k\m\odjin kc\mh\^`podlp`n `o \p 
^ji_dodjii`h`io _`n _mjbp`n ndhkg`n jp 
_`n kmj_pdon ^cdhdlp`n `i qp` _` g`pm 
q`io` \p kjd_n h²_d^di\g,

H`n kc\mh\^d`in kmjkmd²o\dm`n _Ãjaag`di`n 
lpd `skgjdo`io pi` jp kgpnd`pmn nk²^d\gdo²n 
t njio m`km²n`io²n k\m _`n _²g²bp²n _²nd+
bi²n k\m g`n ^jin`dgn m²bdji\ps _`n kc\m+
h\^d`in9 g` ijh]m` _` ^`n _²g²bp²n n`m\ 
ads² k\m \mm³o² _p n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ g\ 
a\hdgg` `o ¬ g\ n\io²,

H\ ^c\h]m` `no \_hdidnom²` k\m pi ^ji+
n`dg ^jhkjn² _` _jpu` h`h]m`n \kk\mo`+
i\io 2 _`n ²o\]gdnn`h`ion _daa²m`ion, H`n 
h`h]m`n njio ²gpn kjpm omjdn \in, H`pm 
h\i_\o `no m`ijpq`g\]g`, ?` ^jin`dg _²nd+
bi` nji km²nd_`io,

Ljpm g\ ^jinodopodji _`n km`hd`mn ^ji+
n`dgn* g` km²nd_`io `o g`n h`h]m`n _p ^ji+
n`dg n`mjio ijhh²n k\m g` n`^m²o\dm` _ÃAo\o 
2 g\ a\hdgg` `o 2 g\ n\io²,

Qi \mm³o² _p n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ g\ a\hdgg` 
`o 2 g\ n\io² m²bg`m\* _Ãpi` k\mo* g`n hj+
_\gdo²n _` gÃ²g`^odji _`n h`h]m`n _p ^ji+
n`dg `o* _Ã\pom` k\mo* g\ _\o` ¬ g\lp`gg` 
km`i_mjio adi /6O kjpqjdmn _`n km`hd`mn 
^jin`dgn,

=mo, /., Á H\ ^c\h]m` _`n a\]md^\ion 
`no _jo²` _` g\ k`mnjii\gdo² ^dqdg`,

H\ ^c\h]m` npmq`dgg` gÃ\^odqdo² kmja`n+
ndjii`gg` _` n`n h`h]m`n `o \ lp\gdo² 
kjpm _²a`i_m` g`pmn dio²m³on,

=mo, //, Á H` ^jin`dg _` g\ ^c\h]m` k`po 
_`h\i_`m \ps _dm`^o`pmn m²bdji\ps _` g\ 
n\io² `o _` gÃ\nndno\i^` _` a\dm` `aa`^op`m 
_`n `ilp³o`n m`g\odq`n ¬ gÃ`s`m^d^` _` g\ 
kmja`nndji* k\m g`n dink`^o`pmn _` kc\mh\+
^d`,

Eg `no n\dnd _p m²npgo\o _` ^`n `ilp³o`n* 
`o \ lp\gdo² kjpm kmjkjn`m \p n`^m²o\dm` 
_%Ao\o ¬ g\ a\hdgg` `o 2 g\ n\io² g`n h`npm`n 
lpd gpd k\m\µom\d`io kmjkm`n 2 m`h²_d`m \ps 
dmm²bpg\mdo²n ^jino\o²`n,

Eg \_hdidnom` g` k\omdhjdi` _` g\ ^c\h+
]m` _`n a\]md^\ion _` kmj_pdon kc\mh\^`p+
odlp`n,

N _m`nn` g` ad^cd`m _`n a\]md^\ion _` kmj+
_pdon kc\d+oi¬^`®odlp`n,

G _²ndbi` g`n _²g²bp²n _` g\ ^c\h]m` 
=p ^jin`dd npk²md`pm _` g\ kc\mh\^d`,

=mo, /0, Á Eg `no dinodop² pi` ^c\h]m` 
_`n _mjbpdno`n `i kc\mh\^d` `o m²k\modo`pmn 
_` kmj_pdon kc\mh\^`podlp`n* _jio g\ ^jin+
odopodji `o g`n \oomd]podjin njio g`n h³h`n 
lp` ^`gg`n _` g\ ^c\h]m` _`n a\]md^\ion 
_` kmj_pdon kc\mh\^`podlp`n _²adidn \ps 
\mod^g`n 7* /. `o // km²^²_`ion,

=mo, /1, Á = gÃ`s^`kodji _`n _²g²bp²n 
_²ndbi²n k\m g`n ^jin`dgn m²bdji\ps _`n 
kc\mh\^d`in _\in g`n ^ji_dodjin km²qp`n 
¬ gÃ\gdi²\ 0 _` gÃ\mod^g` 7* ipg i` k`po ³gm` 
ndhpgo\i²h`io din^mdo ¬ pi` ^c\h]m` _²+
k\mo`h`io\g` `o ¬ g\ ^c\h]m` _`n a\]md+
^\ion _` kmj_pdon kc\mh\^`podlp`n* jp ¬ g\ 
^c\h]m` _`n _mjbpdno`n `i kc\mh\^d` `o 
_`n m²k\modo`pmn _` kmj_pdon kc\mh\^`pod+
lp`n* h\dn ¬ gÃpi` _` ^`n ^c\h]m`n n`pg`+
h`io,

;@9HALJ= ER
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=mo, /2, Á Eg `no dinodop²(pi ^jin`dg np+
k²md`pm _` g\ kc\mh\^d`, ?` ^jin`dg ^jh+
km`i_ 8 Æ

/~ Qi kmja`nn`pm _` g\ a\^pgo² _` kc\m+
h\^d` _` L\mdn* pi kmja`nn`pm _Ãpi` a\+
^pgo² _` kc\mh\^d` _` kmjqdi^` `o pi kmj+
a`nn`pm _Ãpi` a\^pgo² hdso` _` h²_`^di` 
`o _` kc\mh\^d` &n`^odji _` kc\mh\^d`'* 
ijhh²n k\m g` n`^m²o\dm` _ÃAo\o 2 gÃ²_p^\+
odji i\odji\g` `o 2 g\ e`pi`nn` 9

0~ Dpdo _²g²bp²n \kk\mo`i\io 2 _`n ^ji+
n`dgn m²bdji\ps _daa²m`ion, Ai qp` _` dÃ²g`^+
odji _` ^`n _²g²bp²n* ^c\lp` ^jin`dg m²+
bdji\g _²ndbi` pi m`km²n`io\io, Qi` m²p+
idji _` ^`n m`km²n`io\ion* km²nd_²` k\m g` 
kgpn \i^d`i* kmj^±_` ¬ gÃ²g`^odji9

1( Mp\om` _²g²bp²n _` g\ ^c\h]m` _`n 
a\]md^\ion _` kmj_pdon kc\mh\^`podlp`n9

2~ @`ps _²g²bp²n _` g\ ^c\h]m` _`n 
_mjbpdno`n `i kc\mh\^d` `o m²k\modo`pmn _` 
kmj_pdon kc\mh\^`podlp`n,

H`n h`h]m`n _p ^jin`dg njio ijhh²n 
jp ²gpn kjpm omjdn \in* g`pm h\i_\o `no 
m`ijpq`g\]g`,

H` ^jin`dg ²gdo nji km²nd_`io `o pi qd^`+ 
km²nd_`io,

Ljpm g\ ^jinodopodji _p km`hd`m ^jin`dg* 
g`n h`h]m`n \pom`n lp` ^`ps lpd njio ¬ 
g\ ijhdi\odji _p n`^m²o\dm` _ÃAo\o 2 gÃ²_p+
^\odji i\odji\g` `o ¬ g\ e`pi`nn`* \dind lp` 
g` km²nd_`io `o g` qd^`+km²nd_`io* n`mjio 
ijhh²n k\m \mm³o² _p n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ 
g\ a\hdgg` `o ¬ g\ n\io²,

=mo, /3, Á H` ^jin`dg npk²md`pm _` g\ 
kc\mh\^d` ²op_d` g`n lp`nodjin _Ãdio²m³o 
b²i²m\g n` m\kkjmo\io ¬ g\ kc\mh\^d`,

// _²gd]±m` npm g`n \aa\dm`n njphdn`n ¬ 
nji `s\h`i k\m g` n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ g\ 
a\hdgg` `o ¬ g\ n\io²,

// jmd`io` `o ^jjm_jii` ,%%\^odji _`n ^ji+
n`dgn m²bdji\ps _`n kc\mh\^d`in `o _`n 
^c\h]m`n dinodop²`n \p ^c\kdom` 1 `p km²+
n`io odom`,

EE n` m²pido \p hjdin pi` ajdn k\m omd+
h`nom`,

PEPNA DE
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=mo, /4, Á H\ kp]gd^do² o`^cidlp` ^ji^`m+
i\io g`n h²_d^\h`ion `no gd]m` \pkm±n _`n 
h²_`^din `o kc\mh\^d`in9 ojpo`ajdn* dg+`no 
dio`m_do \ps kc\mh\^d`in _` _jii`m \ps 
h²_`^din* _`iodno`n* n\b`n+a`hh`n* _`n kmd+
h`n* _`n j]e`on kp]gd^do\dm`n jp _`n \q\i+

o\b`n h\o²md`gn _` lp`glp` i\opm` lp` ^` 
njdo* `i _`cjmn _`n ²^c\ib`n h²_d^\ps 
_`nodi²n 2 gÃ`sk²mdh`io\odji `o ^a` g\ m`+
hdn` c\]dop`gg` npm g` kmds _`n h²_d^\+ 

Ã h`ion _`nodi²n 2 g`pm pn\b` k`mnjii`g,

=mo, /5, Á H\ kp]gd^do² nÃ\_m`nn\io \p 
kp]gd^ `no gd]m` gjmnlpÃ`gg` h`iodjii` `s+
^gpndq`h`io g` ijh `o g\ ^jhkjndodji _p 
kmj_pdo* ^`gpd _p kc\mh\^d`i km²k\m\o`pm 
n`n odom`n pidq`mndo\dm`n* nji \_m`nn`,

=mo, /6, Á =p^pi o`so` kp]gd^do\dm` _²+
k\nn\io g`n gdhdo`n _²adid`n 2 gÃ\mod^g` km²+
^²_`io i` k`po ³om` kjmo² 2 g\ ^jii\dn+
n\i^` &eap kp]gd^ k\m lp`glp` hjt`i lp` 
^` njdo nÃdg iÃ\ m`°p g` qdn\ _p ^jhdo² o`^c+
idlp` _`n nk²^d\gdo²n dinodop² 2 gÃ\mod^g` 22 
^d+\km±n, ?` qdn\ i` ^jhkjmo` \p^pi` b\+
m\iod` `i ^` lpd ^ji^`mi` g`n kmjkmd²o²n 
oc²m\k`podlp`n _p kmj_pdo,

Qi _²g\d _` nds hjdn 2 k\modm _` g\ hdn` 
`i qdbp`pm _` g\ km²n`io` gjd `no \^^jm_² 
\ps a\]md^\ion _` nk²^d\gdo²n kjpm n` h`o+
om` `i m±bg` \q`^ g`n km²n`io`n km`n^mdk+
odjin `o ^`gg`n _` gÃ\mod^g` /5, ?` _²g\d `no 
kjmo² 2 _ds+cpdo hjdn `i ^` lpd ^ji^`mi` 
g`n o`so`n kp]gd^do\dm`n lpd ajio k\mod` _p 
^ji_dodjii`h`io _`n nk²^d\gdo²n `i q`io` 
gjmn _` g\ kmjhpgb\odji _` g\ km²n`io` gjd,

PEPNA ER

;GF<ALAGFK <= f¬=O=J;A;= <= D9 HAA9JE9;AY^ 

<= <xL9AD

;@9HALJ= A&

5M[ WNNQKQVM[ LM XPIZUIKQM(

=mo, /7, Á Ki `io`i_ k\m jaad^di` gÃ²o\+
]gdnn`h`io \aa`^o² 2 gÃ`s²^podji _`n jm_ji+
i\i^`n h\bdnom\g`n* 2 g\ km²k\m\odji _`n 
h²_d^\h`ion din^mdon \p ?j_`s `o 2 g\ 
q`io` \p _²o\dg _`n kmj_pdon qdn²n 2 gÃ\m+
od^g` /`m,

=mo, 0., Á HÃ`skgjdo\odji _Ãpi` jaad^di` 
`no di^jhk\od]g` \q`^ gÃ`s`m^d^` _Ãpi` 
\pom` kmja`nndji* ijo\hh`io \q`^ ^`gg` _` 
h²_`^di* n\b`+a`hh`* _`iodno`* h³h` nd 
gÃdio²m`nn² `no kjpmqp _`n _dkg·h`n ^jmm`n+
kji_\ion,

H`n kc\mh\^d`in i` k`pq`io a\dm` _\in 
g`pm jaad^di` g` ^jhh`m^` _` h\m^c\i_dn`n 
\pom`n lp` ^`gg`n adbpm\io npm pi` gdno` \mm³m 
o²` k\m g` n`^m²o\dm` _ÃAo\o 2 g\ a\hdgg` `o 
2 g\ n\io²* npm kmjkjndodji _p ^jin`dg np+
k²md`pm _` g\ kc\mh\^d`,

H`n kc\mh\^d`in _jdq`io o`idm* _\in g`pm 
jaad^di`* g`n _mjbp`n ndhkg`n* g`n kmj_pdon 
^cdhdlp`n `o g`n km²k\m\odjin no\]g`n _²+
^mdo`n k\m g` ?j_`s am\i°\dn, H`n h²_d^\+
h`ion jaad^di\ps dino\]g`n _jdq`io kjpqjdm 
³om` km²k\m²n `i ^\n _` ]`njdi, ?`n np]+
no\i^`n _jdq`io km²n`io`m g`n ^\m\^o²mdnod+
lp`n di_dlp²`n \p ?j_`s,

H`n kc\mh\^d`in i` k`pq`io q`i_m` \p+
^pi m`h±_` n`^m`o,

=mo, 0/, Á Pjpo` jpq`mopm` _Ãpi` ijp+
q`gg` jaad^di`* ojpo om\ina`mo _Ãpi` jaad^di` 
_Ãpi gd`p _\in pi \pom` njio np]jm_jii²n 
2 gÃj^omjd _Ãpi` gd^`i^` _²gdqm²` k\m g` km²+
a`o npm g\ kmjkjndodji _p _dm`^o`pm m²bdj+
i\g _` g\ n\io² `o _` gÃ\nndno\i^` \km±n \qdn 
_` g\ ^c\h]m` _²k\mo`h`io\g` _`n kc\m 
h\^d`in,

?`oo` gd^`i^` ads` gÃ`hkg\^`h`io j(d gÃja+
ad^di` n`m\ `skgjdo²`,

H
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Pjpo m`apn _` gd^`i^` _jdo a\dm` gÃj]e`o 
_Ãpi` _²^dndji hjodq²`, D k`po `i ³om` 
a\do \kk`g \p n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ g\ a\hdgg` 
`o ¬ g\ n\io² lpd no\op` \km±n \qdn _p ^ji+
n`dg m²bdji\g* PWZ[ _` g\ a`mh`opm` _²adid+
odq` _` gÃjaad^di` g\ gd^`i^` _j8o ³om` m`hdn` 
¬ g\ km²a`^opm` k\m nji _`mid`m odopg\dm` jp 
k\m n`n c²mdod`mn,

=mo, 00, Á Pjpo kc\mh\^d`i n` kmjkjn\io 
_Ã`skgjdo`m pi` jaad^di` _`qm\ `i a\dm` g\ 
_²^g\m\odji km²\g\]g` ¬ g\ km²a`^opm` j¸ 
`gg` n`m\ `im`bdnom²`,

O`mjio ejdio`n ¬ ^`oo` _²^g\m\odji g`n epn+
odad^\odjin kmjkm`n ¬ ²o\]gdm mp` nji \po`pm 
m`hkgdo g`n ^ji_dodjin `sdb²`n k\m %jn \m+
od^g`n 0 `o 01 _` g\ km²n`io` gjd* lpÃdg `no 
din^mdo ¬ g\ ^c\h]m` _²k\mo`h`io\g` _`n 
kc\mh\^d`in `o lpÃdg nÃ`no \nnpm² g\ kmj+
kmd²o² jp g\ ^j+kmjkmd²o² _` / ²o\]gdnn`h`io 
^jind_²m²,

Od gÃpi` jp kgpnd`pmn _` ^`n ^ji_dodjin 
ajio _²a\po* g` km²a`o* \km±n \qdn _p ^jin`dg 
_` g\ ^c\h]m` _²k\mo`h`io\g` `o npm g\ 
kmjkjndodji _p _dm`^o`pm m²bdji\g _` L£ 
n\io² `o _` gÃ\nndno\i^`* m`mpn`m\ gÃ`im`bdn+
om`h`io k\m pi` _²^dndji hjodq²`,

Ai ^\n _` m²^g\h\odji, Eg n`m\ no\op² k\m 
g` n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ g\ a\hdgg` `o ¬ g\ 
n\io² \km±n \qdn _p ^jin`dg m²bdji\g,

Od \p^pi` _²^dndji iÃ`no dio`mq`ip` j\in 
g` _²g\d _` _`ps hjdn ¬ ^jhko`m _p _²k·o 
_` g\ _²^g\m\odji* gÃ`im`bdnom`h`io _` ^`gg`+ 
^d n`m\ _` _mjdo ¬ gÃ`skdm\odji _p_do _²g\d,

=mo, 01, Á H` kc\mh\^d`i _jdo ³om` kmj+
kmd²o\dm` _` gÃjaad^di` _jio dg `no odopg\dm` 
`o ³om` ®b² _Ã\p hjdin qdibo+^dil \in,

H`n kc\mh\^d`in njio \pojmdn²n ¬ ^jinod+
op`m `iom` `ps pi` nj^d²o² `i ijh ^jgg`^oda 
`i qp` _` gÃ`skgjdo\odji _Ãpi` jaad^di`,

Qi kc\mh\^d`i i` k`po ^dm` kmjkmd²o\dm` 
jp ^j+kmjkmd²o\dm` lp` _Ãpi` n`pg` jaad^di`,

=mo, 0/, Á =p^pi` ^jiq`iodji m`g\odq` ¬ 
g\ kmjkmd²o² _Ãpi` jaad^di` iÃ`no q\g\]g` 
nd `gg` iÃ\ ²o² ^jino\o²` k\m ²^mdo, Qi` 
^jkd` _` g\ ^jiq`iodji `no _²kjn²` ¬ g\ 
^c\h]m` _²k\mo`h`io\g` _`n kc\mh\^d`in 
`o ¬ g\ _dm`^odji m²bdji\g` _` g\ n\io² `o _` 
gÃ\nndno\i^`,

Ano ipgg` `o _` ipg `aa`o ojpo` nodkpg\+
odji _`nodi²` ¬ ²o\]gdm lp` g\ kmjkmd²o² jp 
g\ ^j+kmjkmd²o² _Ãpi` jaad^di` \kk\mod`io ¬ 
pi` k`mnjii` iji _dkg·h²`,

=mo, 03, Á L\m _²mjb\odji \p k\m\bm\+
kc` /`m _` gÃ\mod^g` 01 _` g\ km²n`io` AGz' 

g`n c·kdo\ps* cjnkd^`n* \ndg`n* ^gdidlp`n* 
n\i\ojmdphn* km²q`iojmdphn* h\dnjin _` 
4\io²* _dnk`in\dm`n `o `i b²i²m\g ojpn %`n 
jmb\idnh`n kp]gd^n jp kmdq²n j¸ nji+o Em\d 
o²n g`n h\g\_`n* \dind lp` ,`n nj^d²o²n _` 
n`^jpmn hpop`gn `o g`pmn pidjin* k`pq`io 
³om` kmjkdd²o\dm`n _Ãpi` kc\mh\^d`* ¬ g\ 
^ji_dodji _` g\ a\dm` b²m`m k\m pi kc\,ii 
^d`i* njpn g\ npmq`dgg\i^` `o g\ m`nkjin\+
]dgdo² _plp`g n` a\do g\ _dnomd]podji _`n h²+
_d^\h`ion,

HÃ\pojmdn\odji _` b²m\i^` `no _²gdqd²` 
k\m g` km²a`o _p _²k\mo`h`io* \km±n \qdn 
_` g\ ^c\h]m` _²k\mo`h`io\g` _`n kc\m+
h\^d`in `o npm kmjkjndodji _p _dm`^o`pm m²+
bdji\g _` g\ n\io² `o _` gÃ\nndno\i^`, 

a ?`oo` b²m\i^` k`po ³om` ^jiad²`* gjmnlp` 
gÃ²o\]gdnn`h`io i` ^jhkjmo` lp%pi n`mqd^` 
m²_pdo* ¬ jh kc\mh\^d`i _²e¬ odopg\dm` 
_Ãpi` jaad^di`, @\in ^` ^\n* gÃ\pojmdn\gdjm, 
_jdo `i a\dm` h`iodji `skm`nn`£

H` _dm`^o`pm m²bdji\g _` g\ n\io² `o _` 
gÃ\nndno\i^` k`po _²ndbi`m k\mhd g`n ²o\+
]gdnn`h`ion h`iodjii²n ^d+_`nnpn ^`ps 
_\in g`nlp`gn g`n h²_`^din kjpmmjio _²gd+
qm`m _dm`^o`h`io \ps h\g\_`n m`g`q\io _` 
gÃ\nndno\i^` h²_d^\g` bm\opdo` g`n h²_d^\+
h`ion _jio pi` gdno` n`m\ ²o\]gd` k\m g` 
n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ g\ a\hdgg` `o ¬ g\ n\io²,

H` aji^odjii`h`io _`n kc\mh\^d`n qdn²`n 
\p km²n`io \mod^g` `no njphdn \p ^jiom·g` 
`o ¬ gÃdink`^odji dinodop²n k\m g\ km²n`io` 
gjd,

=mo, 04, Á H`n ²o\]gdnn`h`ion _` ojpo` 
i\opm` km²qpn ¬ gÃ\mod^g` km²^²_`io i` k`p+
q`io \qjdm _` kc\mh\^d`n lp` kjpm g`pm( 
pn\b` k\mod^pgd`m dio²md`pm,

As^`kodjii`gg`h`io* `i ^\n _` i²^`nndo²* 
g` km²a`o _p _²k\mo`h`io k`po* \km±n \qdn 
a\qjm\]g` _p _dm`^o`pm m²bdji\g _` g\ n\io² 
`o _` gÃ\nndno\i^`* \pojmdn`m kjpm pi` k²+
mdj_` _²o`mhdi²` ^`n ²o\]gdnn`h`ion ¬ q`i+
_m` \_ kp]gd^ _` 9 h²_d^\h`ion \p kmds _p 
o\mda kc\mh\^`podlp`,

;@9HALJ= EE

6`MZKQKM LM TI XZWNM[[QWV(

=mo, 05, Á H` kc\mh\^d`i odopg\dm` _Ãpi` 
jaad^di` _jdo `s`m^`m k`mnjii`gg`h`io n\ 
kmja`nndji,

Ai ojpo`n ^dm^jino\i^`n* g`n h²_d^\+
h`ion _jdq`io ³om` km²k\m²n k\m pi kc\m+
h\^d`i* jp njpn g\ npmq`dgg\i^` _dm`^o` 
_Ãpi kc\mh\^d`i,

ºi \mm³o² _p n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ g\ a\hdgg` 
`o ¬ g\ n\io² ads`m\* \km±n \qdn _p ^jin`dg 
npk²md`pm _` g\ kc\mh\^d`* g` ijh]m` _`n 
kc\mh\^d`in _jio g`n odopg\dm`n _Ãjaad^di`n 
_`qmjio n` a\dm` \nndno`m `i m\dnji _` gÃdh+
kjmo\i^` _` g`pm ^cdaam` _Ã\aa\dm`n,

;@9HALJ= EEE

2J[MVKM L] XPIZUIKQMV( Á AMUXTI'
KMUMV\[(

=mo, 06, Á Qi\ jaad^di` i` k`po m`no`m 
jpq`mo` `i g%\]n`i^` _` nji odopg\dm` lp` 
nd ^`gpd+^d nÃ`no a\do m²bpgd±m`h`io m`h+
kg\^`m,

H\ _pm²` g²b\g` _Ãpi m`hkg\^`h`io i` 
k`po* `i \p^pi ^\n* _²k\nn`m pi \i,

=km±n g` _²^±n _Ãpi kc\mh\^d`i* g` _²g\d 
k`i_\io g`lp`g g` ^jiejdio npmqdq\io jp 
n^n c²mdod`mn k`pq`io h\dio`idm pi` jaad+
^di` jpq`mo`* `i g\ a\dn\io b²m`m k\m pi 
kc\mh\^d`i* i` kjpmm\ `s^²_`m pi \i,

Qi m±bg`h`io _Ã\_hdidnom\odji kp]gdlp` 
ads`m\ g`n ^jmpQod in _\in g`nlp`gg`n g` 
m`hkg\^`h`io _`qm\ ³om` \nnpm²* njdo k\m 
_`n kc\mh\^d`in* njdo k\m _`n ²op_d\ion 
`i kc\mh\^d` epnodad\io _Ãpi hdidhph _` 
n^jg\mdo²,

?D=LEPNA ER

5mTQ^ZIVKM LM UmLQKIUMV\[ 
XIZ TM[ UmLMKQV[(

( =mo, 07, Á H`n _j^o`pmn `i h²_`^di` ²o\+
]gdn _\in g`n \bbgjh²m\odjin j¸ dg iÃt \ k\n 
_` kc\mh\^d`i \t\io pi` jaad^di` jpq`mo` 
\p kp]gd^ k`pq`po ³om` \pojmdn²9 k\m g` 
km²a`o* \km±n \qdn _p _dm`^o`pm m²bdji\g _` 
g\ n\io² `o _` gÃ\nndno\i^`* ¬ \qjdm ^c`u 
`ps pi _²k·o _` h²_d^\h`ion `o ¬ _²gdqm`m 
\ps k`mnjii`n \pslp`gg`n dgn _jii`io g`pmn 
njdin g`n h²_d^\h`ion ndhkg`n `o ^jhkjn²n 
din^mdon npm pi` gdno` ²o\]gd` k\m g` n`^m²+

o\dm` _ÃAo\o ¬ g\ a\hdgg` `o ¬ g\ n\io²* \km±n 
\qdn _p ^jin`dg npk²md`pm _` gÃjm_m` _`n 
h²_`^din `o _p ^jin`dg npk²md`pm _` g\ 
kc\mh\^d`,

?`oo` \pojmdn\odji h`iodjii`m\ g`n gj^\( 
gdo²n _\in g`nlp`gg`n g\ _²gdqm\i^` _`n h²+
_d^\h`ion* k\m g` h²_`^di* `no \pojmdn²`,

Agg` `no ojpejpmn m²qj^\]g`, Agg` n`m\ m`+
odm²` _±n g\ ^m²\odji _Ãpi` jaad^di` jpq`mo` 
\p kp]gd^ _\in g` n`^o`pm dio²m`nn²,

Qi _²g\d _` nds hjdn* ¬ ^jhko`m _` g\ 
_\o` _` g\ kp]gd^\odji _` g\ km²n`io` gjd* 
`no dhk\mod \ps h²_`^din kjpm n` h`oom` 
`i m±bg` \q`^ g`n _dnkjndodjin _p km²n`io 
\mod^g`+

=mo, 1., Á H`n _j^o`pmn `i h²_`^di` ]²+
i²ad^d\io _` ^`oo` \pojmdn\odji njio njphdn 
¬ ojpo`n g`n j]gdb\odjin m²npgo\io kjpm g`n 
kc\mh\^d`in _`n gjdn `o m±bg`h`ion `i qd+
bp`pm,

in i` k`pq`io* `i \p^pi ^\n* \qjdm pi` 
jaad^di` jpq`mo` \p kp]gd^, Edn i` k`pq`io 
_²gdqm`m lp` g`n h²_d^\h`ion km`n^mdon k\m 
`ps \p ^jpmn _` g`pm ^jinpgo\odji,

?D=LEPNA R +

AmOQM[ KWUUMZKQITM[ LM TI XPIZUIKQM 
I] Lm\IQT(

=mo, 1/, Z' Eg `no dio`m_do \ps kc\mh\+
^d`in jp ¬ g`pmn km²kjn²n _` njggd^do`m _`n 
^jhh\i_`n \pkm±n _p kp]gd^,

Pjpo` ^jhh\i_` gdqm²` `i _`cjmn _` 
gÃjaad^di` i` k`po ³om` m`hdn` lpÃ`i k\lp`o 
n^`gg² kjmo\io g` ijh `o gÃ\_m`nn` _p ^gd`io,

Eg `no* `i jpom`* dio`m_do \ps kc\mh\^d`in 
_` m`^`qjdm _`n ^jhh\i_`n _` h²_d^\+
h`ion k\m g%`iom`hdn` c\]dop`gg` _` ^jpm+
od`mn* `o _` n` gdqm`m \p om\ad^ `o ¬ g\ _dn+
omd]podji ¬ _jhd^dg` _` h²_d^\h`ion _jio 
g\ ^jhh\i_` g`pm n`m\do \dind k\mq`ip`,

=mo, 10, Á Ano dio`m_do` g\ q`io` \p kp+
]gd^ _` ojpn h²_d^\h`ion* kmj_pdon `o \^+
^`nnjdm`n qdn²n ¬ gÃ\mod^g` g( _` g\ km²n`io` 
gjd k\m gÃdio`mh²_d\dm` _` h\dnjin _` ^jh+
hdnndji* _` bmjpk`h`ion _Ã\^c\on jp _Ã²o\+
]gdnn`h`ion kjnn²_²n jp \_hdidnom²n k\m 
_`n k`mnjii`n iji hpid`n _p _dkg·h` _` 
kc\mh\^d`i,

=mo+ 11, Á Pjpo _²g,Eo* ²o\g\b` jp  8nomg+ 
]podji _` h²_d^\h`ion `no dio`m_do npm g\ 
qjd` kp]gdlp`* _\in g`n ajdm`n jp h\m^c²n* 
¬ ojpo` k`mnjii`* h³h` hpid` _p _dkg·h` 
_` kc\mh\^d`i,

=mo, 1/, Á Ano dio`m_do` ojpo` ^jiq`iodji 
_Ã\km±n g\lp`gg` pi kc\mh\^d`i \nnpm` ¬ 
pi h²_`^di km\od^d`i* ¬ pi ^cdmpmbd`i _`i+
odno` jp ¬ pi` n\b`+a`hh` pi ]²i²ad^` 
_Ãpi` i\opm` lp³o` £lp` npm g\ q`io` _`n 
kmj_pdon kc\mh\^`podlp`n* h²_d^\h`i+
o`ps jp ctbd²idlp`n lp` ^`ps+^d k`pq`io 
km`n^mdm`,

=mo, 11, Á H`n h²_d^\h`ion `o kmj_pdon 
_jio g\ q`io` `no m²n`mq²` \ps kc\mh\+
^d`in _jdq`io ³om` j]gdb\ojdm`h`io q`i_pn 
\p kp]gd^ \ps kmds ads²n k\m g` o\mda kc\m+
h\^`podlp` i\odji\g, H` o\mda `no kmjkjn² 
k\m g` ^jin`dg npk²md`pm _` g\ kc\mh\^d` 
`o cjhjgjbp² k\m \mm³o² dio`mhdidno²md`g 
_p hdidnom` n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ gÃ²^jijhd` 
i\odji\g` `o \ps adi\i^`n `o _p n`^m²o\dm` 
_ÃAo\o ¬ g\ a\hdgg` `o ¬ g\ n\io²* npdq\io 
g\ kmj^²_pm` km²qp` k\m g\ gjd _p 01 j^oj+
]m` /7/.,
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<QUQ\I\QWV L] VWUJZM LM[ WNNQKQVM[(

=mo, 14, Á Qi _²g\d _` nds hjdn ¬ ^jhk+
o`m _` g\ _\o` _` g\ kmjhpgb\odji _` g\ km²+
n`io` gjd n`m\ dhk\mod \ps kmjkmd`o\dm`n _` 
kc\mh\^d`n jpq`mo`n jp iji \p kp]gd^ 
kjpm _`h\i_`m g\ _²gdqm\i^` _` g\ gd^`i^` 
km²qp` ¬ gÃ\mod^g` 0/,

?`oo` gd^`i^` i` kjpmm\ ³om` m`apn²` ¬ 
^`ps lpd epnodad`mjio lp` g`pm ²o\]gdnn`+
h`io aji^odjii` ^jiajmh`h`io \ps km`n+
^mdkodjin _` g\ km²n`io` gjd,

L\nn² ^` _²g\d* g`n jaad^di`n kjpm g`nlp`g+
g`n ^`n epnodad^\odjin iÃ\pmjio k\n ²o² \k+
kjmo²`n \dind lp` ^`gg`n kjpm g`nlp`gg`n g\ 
gd^`i^` iÃ\pm\ k\n ²o² _`h\i_²` _`qmjio 
,³om` dhh²_d\o`h`io a`mh²`n,

=mo, 15, Á Eg n`m\ kmj^²_² k\m g` _dm`^+
o`pm m²bdji\g _` g\ n\io² `o _` gÃ\nndno\i^` 
\p m`^`in`h`io _`n jaad^di`n kjpm g`nlp`g+
g`n g\ gd^`i^` \pm\ ²o² _²gdqm²` k\m \kkgd+
^\odji _` gÃ\mod^g` km²^²_`io,

Qi kg\i _` gdhdo\odji _p ijh]m` _`n 
jaad^di`n n`m\ ²o\]gd k\m g` ^jin`dg m²bdji\g* 
npm kmjkjndodji _p ^jin`dg _` g\ ^c\h]m` 
_²k\mo`h`io\g` _`n kc\mh\^d`in, Eg n`m\ 
njphdn ¬ gÃ\kkmj]\odji _p n`^m²o\dm` _ÃAo\o 
J g\ a\hdgg` `o ¬ g\ n\io², ?` kg\i _`qm\ 
o`i_m` ¬ ads`m g` ijh]m` _`n jaad^di`n 
_Ã\km±n g`n kmjkjmodjin npdq\io`n* n\qjdm8

% Qi` jaad^di` kjpm 1,... c\]do\ion _\in g`n 
,qdgg`n _` 1.,... c\]do\ion `o kgpn9

Qi` jaad^di` kjpm 0,3.. c\]do\ion _\in 
g`n qdgg`n _` hjdin _` 1.,... c\]do\ion oo 
_` 3,... c\]do\ion `o kgpn9

Qi` jaad^di` kjpm 0,... c\]do\ion _\in 
ojpn g`n \pom`n ^\n,

Od g`n ]`njdin _` g\ kjkpg\odji gÃ`sdb`io* 
_`n _²mjb\odjin ¬ ^`n m±bg`n kjpmmjio ³om` 
\^^jm_²`n k\m g` n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ g\ a\+
hdgg` `o ¬ g\ n\io²* \km±n \qdn _` g\ ^c\h+
]m` _²k\mo`h`io\g` _`n kc\mh\^d`in `o _p 
_dm`^o`pm m²bdji\g _` g\ n\io² `o _` gÃ\nndn+
o\i^`,

Ai ^` lpd ^ji^`mi` g`n no\odjin oc`mh\+
g`n jp ^gdh\odlp`n* g`n km²a`on kjpmmjio 
\^^jm_`m _`n _²mjb\odjin \ps h³h`n m±+
bg`n* \km±n g`n ^jinpgo\odjin qdn²`n ¬ 
gÃ\gdi²\ km²^²_`io,

@\in g`n gj^\gdo²n dhkjmo\io`n* g\ gd^`i^` 
_Ã`skgjdo\odji kjpmm\ dhkjn`m pi` _dno\i^` 
hdidhph `iom` _`ps jaad^di`n,

H` kg\i _` gdhdo\odji _`qm\ _²o`mhdi`m 
g`n jaad^di`n lpd* ²o\io `i npmijh]m` k\m 
npdo` _` gÃ\kkgd^\odji _p km²n`io \mod^g`* 
_`qmjio _dnk\m\µom`,

?`n jaad^di`n n`mjio a`mh²`n gjmnlp` g`pmn 
odopg\dm`n `i ^`nn`mjio gÃ`skgjdo\odji, Qi` 
`nodh\odji _` g\ q\g`pm _` gÃjaad^di` n`m\ 
a\do` k\m g`( njdin _p ^jin`dg _` g\ ^c\h]m` 
_²k\mo`h`io\g` `i qp` _` ads`m g` hjio\io 
_` gÃdi_`hido² lpd n`m\ q`mn²` \ps \t\ion 
_mjdo k\m g\ ^\dnn` m²bdji\g` _` g\ kc\mh\+
^d`, Ai ^\n _` ^jio`no\odji npm g` hjio\io 
_` gÃdi_`hido²* g` n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ g\ 
a\hdgg` `o ¬ g\ n\io² no\op`m\ `i _`mid`m 
m`nnjmo \km±n \qdn _p ^jin`dg m²bdji\g,

=mo, 16, Á Eg `no ^m²² \pkm±n _` ^c\lp` 
^jin`dg m²bdji\g pi` ^\dnn` m²bdji\g` _` 
kc\mh\^d`, ?`oo` ^\dnn` `no b²m²` k\m g` 
^jin`dg m²bdji\g 9 `gg` `no \gdh`io²` k\m pi` 
?jodn\odji* kmjkjmodjii`gg` \ps ^cdaam`n

_Ã\aa\dm`n _`n jaad^di`n, H`n aji_n \dind m²p+
idn n`mqdmjio ¬ di_`hidn`m g`n kmjkmd²+
o\dm`n _`n jaad^di`n npkkmdh²`n `i `s²^p+
odji _p kg\i _` gdhdo\odji* ¬ _`n km³on ¬ 
dio²m³on m²_pdon _`nodi²n ¬ k`mh`oom` gÃdin+
o\gg\odji _` kc\mh\^d`in* ¬ _`n ½pqm`n _` 
km²qjt\i^` `o ¬ g\ ^jinodopodji _` m`om\do`n 
kjpm g`n kc\mh\^d`in `o g` k`mnjii`g `h+
kgjt² _\in g`n jaad^di`n, Qi m±bg`h`io 
_Ã\_hdidnom\odji kp]gdlp` ads`m\ g`n ^ji_d+
odjin _Ãjmb\idn\odji `o _` aji^odjii`h`io 
_` ^`n ^\dnn`n,
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=mo, 17, Á Pjpo ²o\]gdnn`h`io lpd km²+
k\m` jp q`i_ `i bmjn njdo _`n _mjbp`n 
ndhkg`n jp _`n kmj_pdon ^cdhdlp`n _`nod+
i²n ¬ g\ kc\mh\^d` `o ^ji_dodjii²n `i qp` 
_` g\ q`io` \p kjd_n h²_d^di\g* njdo _`n 
^jhkjndodjin jp km²k\m\odjin kc\mh\^`p+
odlp`n _jdo \kk\mo`idm ¬ pi kc\mh\^d`i, Eg 
k`po ²b\g`h`io \kk\mo`idm ¬ pi` nj^d²o² ¬ 
g\ ^ji_dodji lp` njd`io kc\mh\^d`in8

\' @\in g`n nj^d²o²n \ijith`n* g` km²nd+
_`io `o g\ hjdod² kgpn pi _`n h`h]m`n _p 
^jin`dg _Ã\_hdidnom\odji 9

J$ @\in g`n nj^d²o²n ¬ m`nkjin\]dgdo² gd+
hdo²` `o g`n nj^d²o²n `i ^jhh\i_do`* ojpn 
g`n b²m\ion9

^' @\in g`n \pom`n ajmh`n _` nj^d²o²n* 
ojpn g`n \nnj^d²n 9

L$ Pjpn g`n _dm`^o`pmn o`^cidlp`n* lp`gg` 
lp` njdo g\ ajmh` _` g\ nj^d²o²,

=mo, 2., Á Pjpo kc\mh\^d`i kmjkmd²o\dm`* 
b²m\io* \_hdidnom\o`pm _Ãpi ²o\]gdnn`h`io 
qdn² k\m gÃ\mod^g` km²^²_`io* i` k`po `s`m+
^`m n\ kmja`nndji lp` nÃdg `no din^mdo* npd+
q\io g` k\n* ¬ g\ ^c\h]m` _`n a\]md^\ion 
_` kmj_pdon kc\mh\^`podlp`n jp ¬ g\ ^c\h+
]m` _`n _mjbpdno`n `i kc\mh\^d` `o m²k\m+
odo`pmn _` kmj_pdon kc\mh\^`podlp`n,

=mo, 2/, Á HÃjpq`mopm` _`n ²o\]gdnn`+
h`ion qdn²n ¬ gÃ\mod^g` 17 `no np]jm_jii²` 
¬ gÃj^omjd _Ãpi` \pojmdn\odji _²gdqm²` k\m g` 
km²a`o _p _²k\mo`h`io* npm g\ kmjkjndodji 
_p _dm`^o`pm m²bdji\g _` g\ n\io² `o _` 
gÃ\n%ndno\i^`* `o \km±n \qdn _` g\ ^c\h]m` 
kmja`nndjii`gg` ^jmm`nkji_\io`,

= g\ _`h\i_` _Ã\pojmdn\odji _`qmjio ³om` 
ejdio`n ojpo`n kd±^`n m`g\odq`n ¬ g\ kmj+
kmd²o²* \ps \^o`n _` nj±d²o²n `o* g` ^\n 
²^c²\io* ojpo`n epnodad^\odjin ^jhkg²h`i+
o\dm`n podg`n, %

=mo, 20, Á H\ a\]md^\odji _`n ^jhkjnd+
odjin jp km²k\m\odjin kc\mh\^`podlp`n* g` 
^ji_dodjii`h`io `i qp` _` g\ q`io` \p 
kjd_n h²_d^di\g _Ãpi` _mjbp` ndhkg`* _Ãpi 
kmj_pdo ^cdhdlp` jp _Ãpi` h\od±m` lp`g£ 
^jilp` _jio g\ q`io` `no m²n`mq²` \ps 
kc\mh\^d`in i` k`pq`io nÃ`aa`^op`m lp` 
njpn g\ npmq`dgg\i^` _dm`^o` _`n kc\mh\+
^d`in,

=mo, 21, Á Ljpm \nnpm`m g` ^jiom·g` _` 
g\ a\]md^\odji* _p ^ji_dodjii`h`io `o _` g\ 
m²k\mododji _`n h²_d^\h`ion* g`n ²o\]gdnn`+

h`ion qdn²n ¬ gÃ\mod^g` 17 njio o`ipn _` 
a\dm` \kk`g \p ^ji^jpmn _Ãpi ijh]m` _` 
kc\mh\^d`in kmjkjmodjii² ¬ gÃdhkjmo\i^` 
_` gÃ²o\]gdnn`h`io `o ¬ g\ i\opm` _` njmo 
\^odqdo² 9 ^` ijh]m` n`m\ ads² k\m pi Tdd¥f¤ 
_p n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ g\ a\hdgg` `o ¬ g\ 
n\io²,

;@9HALJ= AA
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=mo, 22, Á Ki `io`i_ k\m nk²^d\gdo² kc\m+
h\^`podlp` ojpo h²_d^\h`io km²k\m² ¬F 
gÃ\q\i^` `o _jn² \p kjd_n h²_d^di\g* km²+
n`io² njpn pi ^ji_dodjii`h`io k\mod^pgd`m 
kjmo\io n\ ^jhkjndodji* g` ijh `o gÃ\_m`nn` 
_p a\]md^\io* `o q`i_p _\in kgpnd`pmn jaad+
^di`n,

=p^pi` nk²^d\gdo² i` k`po ³om` `skgjdo²` 
lpÃ\km±n lpÃ`gg` \pm\ ²o² m`q³op`* \dind 
lp` g`n o`so`n kp]gd^do\dm`n g\ ^ji^`mi\io*% 
_p qdn\ _p n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ g\ a\hdgg` `o 
¬ g\ n\io²* npm g\ kmjkjndodji _p ^jhdo² 
o`^cidlp` _`n nk²^d\gdo²n,

?` ^jhdo²* _jio g`n h`h]m`n njio ijh+
h²n kjpm omjdn \in k\m g` n`^m²o\dm` _ÃAo\o 
¬ g\ a\hdgg` `o ¬ g\ n\io² ^jhkm`i_8 _`ps 
h`h]m`n _` gÃ\^\_²hd` _` h²_`^di`* _`ps 
kmja`nn`pmn _` a\^pgo² _` h²_`^di`* _`ps 
kmja`nn`pmn _` a\^pgo² _` kc\mh\^d`* _`ps 
h`h]m`n _p ^jin`dg npk²md`pm _` gÃjm_m` 
_`n h²_`^din* _`ps h`h]m`n _p ^jin`dg 
_` g\ ^c\h]m` _`n a\]md^\ion _` kmj_pdon 
kc\mh\^`podlp`n* pi m`km²n`io\io _p n`+
^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ g\ a\hdgg` `o ¬ g\ n\io²,

=mo, 23, Á @\in pi _²g\d _` nds hjdn ¬ 
k\modm _` g\ _\o` _` g\ kp]gd^\odji _` g\ 
km²n`io` gjd* dg _`qm\ ³om` _²kjn² pi` _`+
h\i_` o`i_\io ¬ j]o`idm* kjpm ^c\lp` nk²d 
^d\gdo² hdn` `i q`io` \io²md`pm`h`io ¬ 
^`oo` _\o`* g` qdn\ km²qp ¬ gÃ\mod^g` 22 ^d+* 
_`nnpn,

H\ q`io` _` ^`n kmj_pdon ^jiodip`m\ epn+
lpÃ¬ ^` lp` g` n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ g\ a\hdgg` 
`o ¬ g\ n\io² \do no\op² npm g\ _`h\i_` 
\dind _²kjn²`,

=mo, 24, Á Qi m±bg`h`io _Ã\_hdidnom\+
odji kp]gdlp` ads`m\ g`n ^ji_dodjin _\in 
g`nlp`gg`n g` qdn\ n`m\ _²gdqm²,

H\ _`h\i_` o`i_\io ¬ j]o`idm g` qdn\ 
k\m \kkgd^\odji _`n \mod^g`n 22 `o 23 _jdo 
³om` \^^jhk,Ybi²` _p q`mn`h`io _Ãpi _mjdo 
ads` _` _`ps hdgg` am\i^n, ?` _mjdo `no 
q`mn² \p Pm²njm* `i ^jiom`+k\mod` _`n _²+
k`in`n _` ^jiom·g`,

=mo, 25, Á H\ a\]md^\odji _`n nk²^d\gdo²n 
kjpm g`nlp`gg`n g` qdn\ \ ²o² _²gdqm² `no 
njphdn` ¬ g\ npmq`dgg\i^` _p n`^m²o\dm` 
_ÃAo\o ¬ g\ a\hdgg` `o ¬ g\ n\io²,

Pjpo` hj_dad^\odji ^jino\o²` _\in g\d 
^jhkjndodji kjpmm\ ,`iom\µi`m g` m`om\do _p 
qdn\ `o* k\m npdo`* gÃdio`m_d^odji _` q`i_m` 
g\ nk²^d\gdo² ^jind_²m²`,

=mo, 26, Á H\ q`io` _`n nk²^d\gdo²n dh+
kjmo²`n _` gÃ²om\ib`m `no njphdn` ¬ g\ 
h³h` m²bg`h`io\odji lp` ^`gg` _`n nk²| 
^d\gdo²n am\i°\dn`n,

H` ^jiom·g`* lpd i` k`po nÃ`s`m^`m ¬ g\% 
a\]md^\odji* nÃ`aa`^op` npm g`n kmj_pdon ^ji+
_dodjii²n9 gjmnlp` g`n kmj_pdon `s\hdi²n 
i` n`mjio k\n ^jiajmh`n \ps ²^c\iodggjin 
_²kjn²n `i qp` _` g\ _²gdqm\i^` _p qdn\* 
g` n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ g\ a\hdgg` `o ¬ g\ n\io²% 
kjpmm\ ,dio`m_dm` g\ q`io` ®` g\ nk²^d\gdo²(
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=mo, 27, Á HÃdink`^odji _`n kc\mh\^d`n 
`no `s`m^²` njpn gÃ\pojmdo² _p n`^m²o\dm` 
d_ÃAo\o ¬ g\ a\hdgg` `o ¬ g\ n\io²* k\m _`n 
Eink`^o`pmn m²bdji\ps _`n kc\mh\^d`n,

=mo, 3., Á H`n dink`^o`pmn _`n kc\mh\+
^d`n njio ijhh²n k\m g` n`^m²o\dm` _ÃAo\o 
¬ g\ a\hdgg` `o ¬ g\ n\io²* npm g\ kmjkjndodji 
_p n`^m²o\dm` b²i²m\g _` g\ n\io²* \km±n pi 
^ji^jpmn npm odom`n _jio g`n ^ji_dodjin n`+
mjio =s²`n k\m pi m±bg`h`io _Ã\_hdidnom\+
odji kp]gdlp` ^jiom`ndbi² k\m g` n`^m²o\dm` 
_ÃAo\o ¬ g\ a\hdgg` `o ¬ g\ n\io² `o g` n`+
^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ gÃ²_p^\odji i\odji\g`*`o 
¬ g\ e`pi`nn`, Egn njio m²k\modn _\in g`n 
m²bdjin n\ido\dm`n ^jhko` o`ip _p ijh]m` 
_`n kc\mh\^d`in `s`m°\io _\in g\ m²bdji, 
Egn njio m\oo\^c²n \ps _dm`^odjin m²bdji\g`n 
_` g\ n\io² `o _` gÃ\nndno\i^`, Qn njio 
o`ipn \p n`^m`o kmja`nndjii`g _\in g`n 
^ji_dodjin km²qp`n ¬ gÃ\mod^g` 156 _p ^j_` 
k²i\g, Qn km³o`io n`mh`io _`q\io g` omd]p+
i\g ^dqdg _` g`pm m²nd_`i^`,

=mo, 3/, Á H`n dink`^o`pmn _`n kc\mh\+
^d`n _jdq`io ³om` hpidn _p _dkg·h` _ÃAo\o 
_` kc\mh\^d`i `o iÃ`s`m^`m \p^pi` \pom` 
\^odqdo² kmja`nndjii`gg`* n\pa nd `gd` 
nÃ`s`m^` `s^gpndq`h`io _\in pi ²o\]gdnn`+
h`io cjnkdo\gd`m, Pjpo`ajdn* dgn kjpmmjio 
\kk\mo`idm \p ^jPkn `in`dbi\io _`n a\^pgo²n 
jp ²^jg`n _` kc\mh\^d` jp _`n a\^pgo²n 
hdso`n _` h²_`^di` `o _` kc\mh\^d`,

=mo, 30, Á Egn m`°jdq`io pi` di_`hido² 
=s²` k\m \mm³o² hdidno²md`g* lpd n`m\ dh+
kpo²` npm g`n ^m²_don jpq`mon ¬ ^`o `aa`o 
\p ]p_b`o _p n`^m²o\md\o _ÃAo\o ¬ g\ a\hdgg` 
yo ¬ g\ n\io²,

=mo, 31, Á H`n dink`^o`pmn _`n kc\mh\+
^d`n ^jiom·g`io* _\in g`n jaº^di`n* g`n ²o\+
]gdnn`h`ion kc\mh\^`podlp`n* g`n _²k·on 
_` h²_d^\h`ion `i lp`glp`n h\din lpÃdgn 
njd`io* gÃ`s²^podji _` ojpo`n g`n km`n^mdk+
odjin _` gjdn `o _` m±bg`h`ion lpd n` m\k+
kjmo`io ¬ gÃ`s`m^d^` _` g\ kc\mh\^d`,

Egn ^jinodop`io kjpm ^c\lp` ²o\]gdnn`+
h`io di_pnomd`g jp ^jhh`m^d\g* aji^odji+
i\io njpn g\ m`nkjin\]dgdo² _Ãpi jp _` kgp+
nd`pmn kc\mh\^d`in* pi _jnnd`m _Ãdink`^+
odji _jio g\ ^jhkjndodji n`m\ =s²` k\m 
\mm³o² hdidno²md`g `o lpd n`m\ _²kjn² ¬ g\ 
_dm`^odji m²bdji\g` _` g\ n\io² `o _` gÃ\n+
ndno\i^`,

=mo, 32, Á H`n dink`^o`pmn _`n kc\mh\+
^d`n ndbi\g`io g`n diam\^odjin \ps m±bg`n 
kmja`nndjii`gg`n ^jino\o²`n _\in gÃ`s`m^d^` 
_` g\ kc\mh\^d`*F ajio g`n `ilp³o`n km`n+
^mdo`n k\m g` _dm`^o`pm m²bdji\g _` g\ n\io² 
`o _` gÃ\nndno\i^`* jp _`h\i_²`n k\m g`n 
km²nd_`ion _`n ^c\h]m`n kmja`nndjii`gg`n 
`o _`n ^jin`dgn m²bdji\ps dinodop²n \p 
odom` EE ^d+_`nnpn,

=mo, 33, Á @\in ojpn g`n ²o\]gdnn`h`ion 
_` gÃdink`^odji _`nlp`gn Qn njio ^c\mb²n* 
g±n dink`^o`pmn _`n kc\mh\^d`n jio lp\gdo² 
kjpm m`^c`m^c`m `o ^jino\o`m g`n diam\^+
odjin ¬ g\ km²n`io` gjd `o ¬ g\ gjd _p /`m \j¹o 
/7.3 npm g\ m²km`nndji _`n am\p_`n \dind 
lpÃ\ps m±bg`h`ion _Ã\_hdidnom\odji kp+
]gdlp` kmdn `i \kkgd^\odji _` ^`gg`n+^d,

@\in ojpn g`n ^\n j¸ g`n dink`^o`pmn _`n 
kc\mh\^d`n m`g±q`io pi a\do npn^`kod]g` 
_%dhkgdlp`m _`n kjpmnpdo`n k²i\g`n* g`Ã_d+

m`^o`pm m²bdji\g _` g\ n\io² `o _` gÃ\nndn+
o\i^` om\inh`o g` kmj^±n+q`m]\g _m`nn² \p 
kmj^pm`pm _` g\ N²kp]gdlp` ^jhk²o`io9 
\qdn _` ^`oo` om\inhdnndji `no \_m`nn² \p 
km²nd_`io _` g\ ^c\h]m` kmja`nndjii`gg` di+
o²m`nn²`,

=mo, 34, Á H`n dink`^o`pmn _`n kc\mh\+
^d`n _jdq`io n` a\dm` npkkg²`m k\m g`pmn 
^jgg±bp`n kjpm g` ^jiom·g` _`n kc\mh\^d`n 
ip _`n ²o\]gdnn`h`ion `skgjdo²n k\m _`n 
odopg\dm`n _jio dgn n`m\d`io k\m`ion jp \ggd²n 
epnlpÃ\p lp\omd±h` _`bm² di^gpndq`h`io, 
Eg g`pm `no dio`m_do o\io lpÃdgn `s`m½io 
g`pmn aji^odjin `o _\in pi _²g\d _` ^dil 
\i9 npdq\io g\ ^`nn\odji _` ^`gg`n+^d 
_Ã\qjdm _`n dio²m³on _dm`^on( jp di_dm`^on 
_\in g`n ja=^di`n* g\]jm\ojdm`n `o ²o\]gdnn`+
h`ion kc\mh\^`podlp`n njphdn ¬ g`pm npm+ 
q`dgg\i^`,

=mo, 35, Á Mpd^jilp` a\do j]no\^g` ¬ 
gÃ`s`m^d^^ _`n aji^odjin _` gÃdink`^o`pm _`n 
kc\mh\^d`n `no k\nnd]g` _`n k`di`n km²qp`n 
\ps \mod^g`n /`m* 3 `o 5 _` g\ gjd _p /`m \j¹o 
/7.3* n\in km²ep_d^` _`n k`di`n km²qp`n 
k\m g`n \mod^g`n 0.7 `o npdq\ion _p ^j_` 
k²i\g,

=mo, 36, Á H`n am\dn _` ojpo` i\opm` m²+
npgo\io _p aji^odjii`h`io _`n n`mqd^`n 
^c\mb²n _p ^jiom·g` _`n nk²^d\gdo²n `o _p 
n`mqd^` _` gÃdink`^odji _`n kc\mh\^d`n njio 
^jpq`mon \p hjt`i _Ãpi` ^jiomd]podji kmj+
kjmodjii`gg` \p ^cdaam` _Ã\aa\dm`n m²\gdn² 
\iip`gg`h`io k\m ^c\lp` kc\mh\^d`i* _mj+
bpdno`* m²k\modo`pm jp a\]md^\io _` nk²^d\gd+
o²n, H` hjio\io `i `no =s² ojpn g`n \in, 
k\m \mm³o² _p n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ g\ a\hdgg` 
`o ¬ g\ n\io²,

H` ^jin`dg npk²md`pm _` g\ kc\mh\^d` \n+
npm` g\ m²k\mododji _` ^`oo` ^jiomd]podji 
`iom` g`n jmb\idnh`n kmja`nndjii`gn dio²+
m`nn²n lpd kmj^±_`io \p m`^jpqm`h`io, ?`n 
jmb\idnh`n njio ^jiejdio`h`io `o njgd_\d+
m`h`io m`nkjin\]g`n qdn+¬+qdn _` gÃAo\o _p 
ojo\g _`n njhh`n _p`n,

H` hjio\io _` g\ ^jiomd]podji `no q`mn² 
dhh²_d\o`h`io \p Pm²njm epnlpÃ¬ ^ji^pm+
m`i^` _`n _²k`in`n `aa`^op²`n kjpm Ydin+
k`^odji `o g` ^jiom·g`,

PEPNA Raa

DAN>KNEOPAO

=mo, 37, Á Eg i` n`m\ kgpn _²gdqm² _Ãdin+
^mdkodji kjpm g` _dkg·h` _Ãc`m]jmdno` \km±n 
g\ _\o` _` g\ kp]gd^\odji _` g\ km²n`io` gjd,

OÃdgn njio Bm\i°\dn* g`n c`m]jmdno`n _dkg·+
h²n ¬ ^`oo` _\o` \pmjio g` _mjdo _` ^jiod+
ip`m ¬ `s`m^`m g`pm qd` _pm\io,

H`n c`m]jmdno`n _dkg·h²n k`pq`io _²o`idm 
kjpm g\ q`io` `o q`i_m` kjpm gÃpn\b` h²+
_d^\g g`n kg\io`n jp k\mod`n _` kg\io`n h²+
_d^di\g`n* di_db±i`n jp \^^gdh\o²`n* ¬ gÃ`s+
^`kodji _`n kg\io`n =bpm\io _\in g`n o\+
]g`\ps =* N `o ? _`n np]no\i^`n q²i²+
i`pn`n qdn²`n k\m g\ gjd _p /0 epdgg`o /7/4,

?`n kg\io`n jp k\mod`n _` kg\io`n i` 
kjpmmjio `i \p^pi ^\n ³om` _²gdqm²`n \p 
kp]gd^ njpn g\ ajmh` _` h²g\ib` km²k\m² ¬ 
gÃ\q\i^`9 ojpo`ajdn* _`n \pojmdn\odjin ^ji+
^`mi\io g` h²g\ib` _` ^`mo\di`n kg\io`n 
h²_d^di\g`n _²o`mhdi²`n kjpmmjio ³om` \^+
^jm_²`n k\m g` n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ g\ a\hdgg` 
`o ¬ g\ n\io²,

H\ q`io` \p kp]gd^ _`n kg\io`n h²_d^d+
i\g`n h²g\ib²`n Kp iji `no mdbjpm`pn`+

h`io dio`m_do` _\in ojpn g`n gd`ps kp]gd^n* 
_\in g`n h\dnjin kmdq²`n `o _\in g`n h\+
b\ndin \pom`n lp` g`n jaad^di`n _` kc\mh\+
^d` `o g`n c`m]jmdno`md`n,

H`n c`m]jmdno`n _dkg·h²n m`no`mjio \n+
om`dion* _\cn gÃ`s`m^d^` _` g`pm kmja`nndji* 
\ps h³h`n m±bg`n lp` ^`gg`n lpd m²bdnn`io 
g\ kmja`nndji kc\mhl°`podlp` kjpm g\ q`io` 
_`n kmj_pdon lpd g`n ^ji^`mi`io,

PEPNA REEE

<AKHGKALAGFK <AN=JK=K =L <AKHGKALAGFK HxF9D=R

;@9HALJ= E`m 

5Q[XW[Q\QWV[ LQ^MZ[M[(

=mo, 4., Á H`n nti_d^\on* g`n bmjpk`+
h`ion jp jmb\idnh`n kmja`nndjii`gn n` 
m\kkjmo\io ¬ g\ _²a`in` _`n dio²m³on _` g\ 
kmja`nndji kc\mh\^`podlp` njio _dnnjpn,
H`pm k\omdhjdi` n`m\ \oomd]p² njdo \ps 

^\dnn`n b²m²`n k\m g`n ^jin`dgn m²bdji\ps* 
njdo ¬ g\ ^c\h]m` _`n a\]md^\ion _` kmj+
_pdon kc\mh\^`podlp`n* njdo ¬ g\ ^c\h]m` 
_`n _mjbpdno`n `i kc\mh\^d` `o _`n m²k\m+
odo`pmn _` kmj_pdon ,kc\mh\^`podlp`n,

H\ _²qjgpodji _` ^`n ]d`in n`m\ `aa`^+
op²`* \km±n \qdn _p ^jin`dg npk²md`pm _` 
g\ kc\mh\^d`* k\m \mm³o² _p n`^m²o\dm` 
_ÃAo\o ¬ g\ a\hdgg` `o ¬ g\ n\io²,

H`n jk²m\odjin qdn²`n ^d+_`nnpn* t ^jh+
kmdn g`n \^o`n _Ã\kkjmo* _` q`io` jp _` 
k\mo\b` \pslp`gn `Q`n kjpmmjio _jii`m 
gd`p* njio _dnk`in²`n _` ojpn _mjdon \p 
kmjado _p Pm²njm,

?D=LEPNA EE 

5Q[XW[Q\QWV[ XmVITM[(

=mo, 4/, Á Mpd^jilp` n` n`m\ gdqm² n^d`h+
h`io ¬ _`n jk²m\odjin m²n`mq²`n \ps kc\m+
h\^d`in n\in m²pidm g`n ^ji_dodjin `sdb²`n 
kjpm gÃ`s`m^d^` _` g\ kc\mh\^d` k\m Q km²+
n`io` gjd n`m\ kpid _Ãpi` \h`i_` _` /0,... 
¬ 4.,... am, `o* `i ±\n _` m²^d_dq`* _Ãpi` 
\h`i_` _` 02,... ¬ /0.,... am, `o _Ãpi `h+
kmdnjii`h`io _` nds ejpmn ¬ nds hjdn jQ 
_` gÃpi` _` ^`n _`ps k`di`n n`pg`h`io,

=mo, 40, Á Pjpo` diam\^odji \ps \mod+
^g`n /4 `o /6 _` g\ km²n`io` gjd n`m\ kpid_d 
_Ãpi` \h`i_` _` /,0.. ¬ /0,... am, `o* `mo 
^\n _` m²^d_dq`* _Ãpi` \h`i_` _` 4,... ®d
4.,... am, `o g` omd]pi\g _`qm\ dio`m_dm` g\d 
q`io` _p kmj_pdo qdn² k\m g\ kp]gd^do² a\dojd 
`i qdjg\odji _` gÃ\mod^g` /5, ,

Ojio k\nnd]g`n _`n h³h`n k`di`n* `o \p`g 
lp` njdo g` hj_` _` kp]gd^do² podgdn²* g`£ 
kc\mh\^d`i ]²i²ad^d\dm` `o gÃ\b`io _` _da+
apndji _` ^`oo` kp]gd^do²,

=mo, 41, Á Pjpo`n diam\^odjin \pom`n lp` 
^`gg`n qdn²`n \ps \mod^g`n 4/ `o 40 km²^²+
_`ion n`mjio kpid`n _Ãpi` \h`i_` _` /,0.. 
¬ /0,... am, `o* `i ^\n _` m²^d_dq`* _Ãpi` 
\h`i_` _` 4,... ¬ 02,... am, `o _Ãpi `h+
kmdnjii`h`io _` nds ejpmn ¬ omjdn hjdn jp 
_` gÃpi` _` ^`n _`ps k`di`n n`pg`h`io,

=mo, 42, Á H` omd]pi\g k`po* `i jpom`* 
`o _\in ojpn g`n ^\n qdn²n k\m g`n \mod^g`n 4/ 
`o 41 _` g\ km²n`io` djd* jm_jii`m g\ a`m+
h`opm` o`hkjm\dm` jp _²adidodq` _` gÃ²o\+
]gdnn`h`io, (

Hjmnlp` gÃ\pojmdo² ep_d^d\dm` \pm\ ²o² 
n\dnd` _Ãpi` kjpmnpdo` k\m \kkgd^\odji _`n 
h³h`n \mod^g`n* g` km²a`o kjpmm\ kmjiji^`m 
g\ a`mh`opm` kmjqdnjdm` _` gÃ²o\]gdnn`h`io,



BGMJF9D G>>A;A=D <= D¬=L9L >J9Fv9AK/+./

@\in gÃpi `o gÃ\pom` ^\n* nÃdg nÃ\bdo _Ãpi` 
jaad^di`* nji odopg\dm` n`m\ o`ip _` km²n`i+
o`m pi m`hkg\°\io \p ^jin`dg m²bdji\g lpd* 
¬ _²a\poÁ_` km²n`io\odji* `i _²ndbi`m\ pi 
_Ãjaad^`,

Æ =mo, 43, Á Ojio \]mjb²`n ojpo`n _dnkjnd+
odjin ^jiom\dm`n ¬ g\ km²n`io` gjd `o ijo\h+
h`io g` odom` ER _` g\+gjd _p 0/ b`mhdi\g 
\i TE* g`n gjdn _p 0. kgpqd·n` \i TEEE* _p 
03 epdi /7.6 `o _p 2 n`ko`h]m` /71.,

=mo, .4, Á H` km²n`io _²^m`o n`m\ kp]gd² 
\p ;W]ZVIT WNNQKQMT _` gÃAo\o am\i°\dn `o 
`s²^po² ^jhh` gjd _` gÃAo\o,

B\do ¬ Rd^ct* g` // n`ko`h]m` /72/,

H@) HxL9AF)

B\m g` I\m²^c\g _` Bm\i^`* ^c`a _` gÃAo\o 
am\i°\dn8

<"IUQZIT LM TI NTW\\M& 
UQVQ[\ZM ^QKM'XZm[QLMV\ L] KWV[MQT&

9, <9JD9F)

<M OIZLM LM[ [KMI]`& 
UQVQ[\ZM [MKZm\IQZM Lt6\I\ h TI R][\QKM&

BGK=H@ :9JL@xD=EP)

<M UQVQ[\ZM [MKZm\IQZM Lt6\I\ 
h TtQV\mZQM]Z&

HA=JJ= HM;,A=M)

<M UQVQ[\ZM [MKZm\IQZM Lt6\I\ 
h TtmKWVWUQM VI\QWVITM M\ I]` NQVIVKM[&

PN=K :GML@ADDA=J)

<M UQVQ[\ZM [MKZm\IQZM Lt6\I\ 
h TtIOZQK]T\]ZM& 
d\=J@= ;9QBGL)

<M [MKZm\IQZM Lt6\I\ h TI NIUQTTM 
M\ h TI [IV\m&
K=J?= @M9J<)

<M [MKZm\IQZM Lt6\I\
h TtmL]KI\QWV VI\QWVITM M\ h TI RM]VM[[M&

BxJ{E= ;9J;GHAFG)

<M [MKZm\IQZM Lt6\I\ 
h TI XZWL]K\QWV QVL][\ZQMTTM& 

>J9FvGAK D=@,<=MO)

Á+ +++++++++++++++++++++++++++++++++++ (

J~ 1767, Á DGA Wg ,2 eXbfX_UdX ,4/, _a(
W\Y\T`f ^Xe Tdf\V^Xe . Xf / WX ^T ^a\ Wg 
,3 ]T`h\Xd ,4/, badfT`f Vd¤Tf\a` WXe V[T`(
f\Xde dfX ^T ]X¨`TeeX)

Jjpn, I\m²^c\g _` Bm\i^`* ^c`a _` gÃAo\o 
am\i°\dn*

H` ^jin`dg _`n hdidnom`n `io`i_p, 

@²^m²ojin 8

=mo, /`m, Á HÃ\mod^g` 1 _` g\ gjd _p /6 e\i+
qd`m /72/ ggs\io g`n ^\_m`n `o `aa`^odan _`n 
^c\iod`mn _` g\ e`pi`nn`* ]²i²ad^d\io _Ãpi 
no\opo* `no \]mjb² `o m`hkg\^² k\m g\ _dnkj+
ndodji npdq\io`8

| 2Z\( 1, Á H`n ^\_m`n `o `aa`^odan _p 
k`mnjii`g ]²i²ad^d\io _%pi no\opo njio ads²n 
\dind lpÃdg npdo8

| ?jhhdnn\dm` b²i²m\g,,,,,,,,,,,,,,,,,, /
| ?jhhdnn\dm` b²i²m\g \_ejdio,,, /

, | ?jhhdnn\dm`n ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,  /45
| ?jhhdnn\dm`n \_ejdion,,,,,,,,,,,,, £ 26.
| ?jhhdnn\dm`n \nndno\ion,,,,,,,,,, , 463
| ?c`an _` bmjpk`,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, , 353
| ?jhhdn ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 7..
] ?c`an jpqmd`mn,,,,,*,*,,,,,,,,,,,,,,,, , 3.. ;;,

HÃ\mod^g` 2 _` g\ h³h` gjd `no hj_dad² 
^jhh` npdo8

| Ijido`pmn _Ã²_p^\odji kctndlp` `o 
_Ãdidod\odji kmja`nndjii`gg` £, ^jhh` ^cda+
am` _`n `aa`^odan8 \p gd`p _`8 | 0,3.. £* 
h`oom` 8 | 0,... £,

=mo, 0, Á H` km²n`io _²^m`o n`m\ kp]gd² 
\p ;W]ZVIT WNNQKQMT `o `s²^po² ^jhh` gjd 
_` gÃAo\o,

B\do ¬ Rd^ct* g` /5 n`ko`h]m` /72/,

ki, HxL9AF)
L\m g` I\m²^c\g _` Bm\i^`* ^c`a _` gÃAo\o 
am\i°\dn8

<M OIZLM LM[ [KMI]`& 
UQVQ[\ZM [MKZm\IQZM Lt6\I\ h TI R][\QKM& 

BGK=H@ :9JL@xD=EP)

<M UQVQ[\ZM [MKZm\IQZM Lt6\I\ 
h TtmKWVWUQM VI\QWVITM M\ I]` NQVIVKM[& 

PN=K :GML@ADDA=J)

<M [MKZm\IQZM Lt6\I\
h TtmL]KI\QWV VI\QWVITM M\ h TI RM]VM[[M&

BxJ{E= ;9J;GHAFG)

<M UQVQ[QZM [MKZm\IQZM Lt6\I\ h TtQV\mZQM]Z&
HA=JJ= >M;@=M)

+++++ +£ÆÊ£ ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

J~ 1770, Á DGA Wg ,3 eXbfX_UdX ,4/, dX^T(
f\hX ¡ ^¬TbgdX_X`f' bX`WT`f ^T b¤d\aWX 
WX ZgXddX' WXe Va_bfXe bd¤eX`f¤e bTd ^Xe 
Va_bfTU^Xe bgU^\Ve X` ^a`Vf\a`e Tgi Va(
^a`\Xe)

N=LLKNP
9M E9Jx;@9D <= >J9F;='

;@=> <= D¬xL9L >J9Fv9AK

Rd^ct* ^X /6 n`ko`h]m` /72/,

Ijind`pm g` I\m²^c\g*
=ps o`mh`n _` gÃ\mod^g` 2.0 _p _²^m`o npm 

g` m²bdh` adi\i^d`m _`n ^jgjid`n* njio njp+
hdn \p ^jiom·g` _` g\ ^jpm _`n ^jhko`n8

/~ H`n ^jhko`n _p n`mqd^` h²omjkjgdo\di 
`o _p ]p_b`o gj^\g9

0~ H`n ^jhko`n _`n ]p_b`on m²bdji\ps* 
kmjqdi^d\ps jp hpid^dk\ps* \dind lp` _`n 
²o\]gdnn`h`ion _` ]d`ia\dn\i^` `o \pom`n 
²o\]gdnn`h`ion kp]gd^n _jio g`n m`q`ipn 
jm_di\dm`n _²k\nn`io 03.,... am,

H`n \pom`n ^jhko`n njio njphdn \p ^ji+
n`dg kmdq²,

L\m npdo` _`n _daad^pgo²n \^op`gg`n _` ^jh+
hpid^\odji `iom` g`n ^jgjid`n `o g\ h²omj+
kjg`* gÃ\mmd,²` _`n ^jhko`n njphdn ¬ g\ 
^jpm `no _`q`ip` nd dmd²bpgd±m` lp` g\ _d+
m`^odji _p Pm²njm \ _jii² kjpm dinomp^odji 
\ps ^jhko\]g`n _` npnk`i_m` g`pmn `iqjdn, 
Eg n` ^jinodop` _` ^` a\do _`n m`o\m_n _jio 
dg dhkjmo` _` m²_pdm` gÃdhkjmo\i^`,

H\ njgpodji g\ kgpn `sk²_d`io` ^jindno` 
P ^c\mb`m kmjqdnjdm`h`io g`n ^jin`dgn kmd+
q²n _Ã\kpm`m g`n ^jhko\]dgdo²n `i njpa+
am\i^`, \ gÃ`s^`kodji ojpo`ajdn _` ojpn g`n 
^jhko`n kmj_pdon k\m g`n om²njmd`mn+k\t`pmn 
lpd i` n\pm\d`io ³om` njphdn ¬ pi` epmd_d^+
odji _` ^\m\^o±m` gj^\g,

H\ ndop\odji _`n ^jhko`n \dind epb²n n`m\ 
o`ip` ¬ djpm `o \_m`nn²` \iip`gg`h`io ¬ 
g\ ^jpm _`n ^jhko`n* `i qp` _` gpd k`m+
h`oom` _` npdqm` gÃ²o\o _Ã\kpm`h`io _`n 
b`nodjin np^^`nndq`n _` ^c\lp` ^jhko\]g`,

=p^pi` hj_dad^\odji iÃ`no \kkjmo²` \ps 
m±bg`n \kkgd^\]g`n \ps ^jin`in kmdq²n,

h\dn d! \ k\mp jkkjmopi _Ãdiomj_pdm` _\in 
^`n ^jin`dgn* lp\i_ dgn aji^odjii`io ^jhh` 
epmd_d^odji adi\i^d±m`* g` ^jiom·g`pm adi\i+
^d`m _` g\ ^jgjid` jp* _\in g`n ^jgjid`n 
lpd iÃjio k\n _` ^jiom·g`pm adi\i^d`m* g` 
om²njmd`m+k\t`pm* gÃpi `o gÃ\pom` _` ^`n 
aji^odjii\dm`n ²o\io lp\gdad²n kjpm k\mod^d+
k`m ¬ gÃ`s\h`i _`n ^jhko\]dgdo²n,

P`g `no g%j]e`o _` g\ km²n`io` gjd lp` 
ijpn \qjin gÃcjii`pm _` njph`oom` ¬ qj+
om` c\po` n\i^odji,

Jjpn qjpn kmdjin _Ã\bm²`m* hjind`pm g` 
I\m²^c\g* gÃcjhh\b` _` ijom` kmjaji_ 
m`nk`^o,

<M [MKZm\IQZM Lt6\I\ I]` KWTWVQM[\
9, HD9LGF)

<M UQVQ[\ZM [MKZm\IQZM Lt6TI\ 
h TtmKWVWUQM VI\QWVITM MG I]` NQVIVKM[&

PN=K :GML@ADDA=J)
+++++++++++++++++++++++  ;

-
Jjpn* I\m²^c\g _` Bm\i^`* ^c`a _` gÃAo\g 

am\i°\dn*

H` ^jin`dg _`n hdidnom`n `io`i_p,

@²^m²ojin 8

=mo, /`m, Á = odom` o`hkjm\dm`* g`n ^ji+( 
n`dgn kmdq²n njio c\]dgdo²n ¬ epb`m g`n ^jhk+
o`n _jio gÃ`iqjd ¬ g\ h²omjkjg`* kjpm ³om`( 
njphdn ¬ d\ ^jpm _`n ^jhko`n* `no npn+
k`i_p `i m\dnji _`n ²q²i`h`ion _` 
bp`mm`,

Pjpo`ajdn* g\ km²n`io` _dnkjndodji i` n`m\ 
k\n \kkgd^\]g` \ps ^jhko`n kmj_pdon k\m g`\ 
om²njmd`mn+k\t`pmn kjpm g`n _daa²m`io`n b`n+
odjin _jio dgn njio ^c\mb²n, x

=mo, 0, Á H`n n`^m²o\dm`n bm`aad`mn _`n 
^jin`dgn kmdq²n ²o\]gdmjio \iip`gg`h`io 
pi` ndop\odji _²o\dgg²` _`n ^jhko\]dgdo²n 
lpd n`mjio \dind _²a²m²`n \ps ^jin`dgn* `i 
a\dn\io m`nnjmodm k\m `s`m^d^` `o b`nodji g`n 
_²^dndjin m`i_p`n `o g`n ^jhko\]dgdo²n m`n+
o\io ¬ \kpm`m,

Qi `s`hkg\dm` _` ^`oo` ndop\odji _`qm\ 
³om` \_m`nn² ¬ g\ ^jpm _`n ^jhko`n _\in g` 
^jpm\io _p km`hd`m omdh`nom` _` ^c\lp` 
\ii²`,

=mo, 1, Á @\in g`n ^jgjid`n j¸ m²nd_` pi 
^jiom·g`pm adi\i^d`m* ^` aji^odjii\dm` n`m\ 
j]gdb\ojdm`h`io \kk`g² \p ^jin`dg kmdq²* 
\q`^ qjds _²gd]²m\odq`* ojpo`n g`n ajdn lp` 
^` ^jin`dg dji^odjii`m\ ^jhh` epmd_d^odji 
adi\i^d±m`, = _²a\po _` ^jiom·g`pm adi\i+: 
^d`m* g` om²njmd`m+k\t`pm n`m\ \kk`g² \p 
^jin`dg `i g\ h³h` lp\gdo²* P hjdin ojp+
o`ajdn lp%dg i` nÃ\bdnn` _` ^jhko`n lpd 
n`m\d`io km²n`io²n k\m gpd `i q`mop _`n 
m±bg`n jm_di\dm`n _` ^jhk²o`i^`,

=mo, 2, Á H` km²n`io _²^m`o n`m\ kp]gd² 
\p ;W]ZVIT WNNQKQMT `o `s²^po² ^jhh` gjd 
_` gÃAo\o,

B\do ¬ Rd^ct* g` /6 n`ko`h]m` /72/,
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L\m g` I\m²^c\g _` Bm\i^`* ^c`a _` ^¬=fTf 
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H`n km²n`io`n gdno`n jio ²o² ²o\]gd`n _Ã\km±n 
g`n km`hd`mn m`g`q²n _`n o\]g`\ps _` /70. ¬ 
/72.9 `gg`n kjmo`io h`iodji _`n \_m`nn`n* aji^+
odjin `o kmja`nndjin di_dlp²`n npm g`n _j^p+
h`ion _`n gjb`n \p hjh`io _` gÃdin^mdkodji 
_` gÃdio²m`nn²,

L`pq`io adbpm`m k\mhd ^`n gdno`n* _`n h`h+ 
_`n nj^d²o²n n`^m±o`n lpd jio _²hdnndjii²

 
 D\e g`pm \`eVd\bf\a` jp lpd n` omjpq`io _²+ 

n,
H`n n`^m²o\md\on _ÃAo\o _`qmjio a\dm` ^jii\µ+

om` ¬ g\ km²nd_`i^` _p ^jin`dg g`n aji^odjin 
\^op`gg`n j^^pk²`n k\m g`n aji^odjii\dm`n _jio 
g`n ijhn adbpm`io npm ^`n gdno`n,

0~ 8ZIVL& ?ZQMV\ LM 7ZIVKM &npdo`',

FKmt+H²qt &H²ji'* _dm`^o`pm ^jhh`m^d\g* 13* 
mp` _`n Ijmdggjin* L\mdn &/3}' &O`di`'* H, 
Qido² h\°jiidlp` &q²i, /713+/714',

Kn\bi` #=mh\i_+Rd^ojm'* `hkgjt² _` ]pm`\p* 
46* mp` F`\i+F\pm±n* Rdgg`epda &O`di`'* H, =p+
mjm` nj^d\g` &om±n* `i /707',

Knnjmbpdi` &Id^c`g'* /6~* cjhh` _` g`oom`n* 
/3* mp` _` g\ O\io²* L\mdn &/1`' &O`di`'* H, 
Aojdg` _p Jjm_ &jm, `i /714',

Loo\i` &F`\i+Ld`mm`'* /6~* dinodopo`pm* /6* mp` 
B\d_c`m]`* >jm_`\ps* Kc, HÃAnk²m\i^` ]jm+ 

9 _`g\dn`* H, H` N²q`dg _p Hjo &h`h]m` ]ji,', 
Koo\qt &Dt\^dioc`'* /6~* dib²id`pm _`n P, L, 

A,* m`om\do², /* kg\^` ?\hdgg`+H`_`\p, Pjp+
gji &R\m'* H, Pmdjhkc` _` g\ ?ji^jm_` &bm, 
`sk,',

eKp_\m_ &Ld`mm`'* /6~* dink`^o`pm _` gÃ\nndn+ 
m Â o\i^` kp]gdlp`* //* mp` J²q`* >\m+g`+@p^ 

&I`pn`'* ?c, _` g\ R\gg²` _` Htji* H, =mon 
* m²pidn,
Kp_\mo &B²gds'* \modno` gtmdlp`* 00* mp` @d_`mjo 
Opm`ni`n &O`di`'* H, =mo `o O^d`i^` &jm, `i 
/707* ^jpqm`pm /704+/705+/704',

Kpmb\p_ &N`i²'* 1.~* km²kjn² ^c`a _Ãj^omjd* 
mp` >\p_di* Njjc`ajmo &?c\m`io`+Eia²md`pm`'* 
H, H\ @²hj^m\od` &q²i, /704+/71/ ¬ /714', 

Kpmgd\^ &Hjpdn'* m`om\do² _`n ^c`hdin _j a`m* 
Pcjp\mn &@`ps+O±qm`n'* H, Ah\i^dk\odji 
ocjp\mn\dn` &0} npmq, _` /712 P /715', 

@pnn`gdi &H²ji+Hp^d`i+@²ndm²'* /6~* _dm`^o`pm 
É _` gÃjaad^` ^di²h\ojbm\kcdlp` _Ã`in`dbi`+

h`io ¬ gÃ²_p^\odji _` g\ m²bdji _p Jjm_* /* 
Pp` >d^c\o* Hdgg` &Jjm_'* H, HÃ=hdod²,

Kpon`fj &I\m^'* h²_`^di* 43* mp` _` L\mdn* 
L\iodi &O`di`'* H, Hj^\hj &jm, `i /71.+/71/* 
0` npmq, /707+/71.',

e@pqd`m &F\^lp`n+Hjpdn'* 1.~* ^jhko\]g`* mp` 
_`n A^jg`n* >`\p^\dm` &C\m_'* H, =pmjm` nj+
^d\g` &q²i, /710+/715' &aji_\o`pm',

Kpqd`^ &I\m^`g'* n\qji* cpdg`* >`\p^\dm` 
&C\m_'* H =pmjm` nj^d\g` &om±n, /713+/715', 

gKpu`g`o &C\noji'* \b`io b²i²m\g _Ã\nnpm\i^`n* 
/.* Æ mp` =ii`+I\md`* ?c\phjio &D\po`+ 
I\mi`'* H, Aojdg` _` g\ D\po`+I\mi` &n`^m, 
\_e, /71/',

Kpudgji &=mocpm'* `hkgjt²* 0//* mp` _` g\ 
?jiq`iodji* L\mdn &/3`' &O^h`'* H, Ami`no 
N`i\i &q²i, /713* jm, 871-', 

eKpudgjp &Rd^ojm'* 1/}* npmq`dgg\io b²i²m\g _` 
gt^²`* 2* mp` Fpggd`i* R\iq`n &O`di`'* H, @dj+
b±i`,

Kq\ &N\jpg+=mh\i_+D`imd'* /6~* \i^d`i h\bdn+
om\o* /35* ]jpg`q\m_ O\dio+C`mh\di* L\mdn* 
H, Bm\o`mido² _`n L`pkg`n,

Ku`m` &C`jmb`n'* 1.}* dhkmdh`pm* 04/* mp` 
O\dio+@`idn* L\mdn* H, H`n Lm²^pmn`pmn &q²i, 
2705+/706* n`^m, /70/+/700* cjnkd /707'(

L\]ji &=g]`mo+=iojdi`+Hjpdn'* 1.}* \qj^\o* 
km²nd_`io _p ^jin`dg b²i²m\g _` Hjo+`o+C\+
mjii`* /.* mp` @\ma^pdgg`* Rdgg`i`pq`+npm Hjo 
&Hjo+`o+C\mjii`'* ?c, H\ Bm\i°\dn` `o H`n 
J`pa O½pmn m²pidn* H, H` N²q`dg &q²i, /705 
¬ /715',

L\^\p_ &=i_m²+C`jmb`n'* 1}* ]djgjbdno`* 26* mp` 
_\ g\ Cg\^d±m`* L\mdn &/1(' &O`di`'* H, H\ 
H\a\q`go` &g  npmq, /715',

L\^\p_ &N\jpg'* ^jhhdn ¬ gÃdi|k^^odji \^\_²+
hdlp`* g\ I\upmd` _` R`i\in\pgo &R`i_²`'* 
H, Bm\o`mido² q`i_²`ii`,

L\^\p_ &=iojdi`+I\md`'* /6~* _dm`^o`pm _Ã^^jg` 
`i m`om\do`* R\p^c` &Hjdm`'* H, HÃEi_pnomd` 
&cji, 00 _²^`h]m` /704',

L\^^\m_ &Ld`mm`+=iojdi`'* 1.}* kmja`nn`pm cj+
ijm\dm`* 20* mp` _p R`mi\t* O\dio+Aod`ii` 
&Hjdm`'* H, HÃEi_pnomd` &q²i, /710 ¬ /713',

L\^cjo &A_hji_'* 1.}* h\bdnom\o `i m`om\do`* 
4.* ]jpg`q\m_ ?c\iut* Ijidm`pdg+njpn+>jdn 
&O`di`'* H, =mdnod_` >md\i_,

L\^ji &F`\i+I\md`'* `iom`km`i`pm _` k`diopm` 
`o _` kg®om`md`* 0* kg\^` =hk±m`* Htji 
&Nc·i`'* H, H`n =hdn m²pidn &\i^d`i bm\i_

Æ `sk, /70.',
@` L\`h`d\dm` &Hjpdn+F`\i+I\mdpn'* Einodop+
o`pm* 1* mp` J`pq`* I`gpi &O^di`bdo+I\mi`'* 
H, H` N²q`dg _`n µg`n _ÃKm,

L\b` &Apb±i`+I\pmd^`'* m`km²n`io\io* 00* \q`+ 
1dp` Rd^ojm+Dpbj* Jjdnt+g^+O\^ &O`di`'* H,

d HÃAojdg` _` gÃ=q`idm _` O`di`+`o+Kdn` &jm, 
/710',

L\b`n &?jino\io'* Einodopo`pm* Lcdgdkk`qdgg` 
&?jing\iodi`'* H, Aia\ion _` I\mn &jm, /715',

L\b`n &F`\i'* 1}* i²bj^d\io* >²_\md`ps &D²+
m\pgo'* H, Rm\dn =hdn m²pidn &q²i, /70.+/70/',

L\b`o &=g]`mo'* 1}* `hkgjt² _` ]\ilp`* 5* mp` 
?\_`o* L\mdn &7`' &O`di`'* H, H\ F²mpn\g`h 
²^jnn\dn` &jm, /711 ¬ /713 `o /715',

L\bid &=_md`i'* ^jhhdn kmdi^dk\g* cjnkd^` ^d+
qdg* 06* mp` ?pmmdjg* I\mn`dgg` &>jp^c`n+_p+ 
Nc·i`'* H, L\ma\do` Qidji &q²i, /716',

L\bj &Ahdg`+I\md`+Hjpdn'* `hkgjt² _` km²a`^+
opm`* =g]d &P\mi'* H, L\ma\do` \hdod² &jm, 
/704',

L\doc` &Bm\i°jdn+Fpg`n+Fjn`kc'* 11}* kmj^pm`pm

Y²i²m\g _` F\ ^jpm _` ^\nn\odji* L\mdn* ?, 
ed, Odi^²mdo²* L\ma\do` Qidji `o ?jino\io` 
=hdod² m²pid`n,

L\dgg\m_* 11~* ^jdaa`pm _` _\h`n* 20* mp` ?pm+ 
uji Oom``o* Hji_m`n S, E, &=ibg`o`mm`', 

L\dgg`m &Hjpdn'* /6} \_ep_\io _` b`i_\mh`md` 
m`om\do²* mp` O\dio + F\^lp`n* O\dio+H\h]`mo+ 
_`n+H`q²`n &I\di`+`o+Hjdm`'* ?c, P`i_m` =^+
^p`dg* H, L`mn²q²m\i^` &q²i, /707+/71.' &/`m 
npmq, /710',

L\dgg`o &A_jp\m_ + =_jidn'* 1}* i²bj^d\io* 0.* 
mp` _Ã=gb`m* ¬ ?jhkd±bi` ,Kdn`'* H, Ijio 
C\i`gji &/`m npmq,* npkkg²\io _²g²bp² \p 
^jiq, /715* jm, /705',

L\dgg`o &F`\i'* 1~* ^jhhdn _`nndi\o`pm qdgg` 
_` L\mdn* 37* mp` R\ggd`m* H`q\ggjdn &O`di`'* 
H, Pm\q\dgg`pmn &jm, /710 ¬ /712 `o q²i, /713 
¬ /715',

L\dgg`o &F`\i'* /6}* 5 jp 7* Cm\i_`+Np`* >`n+ 
n\i^jpmo &O`di`+`o+Kdn`'* ?c, Aaajmo* H, H`n 
=hdn _p L`pkg`,

L\dggjo &=i\ojg`'* /6}* Einodopo`pm m`om\do²* 
mjpo` _p ?c®o`\p* Rdgg`i^pq`+npm+9Ujii` 
&Ujii`'* H, H\ ?ji^jm_`,

L\di &Pc²j_jm` + =mocpm'* 1.~* dinodopo`pm `i 
m`om\do`* D`mh\iqdgg` &?\gq\_jn'* ?c, Pc² 
hdn &cji, 1/ _²^`h]m` /701'* H, Pc²hdn, 

L\ejo* 11}* _dm`^o`pm _Ã²^jg` `i m`om\do`* 1* k\n+
n\b` >jid^d* >·i` &=gb²md`',

L\g\i^\ &Fpg`n+?c\mg`n+Fjn`kc'* 1}* m`km²n`i+
o\io* 11* \gg²`n _` I`dgc\i* I\mn`dgg` &>jp+
^c`n+_p+Nc·i`'* H, t²mdo²* N²ajmh` &n`^m, 
/70. ¬ /700',

L\g\plpd &Hjpdn'* 1}* kp]gd^dno`* 4* ^jpmn _` 
Hpu`* >jm_`\ps* H, H`n Bm\i^n ?c`q\gd`mn _` 
O\dio+=i_m² _ÃA^jnn` `o H\ Ojgd_\mdo² m²pidn 
&jm, /712 ¬ /715',

L\d`ib\g &F,+I,+Bm,'* /6~* i²bj^d\io* 02* mp` _` 
Oom\n]jpmb* >jm_`\ps &Cdmji_`'* ?c, Ank²+
m\i^` ]jm_`g\dn`* H, H`n =hdn m²pidn, 

L\d`nomdij &Hjpdn+Apn±]`'* /6}* m`^`q`pm hp+
id^dk\g* Eng`+npm+Ojmbp` &R\p^gpn`'* H, Odi+
^±m` Qidji `o Rm\dn =hdn m²pidn,

L\gd\p_ &Hjpdn'* /6}* kmja`nn`pm _Ã²^jg` ^jh+
hpi\g` m`om\do²* I\mn`dgg` &>jp^c`n+_p+ 
Nc·i`'* ?c, Aojdg` _` gÃAnk²m\i^`,

L\gg\h\md &L\pg'* 1.}* `iom`km`i`pm* 00* mp` 
O\dio+F`\i* ?caQjin &I\mi`'* H, Bm\o`mido² 
_`n L`pkg`n,

L\gg`\p &=i_m²+Pc²j_jm`'* kmja`nn`pm ¬ gÃ²^jg` 
_Ã²g`^omd^do²* 63 JQ[& \q`ip` C\h]`oo\* L\mdn 
&0.}' &O`di`'* H, Ask\indji am\i°\dn` Egji_\+ 
µ`pm* jm, \_e, /716]

L\ggt &C`jmb`n'* /6}* kmjkmd²o\dm`* c·o`g Njt\g*% 
F\ ?mjdn`oo`+?iii`n &=gk`n + I\mdodh`n'* ?c, 
O^d`i^` `o Ojgd_\mdo²,

L\gh^ml &F²m·h`'* /6}* m`om\do²* I\mn`dgg` 
&>jp^i`n+_p+Nc·i`'* H, L\ma\do` Odi^²mdo² 
&cji, 7 ijq`h]m` /701',

L\gk`mdi` &O\hp`g'* 1.~* _j^o`pm `i _mjdo* L(+ 
mdn &/4`' &O`di`'* H\ Npnnd` gd]m`,

L\gp &EE^imdd=mh\i_'* 1.}* I\epib\ &I\_\b\n+
^\m'* ?, Lc, H\ ?\i_`pm,

L\i\ejp &B`mi\i_'* 1/}* kcjojbm\kc`* 3.* \g+
g²`n _` Pjpmit* >jm_`\ps &Cdmji_`'* ?c, An+
k²m\i^` ]jm_`g\dn`* H, Bm\i°\dn` `o J`pa 
O½pmn m²pid`n &cji, /3 _²^`h]m` /70/',

L\i^jg &L\pg'* 11}* i²bj^d\io `i kjp_m`<* 
&|gd²`n L\pg + Ndlp`o, >²ud`mn %D²m\pgo'* Kc, 
N²pidji _`n =ipn ^cjdndn &bm\i_ om±n, /706'* 
H, =^odji nj^d\g` &q²i, /70/+/700'* H, Rm\dn 
=hdn m²pidn,

L\i^jg &Fpg`n'* /6}* dhkmdh`pm* >²ud`mn &D²+
m\pgo'* ^c, N²pidji _`n =hdn ^cjdndn,

L\i_jgag* 11}* dinodopo`pm* 2* ^c`hdi _` g\ Nj+
^c`gg`* =gb`m,

L\id`m &I\pmd^`+?c\mg`n' /6}* ^jhhdn bm`aad`m* 
Gji\fmt &Cpdi²`'* H, H`n =hdn k`mn²q²m\ion 
`o HÃAojdg` _` R`nji` m²pidn,

L\ii\ps &Fpnodi + Bm\i°jdn'* 1~* _dm`^o`pm _j 
^di²h\* @·g` &Fpm\'* H, R\g _Ã=hjpm &jm, 
/710 ¬ /713',

L\ii`gd`m & Apb±i` ', 1.}* m`iod`m* 4* mp` _p 
?c³i`+R`mo* Rdomt+g`+Bm\i°jdn &I\mi`'* H, 
R`mopn m²pid`n &cji, /5 \qmdg /704',

L\in\m_ &Hjpdn'* m`km²n`io\io* 21* mp` ?ji_jm+
^`o* L\mdn &7`' &O`di`'* H, Hd]`mo² &jm, /715'*

L\indjo* 11}* ^jin`dgg`m ¬ g\ ^jpm _Ã\kk^d* 0, 
mp` Agdn²`+N`^gpn* =gb`m &=gb²md`',

L\io\g`ji` &H²ji + Agjd'* /6}, h²^\id^d`i* 
62 JQ[& mp` @^gjm_* h >jm_`\ps &Cdmji_`'* 
?c, Bm\i°\dn` _Ã=lpdo\di` `o ?\i_`pm m²p+
id`n,

P\igdi &D`imdag,p^d`i+=Ãam^_'* 1}* ^jinomp^o`pm9 
h²^\id^d`i* //* mp` I\nnd\n* Rdomt &O`di`'* 
H, Aop_` &\i^, n`^m,* /`} npmq,* jm, /712',

L\jgd &F`\i+@jhdidlp`'* /6}* m`om\do²* Pjpgji 
&R\m9* H, L\ma\do` Qidji,

L\jgd &I\pmd^`'* 1}* a\_`pm _`n kjng`n* o²g²+
bm\kc`n `o o²g²kcji`n* /* mp` ?`gdi\+@p]jdn, 
Ijiomjpb` &O`di`'* H, =hdn :d` g%Dph\ido² 
&n`^m, /711',

L\k\p_ &C`jmb`n'* 1}* m²_\^o`pm _`n kjno`n* 
o²g²bm\kc`n `o o²g²kcji`n* P Kmg²\in &Hjd+
m`o'* H, Agd`ii` @jg`o &n`^m, /711',

L\lpd`m &=]\dg\m_'* 11}* _dm`^o`pm _Ã²^jg` ijm+
h\g` cjijm\dm`* /6* ]jpg`q\m_ _` gÃK^²\i* 
Njt\i &?c\m`io`+Eig²md`pm`'* H, Pmdkg` =^+
^jm_,

L\m\_\n &O\gq\_jm + Hjpdn'* 1.}* ^jinpg _` g\ 
N²kp]gdlp` _jhdid^\di`* 2/* mp` _Ã=gn\^`* 
L\mdn &gj(' &O`di`'* H, Ltoc\bjm` &/`m npmq, 
/703',

L\m\_dn &I\m^`o+=i_m²+Hjpdn'* 1~* ^jhhdn _` 
hdmjdo`md`* /3* mp` _p N\ngmjd* L\mdn &//`'* 
&O`di`'* H, Ltoc\bjm` &n`^m, /71.',

L\m` &C\noji'* 1.~* \i^d`i dhkmdh`pm* 12* mp` 
_p ?jmi`o* =ib`mn &I\di`+`o+Hjdm`'* ?c, H` 
P`i_m` =^^p`dg &P, O,'* H, P`i_m` =^^p`dg 
&q²i, /710',

L\m`o &Apb±i`'* /6}* ^jpmod`m _Ã\nnpm\i^`n* 1* 
mp` _` g\ Cm\i_` + Pmp\i_`md(* L\mdn 9g`m' 
&O`di`'* H, H`n A%p_d\ign,

L\m`o &Hjpdn + Apb±i`'* dib²id`pm _p n`mqd^` 
qd^di\g* Htji &Nc·i`'* H, H`n =hdn _` d\ 
N\dnji _` P\m\m` &q²i, /713+/714',

L\ma\do &Ahdg`'* /6}* ojpmi`pm h²^\id^d`i 60* 
mp` >g\ilpd* >jm_`\ps &Cdmji_`'* H, Iji+
o`nlpd`p,

L\ma\do` &Egdkkjgto` + Ahdg`'* 1.}* k`m^`ko`pm* 
>g\diqdgg` &I`pmoc`+`o+Ijn`gg`'* ?c, R\gg²` 
_` J\i^t* H, O\dio+F`\i _` F²mpn\g`h,

L\md\o &Bm\i°jdn'* 1}* `hkgjt² \ d\ njpn+km²+
a`^opm`* Pcjiji+g`n+>\din %D\po`+O\qjd`'* H, 
=q`idm _p ?c\]g\dn &jm, /706+/707',

L\mdn &=mocpm+H²ji+D`imd'* /6~* \b`io _Ã\nnp+
m\i^`n m`om\do²* a\p]jpmb _` O\dio+Bgjm`iodi* 
Fjdbit &Ujii`'* ?c, N²q`dg _` gÃUjii`, H, 
H` Lc²ids,

L\mdn &D`imd'* `hkgjt² _` ^jhh`m^`* 4* n`i+
od`m _` g\ O\]gjiid±m`* I\g\fjaa &O`di`%* H, 
H\ Hd]m` L`in²` &q²i, /707',

L\mdn &Cpno\q`'* 1}* ^jhko\]g`* Ijio`pm+R\p+, 
_m`t &Fpm\'* H, R\g _Ã=hjpm &q²i, /706+/707, 
cji, 01 _²^`h]m` /712',

L\mdn &L\pg'* Ei_pnomd`g, /6~* ?c, R\gg²` _² 
J\i^t* H, O\dio+F`\i _` F²mpn\g`h,

L\mdnjo &C\]md`g', 11}* m`om\do² _`n kjno`n* o²g²+
bm\kc`n `o o²g²kcji`n* /0* mp` _` g\ Bm\o`m+
ido²* >jpmb+`i+>m`nn` &=di'* ?c, R\gg²` _` 
amdji* H, =hdod² am\o`mi`gg` dq²i, 2710+/715'(



/+31

L\mdnjo &F`\i+C`jmb`n'* /6£ `hkgjt² _` ]p+
m`\p* 03* mp` _` H\bit* Rdi^`ii^n &O`di`', 
H, Bm\i^` `o ?jgjid`n &jm, /713'* ?Q, Aaajmo 
/714,

L\mdnjo &H²ji'* 1~* `hkgjt² _` ^jhh`m^`* g\ 
R\m^ii` &O`di`'* 2* \q`ip` _p >jdn+_^n+ 
Ijdi^n* H, L\mdn,

L\mdnnd &=^cdgg`'* /6£* ^jhhdnndjii\dm` `i 
h\m^c\i_dn`n* 1* mp` Pcdhjiid`m* L\mdn &7`' 
&O`di`'* H, Bm\i^c` =hdod²,

L\mgd`m &F\^lp`n+Hjpdn'* /6~* ^c`a _Ã`n^\_mji 
_Ã\modgg`md` `i m`om\do`* lp\d _` g\ Bjio\di`* 
Jµh`n &C\m_'* ?c, A^cj _p C, .,

L\mh^io^g &A_hji_+?c\mg`n'* 1~* `hkgjt² _` 
^c`hdi _` a`m* 1 \MZ& %mjpo` _ÃGibcd`i* =m+

f`io`pdg &O`di^+`o+Kdn^'* H, =^odji nj^d\gdno` 
jm, /703',

L\mit &H²ji+Fpg`n'* dink`^o`pm _p ^jiom·g` _`n 
^c`hdin _` a`m _` gÃAo\o* 6., mp` _p ?c®+
o`\p* =nid±m`n &O`di`'* H, Lcdgjnjkcd` kjnd+
odq` &0( npmq, /703+/704'* /`m npmq, /705+/706+ 
2707',

L\mj_ &N`i²+Apb±i`'* kp]gd^dno`* //* mp` Jj+ 
om`+@\h`+_`n+qd^ojdm`n* L\mdn* ?c, Aaajmo, 

L\mlpdi &C`jmb`n+H²ji'* 1~* m`om\do² _`n ^c`+
hdin _` a`m* Ak`mi\t &I\mi`'* mp` ?cihk+ 
Njoji* H, >d`ia\dn\i^` ^c\gjii\dn` &^jp+
qm`pm /71.',

L\mm\di &Fpgd`i+Fjn²+F\dh`'* 11(* i²bj^d\io* 
23* mp` =mi\p_YIdlp`p* >jm_`\ps &Cdmji_`'* 
?, Lc, H\ ?\i_`pm* ?c, Bm\i°\dn` _Ã=lpd+
o\di` `o C\ig^pm m²pid`n* H, Aojdg` _p Lmj+

Ym±n &q²i, /710* n`^m, /70/', h`h]m` ^c\h+ 
m^ _` ^\nn\odji C, K, &/7/.',

L\mmjo &C`jmb`n+H²ji'* 11£* ^jin`dgg`m b²i²m\g 
_p @jp]n* 43* mp` _` >`n\i°ji* Ijio]²gd\m_ 
&@jp]n'* ?c, Odi^²mdo²* L\ma\do` pidji `o 
?jino\io` \hdod² m²pid`n* H, H`n =hdn ²kmjp+
q²n* H Odi^²mdo²* L\ma\do` pidji `o ?jin+
o\io` \hdod² m²pid`n &P, O, _p ?c,* q²i,* 
h`h]m` ^c\h]m` _` ^\nn\odji _p C, .,* 
²gp /7/6',

L\mnd &@\mdpn', /6~* ^c`a _` b\m`* Ijio`i_m` 
&?c\m`io`+Eia²md`pm`', ?c, Bm\i°\dn` _Ã=lpd+
o\di` `o ?\i_`pm m²pid`n(

#2 []Q^ZM($

EAFAKLwJ= <= D9 BMKLA;=

Fq 1652, « <¤VdXf Wg 3 eXbfX_UdX ,3/, 
badfT`f `a_\`Tf\a` $_TZ\efdTfgdX%)

Jjpn* I\m²^c\g _` Bm\i^`* ^c`a _` gÃAo\o 
am\i°\dn*

Rp gÃ\mod^g` 2 _` g\ gjd _p /5 epdgg`o /7/. 
^ji^`mi\io g`n h\bdnom\on `o aji^odjii\dm`n 
_` gÃAo\o9

Rp g\ gjd _p 05 epdgg`o /72. m`g\odq` ¬ 
g\ ajmh` _`n \^o`n \_hdidnom\odan di_dqd+
_p`gn* Æ

:

@²^m²ojin 8

=mo, /`m* Á I, Aod`ii` H\]jpg]±i`* kmj+
^pm`pm _` g\ N²kp]gdlp` km²n g` omd]pi\g 
_` km`hd±m` dino\i^` _` ( Ljdod`mn* `no+ 
ijhh² kmj^pm`pm b²i²m\g km±n g\ ^jpm 
_Ã\kk`g i` Ljdod`mn* `i m`hkg\^`h`io _` 
I, H` ?g`m^* lpd \ ²o² ijhh² ^jin`dgg`m 
¬ g\ ^jpm _` ^\nn\odji,

=mo, 0, Á H` b\m_` _`n n^`\ps* hdidnom`! 
n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ g\ epnod^`* `no ^c\mb² 
_` gÃ`s²^podji _p km²n`io _²^m`o,

B\do ¬ Rd^ct* g` 6 n`ko`h]m` /72/,

H@) HxL9AF)

L\m g` I\m²^c\g _` Bm\i^`* ^c`a _` gÃAo\o 
am\i°\dn8

<M OIZLM LM[ [KMI]`& 
UQVQ[\ZM [MKZm\IQZM L"6\I\ h TI R][\QKM& 

BGK=H@ :9JL@xD=EP'

|£ Æ £++++++++++++++++++++

BGMJF9D G>>A;A=D <= D¬=L9L >J9Fv9AK -+ KXbfX_UdX ,4/,

ETZ\efdTfgdX)

N`^odad^\oda \p ;W]ZVIT WNNQKQMT _p /. n`ko`h+
]m` /72/8 k\b` 1634* 1` ^jgjii`* 47~ gdbi`* \p 
gd`p _` 8 | I, >\qjdggjo* epb` _` k\ds _` 1~ 
^g\nn` ¬ Gc`i^c`g\ £* gdm`,8 | I, >\qjdggjo* 
dpb` _` k\ds _` 2` ^g\nn` ¬ Gc`i^c`g\ £9 52~ 
gdbi`* \p gd`p _`8 | I, >\t`p* npkkg²\io m²gmd+ 
]dd² _p epb` _` k\ds _` %?`gg` £* gdm` 8 | I, 
>\t`p* npkkg²\io m²omd]p² _p epb` _` k\ds _` 
?jggj £,

EAFAKLwJ= <= D¬AFLxJA=MJ

J./ 1.47 `o 166., Á <¤Vd¤fT WXe ,3 ]g\^^Xf Xf 
4 eXbfX_UdX ,4/, badfT`f V[T`ZX_X`fe WX 
`a_e Wa Va__g`Xe)

L\m _²^m`o `i _\o` _p /6 epdgg`o /72/* o\ 
^jhhpi` _` O\p^jpmo &^\ioji _` @jpg\di+ 
^jpmo* \mmji_dnn`h`io _` ?c\phjio* _²k\m+
o`h`io _` g\ D\po`+I\mi`' \ ²o² \pojmdn²` 
¬ kjmd`:m ¬ gÃ\q`idm g` ijh _` O\p^jpmo+npm+ 
Njbiji,

L\m _²^m`o `i _\o` _p 7 n`ko`h]m` /72/* g\ 
^jhhpi` _` Bo²qdgg` &^\ioji _` O\dio+Jd^j+
g\n* \mmji_dnn`h`io _` J\i^t* _²k\mo`h`io% 
_` I`pmoc`+^o+MOOjn^gg`' \ ²o² \pojmdn²` ¬ 
kjmo`m ¬ gÃ\q`idm g` ijh _` Bg²qdgg`+_`q\io+ 
J\i`t,

++++++++ ++++++++ P++++£Æ£

J~ 1715, Á =gb²md`, « <¤VdXf Wg ,. eXbfX_(
UdX ,4/, dX`WT`f Tbb^\VTU^X ¡ ^¬9^Z¤d\X 
^T ^a\ Wg / Ta¨f ,4/, cg\ T _aW\Y\¤ ^T ^a\ 
Wg ,, aVfaUdX ,4/+ egd ^X fdThT\^ Y¤_\`\`)'

Jjpn* I\m²^c\g _` Bm\i^`* ^c`a _` gÃAo\o 
am\i°\dn*

Opm g` m\kkjmo _p hdidnom` n`^m²o\dm` 
_ÃAo\o ¬ gÃdio²md`pm `o _p hdidnom` n`^m²+
o\dm` _ÃAo\o ¬ g%²^jijhd` i\odji\g` `o \dds 
adi\i^`n* Æ ÃÆ

Rp g\ gjd _p gd j^oj]m` /72. m`g\odq` 
\p om\q\dg a²hdidi* m`i_p` \kkgd^\]g` ¬ 
gÃ=gb²md` k\m g` _²^m`o _p /2 a²qmd`m /72/

Rp g\ gjd _p 2 \j¹o /72/ kmjmjb`\io epn+
lpÃ\p 1/ _²^`h]m` /72/ g\ k²mdj_` _Ã\kkgd+
^\odji _` gÃ\mod^g` 6 _` g\, gjd npnqdn²` _p 
// j^oj]m` /72.* / Æ 8

@²^m²ojin8 ;É

=mo, / , Á H\ gjd npnqdn²` _p 2 \j¹o 
/72/ `no \kkgd^\]g` ¬ gÃ=gb²md`<

=mo, 0, Á H` hdidnom` n`^m²o\dm` _ÃAo\o 
¬ gÃdio²mdlpm `o g` hdidnom` n`^m²o\dm` _ÃAo\o 
0/ gÃ²^jijhd` i\odji\g` `o \ps adi\i^`n njio 
^c\mb²n* ^c\^pi `od ^` lpd g` ^ji^`mi`** _` 
gÃ`s²^podji _p km²n`io _²^m`o* lpd n`m\

zp]gd² \p ;W]ZVIT WNNQKQMT `o din²m² \p 
W]UIT WNNQKQMT _` gÃ=gb²md`,

B\do ¬ Rd^ct* g` /1 n`ko`h]m` /72/,
H@) HxL9AF)

L\m g` I\m²^c\g _` Bm\i^`* ^c`a _` gÃAo\o 
am\i°\dn9

<M UQVQ[\ZM [MKZm\IQZM Lt6\I\ h TtQV\mZQM]Z& 10
HA=JJ= HM;A,=M)

<"l UQVQ[\ZM [MKZm\IQZM Lt6\I\ 
h TtmKWVWUQM VI\QWVITM M\ I]` NQVIVKM[&

PN=K :GML@ADDA:J'

+++++++++++++++++++++++++++++++++++++

J~ 2./19 Á <¤VdXf Wg ,2 eXbfX_UdX ,4/, 
egbbd\_T`f WXgi X_b^a\e WT`e ^Xe VTWdXe 
WX ^T ba^\VX `Tf\a`T^X)

Jjpn, I\m²^c\g _` Bm\i^`* ^c`a _` gÃAo\o 
am\i°\dn*

Opm g\ kmjkjndodji _p hdidnom` n`^m²o\dm` 
_ÃAo\o P gÃdio²md`pm `o _p hdidnom` n`^m²+
o\dm` _ÃAo\o ¬ gÃ²^jijhd` i\odji\g` `o \ps 
adi\i^`n*

Rp g\ gjd _p /3 a²qmd`m /72/ m`g\odq` ® 
gÃ\_hdnndji ¬ g\ m`om\do` \iod^dk²` _`n aji^+
odjii\dm`n* jpqmd`mn `o `hkgjt²n _` gÃAo\o* 
\i^d`in ^jh]\oo\ion `o qd^odh`n _` g\ 
bp`mm` kg\^²n `i ^jib² `iom` g\ _\g` _` 
kp]gd^\odji _p _²^m`o _p /5 epdi /716 `o 
g` /`m j^oj]m` /72.*

@²^m²ojin8

=mo, /`m, Á Ojio npkkmdh²` _\in g`n 
^\_m`n _` g\ kjgd^` i\odji\g` _`ps `hkgjdn 
_Ãdink`^o`pm _` kjgd^`,

=mo, 0, Á H` hdidnom` n`^m²o\dm` _ÃAo\o 
¬ gÃdio²md`pm `o g` hdidnom` n`^m²o\dm` _ÃAo\o 
¬ gÃ²^jijhd` i\odji\g` `o \ps adi\i^`n njio 
^c\mb²n* ^c\^pi `i ^` lpd g` ^ji^`mi`* _` 
gÃ`s²^podji _p km²n`io _²^m`o* lpd n`m\ 
kp]gd² \p ;W]ZVIT WNNQKQMT(

B\do ¬ Rd^ct* g` /5 n`ko`h]m` /72/,

H@) HxL9AF)

L\m g` I\m²^c\g _` Bm\i^`* ^c`a _` gÃAo\o 
,am\i°\dn8

<M UQVQ[\ZM [MKZm\IQZM Lt6\I\ h TtQV\mZQM]Z&
HA=JJ= HM;@=~)

* <M UQVQ[T`M [MKZm\IQZM L"6\I\ 
h TtmKWVWUQM VI\QWVITM M\ I]` NQVIVKMQ\ 

PN=K :GML@ADDA:J)

  ÁPÁ ++++++++++++++ É Á+++++++++++++++++

;a`eX\^e _g`\V\bTgi) « <¤^¤ZTf\a`e 
eb¤V\T^Xe)

H` hdidnom`, n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ gÃdio²+
md`pm,

Rp g`n \mod^g`n 4 `o 5 _` g\ gjd _p /4 ij+
q`h]m` /72. m`g\odq` \p kjpqjdm _` np]nod+
opodji _` gÃ\pojmdo² npk²md`pm`* \ps _²g²b\+
odjin nk²^d\g`n* ¡ gÃ\_hdidnom\odji ^\ioji\g` 
`o \ps n`^m²o\dm`n _` h\dmd`* hj_dad²` k\m g\ 
gjd _p 06 epdi /72/9 , , % %
?jind_²m\ioÃ lpÃ¬ g\ npdo` _` g\ _²hdnndji 

_p h\dm` dg iÃ\ k\n ²o² kjnnd]g` _` ^jin+
odop`m _\in g\ ^jhhpi` _` R`i_`pqm`+npeq 
>\mn` &=p]`' pi` hpid^dk\gdo² \ko` ¬ b²m`m* 
_` a\°ji n\odna\dn\io`* g`n \aa\dm`n ^jhhpi\+
g`n,

=mm³o`8

=mo, /`m, Á H° ^jin`dg hpid^dk\g _` g\ ^jh+
hpi` _` R`i_`pqm`+npm+>\mn` &=p]`' `no _dn+
njpn,

=mo, 0, Á Eg `no Einodop² _\in g\ ^jhhpi( 
_` R`i_`pqm`+npm+>\mn` &=p]`' pi` _²g²b\+
odji nk²^d\g` c\]dgdo²` ¬ km`i_m` g`n h³h`n 
_²^dndjin lp` g` ^jin`dg hpid^dk\g `o \dind 
^jhkjn²`8

Lm²nd_`io8 I, Ljpg`o &=gam`_'9 h`h]m`n8< 
II, =h]mjdn` &I\m^`g'* Fjaamdi &C\noji'* 
C²m\m_ &B`mi\i_'* @`nc\t`n &C\noji',

=mo, 1, Á H` km²a`o _` gÃ=p]` `no ^gd\mbg 
_` gÃ`s²^podji _p km²n`io \mm³o²,

B\do ¬ Rd^ct* g` /5 n`ko`h]m` /722,

HACJJ: dgV\Tg'
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-+ KXbfX_UdX ,4/f FKQNJ=H KBBE?EAH @G HÃAP=P BN=J¥=EO /+-2

?jind_²m\io lpÃdg iÃ`no k\n kjnnd]g` _` ^jin+
odop`m _\in g\ ^jhhpi` _` O\gg`]½pa &Cd+
mji_`' pi` hpid^dk\gdo² \ko` = b²m`m* _` a\°ji 
n\odna\dn\io`* g`n \aa\dm`n ^jhhpi\g`n*

=mm³o`8

=mo, g!m, Á H` ^jin`dg hpid^dk\g _` g\ 
^jhhpi` _` O\gg`]½pa &Cdmji_`' `no _dnnjpn,

=mo, 0, Á Eg `no dinodop² _\in g\ ^jhhpi` 
_` O\gg`]½pa &Cdmji_`' pi` _²g²b\odji nk²^d\g` 
c\]dgdo²` ¬ km`i_m` g`n h³h`n _²^dndjin lp` 
g` ^jin`dg hpid^dk\g `o \dind ^jhkjn²`8

Lm²nd_`io8 I, C\tmjp &Hjpdn'9 h`h]m`n8 
II, >\gdi`\p &Fpg`n'* =md`n &J`g',

=mo, 1, Á H` km²a`o _` g\ Cdmji_` `no ^c\mb² 
_` gÃ`s²^podji _p km²n`io \mm³o²,

B\do = Rd^ct* g` /5 n`ko`h]m` /7//,

h\ in LQ?EEAQ,

?jind_²m\io lpÃ¬ g\ npdo` _p _²^±n _p h\dm` 
dg iÃ\ k\n ²o² kjnnd]g` _` ^jinodop`m _\in g\ 
^jhhpi` _` O\dio+Njh\di+npm+?c`m &Hjdm+`o+ 
Cc`m' pi` hpid^dk\gdo² \ko` ¬ b²m`m* _` a\°ji 

%n\odna\dn\io`* g`n \aa\dm`n ^jhhpi\g`n*
, Æ q U (,

=mm³o` 8

=mo, /`m, Á H` ^jin`dg hpid^dk\g _` g\ 
^jhhpi` _` O\dio+Njh\di+npm+?c`m &Hjdm+`o+ 
?c`m' `no _dnnjpn,

-

=mo, 0, Á Eg `no dinodop² _\in g\ ^jhhpi` 
_` O\dio+Njh\di+npm+?c`m &Hjdm+`o+?c`m' pi` 
_²g²b\odji nk²^d\g` c\]dgdo²` ¬ km`i_m` g`n h³+
h`n _²^dndjin lp` g` ^jin`dg hpid^dk\g `o \dind 
^jhkjn²` 8

Lm²nd_`io8 I, H\i_`mjpdi9 h`h]m`n8 IdI, 
>g`_* @`ngjb`n &C\noji'* >jpoji* H`^g`m^ &Nj+
g\i_' ,

=mo, 1, Á H` km²a`o _` Hjdm+`o+?c`m `no ^c\mb² 
_` gÃ`s²^podji _p km²n`io \mm³o²,

B\do = Rd^ct* g` /5 n`ko`h]m` /72/,

LEANNA LQ?QAQ,

?jind_²m\io lp`* _\in n\ h\ejmdo²* g` ^ji+
n`dg hpid^dk\g _` d\ ^jhhpi` _` >jpm\t+npm+ 
Fpdi^ &O`di`+`o+Kdn`' `no cjnodg` ¬ g%K`pqm` _` 
m²ijq\odji i\odji\g` `o n` _²ndio²m`nn` _` g\ 
b`nodji _`n \aa\dm`n ^jhhpi\g`n,

=mm³o` 8

=mo, g*m, Á H` ^jin`dg hpid^dk\g _` g\ ^jh+
hpi` _` >jpm\t+npm+Fpdi^ &O`di^+`o+Kdn`' `no 
_dnnjpn,

=mg, 0, Á Eg `no dinodop² _\in g\ ^jhhpi` 
_` >jpm\t+npm+Fpdi^ &O`diY`o+Kdn`' pi` _²g²+
b\odji nk²^d\g` c\]dgdo²` ¬ km`i_m` g`n h³h`n 
_²^dndjin lp` g` ^jin`dg hpid^dk\g `o \dind 
^jhkjn²` 8

Lm²nd_`io8 I, B`mmt &Hjpdn'9 h`h]m`n8 
II, I\modi &L\pg'* Upib]gpoo &Bm\i°jdn'* >pt 
W&F`\i',

=mo, 1, Á H` km²a`o _` O`di`+`o+Kdn` `no 
^c\mb² _` gÃ`s²^podji _p km²n`io \mm³o²,

B\do = Rd^ct* g` /5 n`ko`h]m` /72/,

LEANNA LQ?QAQ,

9W]a\`fe AQA h\dm`n,

L\m \mm³o²n `i _\o` _p /5 n`ko`h]m` /72/* 
kmdn `i `s²^podji _` g\ gjd _p /4 ijq`h]m` 
/72.* g` hdidnom` n`^m²o\dm` _ÃAo\o = gÃdio²+
md`pm \ kmj^²_² \ps _²ndbi\odjin npdq\io`n8

OAEJA+AP+KEOA

II, >\nn`o &=_md`i'* \i^d`i ^jhh`m°\io9 
@pkm² &I\pmd^`'* `iom`km`i`pm9 
L`mmj^c\o &B²gds'* m`om\do²9
Ld`_ijdm &=mh\i_'* \i^d`i _dm`^o`pm ^jh+

h`m^d\g*

njio ijhh²n \:ºjdion \p h\dm` _` g\ qdgg` _` 
Ijiohjm`i^t, u

I, I\md` &B`mi\i_'* dib²id`pm _`n \mo" `o 
h²od`mn* `no ijhh² \_ejdio \p h\dm` _` g\ 
qdgg` _` Rdgg`i`pq`+O\dio+C`jmb`n* `i m`hkg\+
^`h`io _` I, @`aajmb`* _²hdnndjii\dm`,

EAFAKLwJ= <= D¬x;GFGEA= F9LAGF9D= 

=L <=K >AF9F;=K

;a_\f¤ bXd_T`X`f W¬adZT`\eTf\a` 
bdaYXee\a` `X^fa Wae UT`cgXe)

H` hdidnom` n`^m²o\dm` _ÃA_\o = gÃ²jjijhg` 
i\odji\g` `o \ps adi\i^`n*

Rp g\ gjd _p /1 epdi /72/ m`g\odq` = g\ m²bg`+
h`io\odji `o ¬ gÃjmb\idn\odji _` g\ kmja`nndji 
]\i^\dm` 9

Rp gÃ\mm³o² _p 03 epdgg`o /72/ ijhh\io 
g`n h`h]m`n odopg\dm`n _p ^jhdo² k`mh\i`io 
_Ãjmb\idn\odji kmja`nndjii`gg` _`n ]\ilp`n*

=mm³o` 8

2Z\QKTM ]VQY]M( r Ojio _²ndbi²n ^jhh` 
h`h]m`n npkkg²\ion _p ^jhdo² k`mh\i`io 
_Ãjmb\idn\odji kmja`nndjii`gg` _`n ]\ilp`n8

I, >`m\m_ &I\pmd^`'* km²nd_`io _dm`^o`pm b²+
i²m\g _` g\ ]\ilp` _` Otmd` `£ _p Cm\i_ Hd]\i,

I, @`mn &=iojidi'* qd^`+km²nd_`io -M g\ Oj+
^d²o² h\mn`dgg\dn` _` ^m²_do di_pnomd`g `o ^jh+
h`m^d\g `o _` _²k·o,

I, An^\mm\ &A_jp\m_'* _dm`^o`pm b²i²m\g _p 
?m²_do gtjii\dn,

I, _` Pcjh\nnji &L\pg'* _dm`^o`pm _` g\ 
>\ilp` _` L\mdn `o _`n L\tn+>\n,

ºa, _` S\oo`qdgg` &F\^lp`n'* \nnj^d² b²m\io 
_` g\ ]\ilp` R`pq` Ijmdi* Ljin `o ?(,

H`n ijhdi\odjin lpd ajio gÃj]e`o _p km²n`io 
\mod^g` njio a\do`n kjpm pi \i,

B\do = L\mdn* g` /6 n`ko`h]m` /72/,

URAO >KQPDEHHEGN,

EAFAKLwJ= <= D9 ?M=JJ=

E¤WT\^^X _\^\fT\dX)

N`^odad^\oda \p ;W]ZVIT WNNQKQMT _p 3 n`ko`h+
]m` /72/ 8 k\b` 1551* 0( ^jgjii`* 1/( m²b, _` _m\+
bjin kjmo²n* npkkmdh`m8 | Lm²qjno &I\m^`g'* 
njg_\o 8 ^\q\gd`m ^jpm\b`ps `o ²i`mbdlp`, = 
omjpq² pi` hjmo bgjmd`pn`* g` /0 epdi /72.* \p 
^jpmn _Ãpi` k\omjpdgg` _` m`^jii\dnn\i^` \p 
qdgg\b` _` ?pdid±m^n &I\mi`', ?mjds _` bp`mm` 
\q`^ k\gh` £,

++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++

, EJB=JPANEA

H` b²i²m\g _Ã\mh²`* ^jhh\i_\io `i ^c`a 
_`n ajm^`n o`mm`nom`n* hdidnom` n`^m²o\dm` _ÃAg\o 
= g\ bp`mm`,

Rp g\ gjd _p 05 epdgg`o /72. m`g\odq` ¬ g\ 
ajmh` _`n \^o`n \_hdidnom\odan di_dqd_p`gn9

Rp g\ gjd _p 0 epdi /72/ kjmo\io no\opo _`n 
epdan &\mo, 0' 9 Æ

Rp g\ gjd _p // \j¹o /72/ npm g`n nj^d²o²n 
n`^m±o`n &\mo, 1' 9

Rp g\ gdno` k\m j]²_d`i^` _`n _dbido\dm`n 
&c\pon bm\_²n `o jaad^d`mn _`n gjb`n' _` g\ 
am\i^+h\°jii`md` kp]gd²` \p ;W]ZVIT WNNQKQMT 
_p 0/ \j¹o `o _\in g\lp`gg` adbpm` I, Q\gg`mo 
&=_md`i+Apb±i`'*

=mm·g` 8

2Z\QKTM ]VQY]M( Á I, g` gd`po`i\io+^jgji`g 
_Ãdia\io`md` >\oP`mo &=_md`i+Apb±i`+Ami`no' 
`no _²^g\m² _²hdnndjii\dm` _Ãjaad^`* `i \kkgd+
^\odji _`n _dnkjndodjin _` g\ gjd _p // \j¹o 
/72/ npm g`n nj^d²o²n n`^m±o`n `o njpn m²n`mq` 
_` n`n _mjdon ¬ k`indji jp di_`hido²n lpd n`+
mjio ads²n pgo²md`pm`h`io,

B\do h Rd^ct* g` 4 n`ko`h]m` /72/,

¹/ DQJPVFCAN,

H` b²i²m\g _Ã\mh²`* ^jhh\i_\io `i ^c`a 
_`n ajm^`n o`mm`nom`n* hdidnom` n`^m²o\dm` _ÃAg\o 
¬ g\ bp`mm`*

Rp g\ gjd _p 05 Fpdgg`o /72. m`g\odq` ¬ g\ 
ajmh` _`n \^o`n \_hdidnom\odan di_dqd_p`gn9

Rp g\ gjd _p 0 epdi /72/ kjmo\io no\opo _`n 
epdan &\mo, 0'9

Rp g\ gjd _p // \j¹o /72/ npm g`n nj^d²o²n 
n`^m±o`n &\mo, 1' 9

Rp g\ gdno` k\m j]²_d`i^` _`n _dbido\dm`n 
&c\pon bm\_²n `o ja_^d`mn _`n gjb`n' _` g\ 
am\i^+h\°jii`md` kp]gd²` \p ;W]ZVIT WNNQKQMT 
_p /3 \j¹o /72/ `o _\in g\lp`gg` adbpm` I, 
?c\gg\i &N`i²'* ^jhkjndo`pm* g`lp`g nÃd_`mq 
odag` \q`^ g` ^c`a _` hpndlp` gd`po`i\io ?c\g+
g\i &N`i²+Hjpdn+F`\i'*

=mm³o` 8

2Z\QKTM ]VQY]M( Á =g, g` ^c`a _` hpndlp` 
gd`po`i\io _` gÃ\mh²` \^odq` ?c\gg\i &N^i²+ 
Hjpdn+F`\i' `no _²^g\m² _²hdnndjii\dm` _Ãja+
ad^`* `i \kkgd^\odji _`n _dnkjndodjin _` g\ gjd 
_p // \j¹o /72/ npm g`n nj^d²o²n n`^m±o`n `o 
njpn m²n`mq` _` n`n _mjdo< = i`indji jp di+
_`hido²n lpd n`mjio ads²n pgo²md`pm`h`io,

B\do ¬ Rd^ct* g` 4 n`ko`h]m` /72/,
C/ DQJPVECGN,

Á É Á
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K=JNA;= N=L=JAF9AJ=

=?PERA

L\m \mm³o² _p 1 n`ko`h]m` /72/* I, g` q²o²+
mdi\dm` ^jhh\i_\io ?g\q`^d` &F`\i+I\md`+ 
Ld`mm`' `no _²^g\m² _²hdnndjii\dm` _Ãjaad^`* `i 
\kkgd^\odji _`n _dnkjndodjin _` g\ gjd _p // \j¹o 
/72/ npm g`n nj^d²o²n n`^m±g`n `o njpn m²n`mq` 
_` n`n _mjdon ¡ k`indji jp di_`hido²n lpd 
n`mjio ads²n pgo²md`pm`h`io,

I, g` q²o²mdi\dm` ^jhh\i_\io ?g\q`md` n`m\ 
m\t² _`n ^\_m`n g` g`i_`h\di _p ejpm j¸ // 
\pm\ m`°p ijodad^\odji _` gÃ\mm²g² g` _²^g\m\io 
_²hdnndjii\dm`,

« /\t

LJGMH=K ;GDGFA9D=K

OANRE?A =@IEJEOPN=P£'

L\m \mm³o² _p hdidnom` n`^m²o\dm` _ÃAo\o ± 
g\ bp`mm` `i _\g` _p 7 n`ko`h]m` /72/, I, Ojp+ 
g\m_ &F`\i+Rd^ojm'* dio`i_\io _` 0( ^g\nn` _`n 
omjpk`n ^jgjid\g`n* \ ²g² _²^g\m² _²hdnndji+
i\dm` _Ãjaad^`* `i \kkgd^\odji _`n _dnkjndodjin 
_` g\ gjd _p // \j¹o /72/ npm g`n nj^d²o²n n`+
^m±o`n `g njpn m²n`mq` _` n^n _mjdon = k`indji 
jp di_`hido²n lpd n`mjio ads²n pgo²md`pm`h`io,

Á+
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K=JNA;= <= K9FL=

=NI§A =?PERA

L\m \mm³o² _p /0 n`ko`h]m` /22/* I, g` h²+
_`^di ^jhh\i_\io N\ti\p_ &I\mm`g+N\jpg+ 
=_mg`i' `no _²^g\m² _²hdnndjii\dm` _%jaad^`* `i 
\kkgd^\odji _`n _dnkjndodjin _` g\ gjd _p // 
\j¹o /72/ npm o`n nj^d²o²n n`^m±o`n `o njpn @²+
n`mq` _` n`n _mjdon ¬ k`indji jp di_`hido²n 
lpd n`mjio ads²n pgo²md`pm`h`io,

I, g` h²_`^di ^jhh\i_\io N\ti\p_ n`m\ 
m\t² _`n ^\_m`n g` g`i_`h\di _p ejpm j¸ dg 
\pm\ m`°p ijodad^\odji _` g%\mm³o² g` _²^g\m\io 
_²hdnndjii\dm`,

EAFAKLwJ= <= D¬9?JA;MDLMJ=

Ft 1562, Á <¤VdXf Wg . eXbfX_UdX ,4/, 
badfT`f Vd¤Tf\a` W¬g` Va_\f¤ Va`eg^fTf\Y 
bagd ^Xe W¤daZTf\a`e ¡ ^T ^a\ Wg A#d Ta¨f 
AEK egd ^T d¤bdXee\a` WXe YdTgWXe)

Jjpn, I\m²^c\g _` Bm\i^`* ^c`a _` gÃAo\o
am\i°\dn,

Rp g\ gjd _p 07 epdgg`o /72. npm g\ m²+
km`nndji _`n am\p_`n9

Rp g\ gjd _p /7 epdgg`o /72/ kmjmjb`\io 
g`n _dnkjndodjin _` g\ gjd _p /0 epdgg`o /72.9

Opm g` m\kkjmo _p hdidnom` n`^m²o\dm` 
_ÃAo\o ¬ gÃ\bmd^pgopm`* +

@²^m²ojin 8
=mo, / , Á Ai ^\n, _Ãpmb`i^`* k\m _²mj+

b\odji \ps _dnkjndodjin _`n m±bg`h`ion 
_Ã\_hdidnom\odji kp]gdlp` kmdn `i q`mop _` 
gÃ\mod^g` // _` g\ gjd _p /  \j¹o /7.3* gÃ\qdn 
_Ãpi ^jhdo² _` nds h`h]m`n &_`ps ^cjdndn 
k\mhd g`n h`h]m`n _` gÃ\^\_²hd` _` h²+
_`^di`* _`ps k\mhd g`n h`h]m`n _p ^jhdo² 
^jinpgo\oda _Ãitbd±i^ kp]gdlp` _` Bm\i^`* 
pi dink`^o`pm b²i²m\g _` g\ m²km`nndji _`n 
am\p_`n* g` _dm`^o`pm _j g\]jm\ojdm` ^`iom\g 
_` g\ m²km`nndji _`n am\p_`n' od`i_m\ gd`p 
_` gÃ\qdn _` gÃ\^\_²hd` _` h²_`^h` `o _p 
^jhdo² ^jinpgo\oda _Ãctbd±i` kp]gdlp` _` 
Bm\i^`* gjmnlp` gÃ\pojmdn\odji _` q`i_m` 
_`n kmj_pdon \gdh`io\dm`n _Ãpi` ^jhkjnd+
odji _²o`mhdi²` `no np]jm_jii²` ¬ pi` ^ji+
npgo\odji km²\g\]g` _` ^`n \nn`h]g²`n,

Qi \mm³o² _p hdidnom` n`^m²o\dm` _ÃAo\o 
¡ gÃ\bmd^pgopm` _²ndbi`m\ g`n h`h]m`n _p 
^jhdo² ^d+_`nnpn km²qp,

=mo, 0, Á H` hdidnom` n`^m²o\dm` _ÃAo\o 
¡ gÃ\bmd^pgopm` `no ^c\mb²` _` gÃ`s²^podji 
_p km²n`io _²^m`o lpd n`m\ kp]gd² \p ;W]Z'
VIT WNNQKQMT(
% B\do ¬ Rd^ct* g` 1 n`ko`h]m` /72/,

H@) HxL9A!t)

L\m g` I\m²^c\g _` Bm\i^`* ^c`a _` g%Ao\o 
am\i°\dn8

<M UQVQ[\ZM [MKZm\IQZM L"6\I\ 
h TtIOPK`L\]ZM&
HA=JJ= ;9QAGL)

«

;a_\f¤ Va`eg^fTf\Y bagd ^Xe W¤daZTf\a`e ¡ ^T 
^a\ Wg ,o Ta¨f ,4+0 egd ^T d¤bdXee\a` WXe 
YdTgWXe)

H` hdidnom` n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ gÃ\bmd^pgopm`*
Rp µ\ gjd _p 07 Fpdi /72. km²qjt\io _`n 

_²mjb\odjin o`hkjm\dm`n \ps m±bg`h`ion _Ã\_+
hdidnom\odji kpd]gdlp` kmdn `i q`mop _` gÃ\mod+
^g` // _` g\ gjd _p /}( \j¹o /7.3 npm g\ m²km`n+
ndji _`n am\p_`n9

Rp g` _²^m`o _p 1 n`ko`h]m` /72/9
Opm g` m\kkjmo _p _dm`^o`pm _` gÃ`in`dbi`+

h`io `o _`n n`mqd^`n n^d`iodadlp`n,

BGMJF9D G>>A;A=D <= D¬=L9L >J9Fv9AK((( -+ KXbfX_UdX ,4/Y

(((Æ
=mm³o`8

=mo, g|a, Á Ojio ijhh²n h`h]m`n _p ^jhdo² 
dinodop² k\m g` _²^m`o _p 1 n`ko`h]m` /72/ 8

I, P\iji* kmja`nn`pm ¬ g\ a\^pgo² _` h²_`+
^di` _` L\mdn* h`h]m` _` gÃ\^\_²hd` _` h²_`+
^di` `o _p ^jhdo² ^jinpgo\oda _Ãctbd±i` kp]gd+
lp` _` Bm\i^`* km²nd_`io,

I, B\]m`* kmja`nn`pm P g\ a\^pgo² _` kc\m+
h\^d` _` L\mdn* h`h]m` _` gÃ\^\_²hd` _` h²+
_`^di` `o _p ^jhdo² ^jinpgo\oda _Ãctbd±i` kp+
]gdlp` _` Bm\i^`,

I, @\hd`in* kmja`nn`pm P g\ a\^pgo² _` kc\m+
h\^d` _` L\mdn* h`h]m` _p ^jhdo² ^jinpgo\oda 
_Ãctbd±i` kp]gdlp` _` Bm\i^`,

I, O^c\`aa`m* kmja`nn`pm ¬ g\ a\^pgo² _`n 
n^d`i^`n _` L\mdn* h`h]m` _p ^jhdo² ^jinpgo\+
oda _Ãctbd±i` kp]gdlp` _` Bm\i^`,

I, @pmd`m* dink`^o`pm b²i²m\g _` g\ m²km`n+
ndji _`n am\p_`n,

I, >jidn* _dm`^o`pm _p g\]jm\ojdm` ^`iom\g 
_` g\ m²km`nndji _`n am\p_`n,

=mo, 0, Á =` _dm`^o`pm _` gÃ`in`dbi`h`io `o 
_`n n`mqd^`n n^d`iodadlp`n `no ^c\mb² _` gÃ`s²+
^podji _p km²n`io \mm`o²,

B\do = Rd^ct* g` 1 n`ko`h]m` /72/,
b\g_i ;9QAGL)

+,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,Á ++++++++++++++ ++++++ (

=Va^Xe W¬TZd\Vg^fgdX)

P\m \mm³o² `i _\o` _p /3 n`ko`h]m`* I, N\+ 
q\pgo &Hjpdn'* _dm`^o`pm _` gÃ²^jg` _Ã\bmd+
^pgopm` _` >`\pgd`p+=p_d &C`mn'* T ²o² 
ijhh²* _Ãjaad^` `o _\in gÃdio²m³o :¶p n`mqd^`* 
_dm`^o`pm _` gÃ²^jg` m²bdji\g` _Ã\nmmg^pgopn` 
_ÃKi_`n &D\po`+C\mjii`'* ¬ _\o`m _p 0. n`k+
o`h]m` /72/,

+,,,,,,,,,,,,,,,,,,+ ++++++++++

>ad¥fe)

L\m \mm³o² `i _\o` _p 3 n`ko`h]m` /72/* 
I, B\qd`m &F`\i'* b\m_` _jh\id\g _`n gjm³on 
= ?c\q\ii`n+npm+Opm\i &=di'* `no hdn `i _dn+
kjid]dgdo² = ^jhko`m _p 5 epdgg`o /72/,

++++++++++++ m £++++++++++++++++++++

LTU^XTg W¬ThT`VX_X`f WX a^TXeX 
WXe bd¤bae¤e WXe Yad¥fe)

N`^odad^\oda \p ;W]ZVIT WNNQKQMT _p 5 \j¹o 
/72/8

L\b` 1077* 0£ ^jgjii`* 7` ^jin`mq\odji* b\m+
_`n kjpm g\ /È ^g\nn`* \km±n8 | 1. Ljdmnji 
&=gkcjin`'* = Pc\ji £* gdm`8 | F\iqd`m £9 b\m+
_`n kjpm g\ 2} ^g\nn`* \p gd`p _`8 | 34 D\+oo` 
&Hjpdn'* `o^, £* gdm`8 | 34 D\go` &Hjpdn'* `o^, £9

L\b` 11./* 1£ ^jgjii`* /6( ^jin`mq\odji* b\m+
_`n kjpm g\ 1} ^g\nn`* \p gd`p _`8 | 32 Bjmo`o 
&I\mdpn'* `o^, £* gdm`8 Æ 31 Ljmo`o &I\mdpn'* 
`o^, (9

L\b` ,11.0* 0~ ^jgjii`* 00` ^jin`mq\odji* b\m+
_`n kjpm g\ 1} ^g\nn`* \km±n8 | 26 L\gpnom\i 
aFpnodi'* ¬ O\dio+H\mt £* gdm`8 | e\iqd`m £9 
01} ^jin`mq\odji* ]mdb\_d`m kjpm g\ 0} ^g\nn`* 
\km±n8 | Rdmd_` &Hjpdn'* = O\dio+Aod`ii`+_`+ 
Pdi²` £* gdm`9 | &e\iqd`m' (9

L\b` 11.2* 0} ^jgjii`* 11` ^jin`mq\odji* b\m+
_`n kjpm g\ 0} ^g\nn`* \p gd`p _`8 | /16 Acm\m_o 
&Hp^d`i'* `o^, £* gdm`8 | /16 Acmc\m_o &Hp^d`i'* 
`o^, £9 b\m_`n kjpm g\ 2} ^g\nn`* \p gd`p _`8 
| P/2 Bmj`cgo |%I\m^`g' £ gdm`8 | 2/2 Bmj`cgt 
&I\m^`g' £9 1+2} ^jin`mq\odji* b\m_`n kjpm g\ 
/  ^g\nn`* \p gd`p _`8 | /6 It`m &?c\mo`n'* 
`o^, £* gdm`8 | /6 I`t`m &?c\mg`n'* `o^, £9

L\b` 11.3* g/£ ^jgjii`* km²kjn²n _²o\^c²n = 
g\ km²a`^opm` _` d\ O`di`* ]mdb\_d`mn kjpm g\ 
/È ^g\nn`* \km±n8 | >g\udjo &H²ji' £* gdm`8 
| F\iqd`m £,

Á 2 I=,

K=;JxL9JA9L <¬xL9L 9 D¬x<M;9LAGF 
F9LAGF9D= =L 9 M B=MF=KK=

J~( 2..1* 2..2 `o 2..1, Á @²^m`on Wg ,1 eXb(
fX_UdX ,4/, badfT`f V^TeeX_X`f $_a`g(
_X`fe `TfgdX^e Xf e\fXe%)

Jjpn* I\m²^c\g _` Bm\i^`* ^c`a _` / Ao\o 
am\i°\dn,

Opm g` m\kkjmo _p n`^m²o\dm` _ÃAo\o = 
gÃ²_p^\odji i\odji\g` `o ¬ g\ e`pi`nn`*

Rp gÃ\qdn ²hdn g` 1 _²^`h]m` /716 k\m 
g\ ^jhhdnndji _²k\mo`h`io\g` _`n hjip+
h`ion i\opm`gn `o _`n ndo`n _p Bdidno±m` 
o`i_\io \p ^g\nn`h`io k\mhd g`n hjip+
h`ion i\opm`gn `o g`n ndo`n _` gÃ`in`h]g` 
_` g\ Ljdio`+_`n+Ljdn* ¬ ?\h\m`o9

Rp gÃ\mm³o² `i _\o` _p /. epdi /7/. kmdn 
_Ã\^^jm_ \q`^ g` hdidnom` _`n om\q\ps kp+
]gd^n `o ^g\nn\io* k\mhd g`n ndo`n g`n mj^c`mn 
_` g\ Ljdio`+_`n+Ljdn9

Rp g\ _²gd]²m\odji `i _\o` _p // e\iqd`m 
/717 k\m g\lp`gg` g` `jin`dg hpid^dk\g _` 
?\h\m`o nÃjkkjn` \p ^g\nn`h`io kmje`o²9

Rp g`n \pom`n kd±^`n kmj_pdo`n `o ejdio`n 
\p _jnnd`m9

Rp gÃ\mm³o² _p /. \j¹o /72/ kmdn k\m \kkgd+
^\odji _` g\ gjd _p /7 epdgg`o /72/ npnk`i+
_\io g\ ^jinpgo\odji _` g\ ^jhhdnndji 
npk²md`pm` _`n hjiph`ion i\opm`gn `o _`n 
ndo`n 9

Rp g\ gjd _p 0 h\d /71. npm P\ kmjo`^+
odji _`n hjiph`ion i\opm`gn `o _`n ndo`n 
_` ^\m\^o±m` \modnodlp`* cdnojmdlp`* n^d`iod+
adlp`* g²b`i_\dm` jp kdoojm`nlp` `o ijo\h+
h`io gÃ\mod^g` 59

H\ n`^odji _` gÃdio²md`pm* _` gÃdinomp^odji 
kp]gdlp` `o _`n%]`\ps+\mon _p ^jin`dg _ÃAo\o 
`io`i_p`,

@²^m²ojin 8 ,

=mo, µ£, H\ km`nlpÃµg` _do` | Ljdio`+ 
_`n+Ljdn £ \dind lp` g`n mj^c`mn kmjgji+
b`\io ^`oo` km`nlpÃµg` `o _²ijhh²n | P\n+ 
_`+Ljdn £ njio ^g\nn²n k\mhd g`n hjip+
h`ion i\opm`gn `o g`n ndo`n _` ^\m\^o±m` 
\modnodlp`* cdnojmdlp`* n^d`iodadlp`* g²b`i+
_\dm` jp kdoojm`nlp`, *

( H\ uji` ^g\nn²`* ^jhkmdn` npm g\ k\m+
^`gg` ±\_\nom\g^ i~ //42* n`^odji ?* _` g\ 
^jhhpi` _` ?\h\m`o &Bdidno±m`'* `o \kk\m+
o`i\io ¬ ^`oo` ^jhhpi`* `no _²gdhdo²` 
di_²k`i_\hh`io _p ^jiojpm _` g\ ^·o` 8

=p Jjm_* k\m pi` gdbi` k\mo\io _` g\ 
]\oo`md` _` G`m]jii` `o m`ejdbi\io k`m+
k`i_d^pg\dm`h`io "` ^c`hdi _²k\mo`h`io\g 
i~ 09

= gÃAno* k\m ^`oo` d+po` epnlpÃ\p kjdio 
j¸ g\ km`nlpÃµg` n` m`nn`mm` kpdn k\m pi` 
gdbi` om\inq`mn\g` k`mk`i_d^pg\dm` ¬ g\ 
mjpo` \gg\io epnlpÃ¬ g\ ]\d` _` @di\i,

=mo, 0, Á H` km²n`io _²^m`o \iipg` `¶ 
m`hkg\^` gÃ\mm²@O _p /. epdi /7/.,

=mo, 1, Á H` n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ gÃ²_p+
^\odji i\odji\g` `o ¬ g\ e`pi`nn` `no ^c\mb² 
_` gÃ`s²^podji _p km²n`io _²^m`o* lpd n`m\ 
kp]gd² \p ;W]ZVIT WNNQKQMT _` gÃAo\o am\i+
°\dn,

B\do ¬ Rd^ct* g` /4 n`ko`h]m` /72/,
H@) HxL9AF)

L\m g` I\m²^c\g _` Bm\i^`* ^c`a _` gÃAo\o 
am\i°\dn8

<M [MKZm\IQZM L"6\I\
h T"mL]KI\QWV VI\QWVITM M\ h TI RM]VM[[M& 

BxJ{E= ;9J;GHAFG)

Ê2I+
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Jjpn* I\m²^c\g _` Bm\i^`* ^c`a _` gÃAo\o 
am\i°\dn*
+ Opm g` m\kkjmo _p n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ 
FÃ²_p^\odji i\odji\g` `o ¬ g\ e`pi`nn`,

Rp g`n \qdn ajmhpg²n k\m g\ ^jhhdnndji 
_²k\mo`h`io\g` _`n hjiph`ion i\opm`gn `o 
_`n ndo`n _p Ijm]dc\i \p ^jpmn _` n`n 
n²\i^`n _`n /2 h\mn /710* /1 h\mn /713* 
5 j^oj]m` /713 `o 03 h\mn /71C o`i_\io ® 
gÃ²o\]gdnn`h`io _Ãpi` uji` _` kmjo`^odji 
\pojpm _p ophpgpn O\dio+Id^c`g* ¬ ?\mi\^* 
^g\nn² k\mhd g`n hjiph`ion cdnojmdlp`n 
4pm g\ gdno` _` /665 9

Rp g` kmj^±n+q`m]\g _` gÃ`ilp³o` ¬ g\+
lp`gg` dg \ ²o² kmj^²_² `o lpd \ _jii² gd`p 
! qdibo+n`ko \qdn _²a\qjm\]g`n9

Rp d` kg\i _` g\ uji` ¬ ^m²`m9
Rp gÃ\qdn _²a\qjm\]g` ²hdn g` 01 _²^`h+

]m` /712 k\m g` ^jin`dg hpid^dk\g _` ?\m+
i\^9

Rp gÃ\qdn a\qjm\]g` ajmhpg² k\m g\ ^c\h+
]m` _` ^jhh`m^` _` Hjmd`io `o _p Ijm+
]dc\i g` /4 e\iqd`m /7139

Rp gÃ\qdn _jii² g` // e\iqd`m /717 k\m 
FI, g` km²a`o _p Ijm]dc\i9

Rp gÃ\mm³o² _p /. \j¹o /72/ kmdn k\m 
\kkgd^\odji _` g\ gjd _p /7 epdgg`o /72/ 
npnk`i_\io g\ ^jinpgo\odji _` g\ ^jhhdn+
ndji npk²md`pm` _`n hjiph`ion i\opm`gn `o 
_`n ndo`n9

Rp g\ gjd _p 0 h\d /71. npm g\ kmjo`^+
odji _`n hjiph`ion i\opm`gn `o _`n ndo`n 
_` ^\m\^o±m` \modnodlp`* cdnojmdlp`* n^d`iod+
adlp`* g²b`i_\dm` jp kdoojm`nlp`* `o ijo\h+
h`io g`n \mod^g`n /5 `o 069

H\ n`^odji _` gÃdio²md`pm* _` gÃdinomp^odji 
kp]gdlp` `o _`n ]`\ps+\mon _p ^jin`dg _ÃAo\o 
`io`i_p`*

@²^m²ojin 8

=mo* /`m, Á Qi` uji` _` kmjo`^odji `no 
²o\]gd` \pojpm _p ophpgpn O\dio+Id^c`g* ¬ 
?\mi\^ &Ijm]dc\i'* ^g\nn² k\mhd g`n hj+
iph`ion cdnojmdlp`n,

H` k²mdh±om` kmjo²b² ^jhkm`i_ _`ps 
uji`n _` n`mqdop_`n8

d~ FWVM iji ¯_dad^\i_d,

Agg` `no _²gdhdo²`8 \p Jjm_ _p ophpgpn 
k\m pi` _`hd+^dm^jia²m`i^` _` /3. h±om`n 
\` m\tji \t\io kjpm ^`iom` g` qd`ps ^\g+
q\dm`,( k\mo\io _` g\ _dm`^odji _` gÃ\ibg` 
Op_+Ano _` g\ h\dnji ndn` npm g\ k\m^`gg` 
21/ `o n` o`mhdi\io ¬ gÃ\ibg` Op_+Ano _` 
g\ k\m^`gGL 240,

=p Op_ _p ophpgpn* k\m pi` _`hd+^dm+
^jia²m`i^` _` /.. h±om`n _` m\tji \t\io 
h³h` ^`iom` `o nÃ\kkpt\io npm g` h³h` 
_d\h±om` _` ]\n`,

?`oo` uji` `ibgj]`* `i ojo\gdo²* g`n k\m+
^`gg`n ^\_\nom\g`n8 i~( 153* 2/2* 2/3* 2/4* 
2/5* 20.* 20/* 200* 226* 23.* 232* 233* 234*
235* 236* 237, n`^odji I `o* `i k\mod`* g`n
k\m^`gg`n ^\_\nom\g`n8 ijb 152* 154* 2/6* 
2/7* 201* 212* 203* 203 JQ[& 210* 214* 223*
225* 227* 23/* 231* 24.* 24/* 2C0* 243* n`^+
odji I,

0( FWVM LM KWV[\Z]K\QWV KWVLQ\QWVVMTTM(

?`go` uji` `no ^ji^`iomdlp` ® g\ k\mod` 
Op_ _` g\ uji` VWV jLQNQKIVLQ `o \ pi 
m\tji `so²md`pm _` /3. h±om`n,

Agg` `no kmdn` npm g`n k\m^`gg`n ^\_\n+
om\g`n8 i~( 221* 222* 223* 224* 225* 227* 
23.* 23/* 230* 231* 241* 242* /.72* /.73* 
/.#* /.75* /.76,

= gÃdio²md`pm _` ^`oo` uji` g`n c\]do\+
odjin _`qmjio ^jin`mq`m g` ^\m\^o±m` _`n 
h\dnjin mpm\g`n _p k\tn8 m`u+_^+^c\pnn²` 
`o pi n`pg ²o\b` \q`^ `s^gpndji _Ã`hkgjd _` 
opdg`n jp _` o`mm\nn`n£

@\in g`n omjdn uji`n \p^pi` gdbi` 
\²md`ii` o²g²bm\kcdlp`* o²g²kcjidlp` jp _` 
^jpm\io ²g`^omdlp` i` _`qm\ ³om` dino\gg²` 
n\in gÃ\pojmdn\odji _` gÃ\_hdidnom\odji _`n 
]`\ps \mon,

=mo, 0, Á H` n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ gÃ²_p^\+
odji i\odji\g` `o ¸ g\ e`pi`nn` `no ^c\mb² 
_` gÃ`s²^podji _p km²n`io _²^m`o* lpd n`m\ 
kp]gd² \p ;W]ZVIT WNNQKQMT(

B\do ¬ Rd^ct* g` EC n`ko`h]m` /72/,

H@) dxL9^F)

L\m g` I\m²^c\g _` Bm\i^`* ^c`a _` gÃAo\o 
am\i°\dn 8

<M [MKZm\IQZM L"6\I\
h EmL]KI\QWV VI\QWVITM M\ h TI RM]VM[[M&

BxJ{E= ;B}A;GHAFG)

+++++++ +++++++++++++++

Jjpn* I\m²^c\g _` Bm\i^`* ^c`a _` gÃAo\o 
am\i°\dn*

Opm g` m\kkjmo _p n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ 
gÃ²_p^\odji i\odji\g` `o ¬ g\ e`pi`nn`*

Rp g`n \qdn `i _\o` _`n /4 h\mn `o /. 
epdi /717 ajmhpg²n k\m g\ ^jhhdnndji _²+
k\mo`h`io\g` _`n hjiph`ion i\opm`gn `o 
_`n ndo`n _p Bdidno±m`* o`i_\io ¬ gÃ²o\]gdn+
n`h`io _Ãpi` uji` _` kmjo`^odji \pojpm _` 
g\ ^c\k`gg` _` ?\ggjo* `i ?\m\io`^* _jio g` 
^gj^c`m `no ^g\nn² k\mhd g`n hjiph`ion 
cdnojmdlp`n9

Rp g` kmj^±n+q`m]\g _` gÃ`ilp³o` ¬ g\+
lp`gg` dg \ ²o² kmj^²_²9

Rp gÃ\qdn a\qjm\]g` _jii² g` /2 h\d /717 
k\m g` ^jin`dg hpid^dk\g _` ?\m\io`^9

Rp gÃ\qdn a\qjm\]g` _jii² g` /0 \j¹o /717 
k\m g` km²a`o _p Bdidno±m`9

Rp gÃ\mm³o² _p /. \j¹o /7// kmdn `i \kkgd+
^\odji _` g\ gjd _p /7 epdgg`o /72/ npnk`i+
_\io g\ ^jinpgo\odji _` g\ ^jhhdnndji np+
k²md`pm` _`n hjiph`ion i\opm`gn `o _`n 
ndo`n9

Rp g\ gjd _p 0 h\d /71. npm g\ kmjo`^+
odji _`n hjiph`ion i\opm`gn `o _`n ndo`n 
_` ^\m\^o±m` \modnodlp`* cdnojmdlp`* n^d`iod+
adlp`* g²b`i_\dm` jp kdoojm`nlp`* `o ijo\h+
h`io g`n \mod^g`n /5 `o /69

H\ n`^odji _` gÃdio²md`pm* _` gÃdinomp^odji 
kp]gdlp` `o _`n ]`\ps+\mon _p ^jin`dg _ÃAo\o 
`io`i_p`*

@²^m²ojin 8

=mo, /`m, Á%Qi` uji` _` kmjo`^odji `no 
²o\]gd` \pojpm _` g\ ^c\k`gg` _` ?\ggjo* `i 
?\m\io`^ &Bdidno±m`'* _jio g` ^gj^c`m `no 
^g\nn² k\mhd g`n hjiph`ion cdnojmdlp`n,

?`oo` uji` nÃ²o`i_ npm ojpo` gÃ²o`i_p` _` 
gÃdg` ?\ggjo `o `ibgj]` g`n k\m^`gg`n ^\_\n+
om\g`n i~( / ¬ 0.1* n`^odji =* \kk\mo`i\io 
\ps kmjkmd²o\dm`n di_dlp²n npm g\ gdno` ^d+ 
\ii`s²`,

=mo, 0, Á = gÃdio²md`pm _` ^`oo` uji` g`n 
n`mqdop_`n npdq\io`n nj¹g dhkjn²`n8

/~ H`n ²_dad^`n i` kjpmmjio \qjdm* iji 
^jhkmdn`n g`n k\mod`n omd\ibpg\dm`n _do`n 
|\dbpdgg`n ;£ _` kdbijin* pi` c\po`pm _` h\+
°jii`md` jp* k\m `so`indji* _` k\m`h`ion 
q`mod^\ps* npk²md`pm` ¬ nds h±om`n, ?`oo` 
c\po`pm* lpd k`mh`o gÃ²o\]gdnn`h`io _Ãpi 
njpn+njg `o _Ãpi ²o\b`* `no ¬ h`npm`m ¬ k\m+
odm _p njg epnlpÃ\p idq`\p `som³h` _` g\ 
h\°jii`md` q`mod^\g` 9

0~ H`n ²_dad^`n n`mjio* njdo `i kd`mm` 
\kk\m`io`* njdo* nÃdgn njio `i_pdon* m`q³opn 
_` o`dio`n i`pom`n &oji bmdn' jp ]g\i^c`n, 
H`n `i_pdon ^jgjm²n* mjpb`n* e\pi`n* `o^,* 
njio dio`m_don* _` h³h` lp` g\ ]mdlp` 
mjpb` iji `i_pdo`9

1~ H`n ojdon n`mjio a\don `i \m_jdn`n jp* 
nÃdg nÃ\bdo _` ]®odh`ion _` a`mh`n* kjpmmjio

³om` om\do²n `i opdg`n _` ojin i`pom`n* ¬ 
gÃ`s^gpndji \]njgp` _`n opdg`n mjpb`n,

=mo, 1+ Á H` n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ gÃ²_p+
^\odji i\odji\g` `o ® g\ e`pi`nn` `no ^c\mb² 
_` gÃ`s²^podji _p km²n`io _²^m`o* lpd n`m\ 
kp]gd² \p ;W]ZVIT WNNQKQMT(

B\do ¬ Rd^ct* g` /4 n`ko`h]m` /72/,
HAA) HxL9AF)

L\m g` I\m²^c\g _` Bm\i^`* ^c`a _` gÃAo\g 
am\i°\dn8

<M [MKZm\IQZM Lt6\I\
h T"mL]KI\QWV VI\QWVITM M\ h TI RM]VM[[Ma

BxJ{E: ;9J;GALFG)

K=;JxL9JA9L <#xL9L 9 M >9EADD= 
=L 9 M K9FLx

GdZT`\e_Xe Va`eg^fTf\Ye)

H` n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ g\ a\hdgg` `o ¬ g\ 
n\ id²,

Rp g\ gjd _p /0 Fpdgg`o /72. npnk`i_\io kjpm 
g\ k²mdj_` _p // epdgg`o \p 1/ j^oj]m` /72. g`n 
_dnkjndodjin km²qjt\io gÃ\qdn _Ãjmb\idnh`n 
^jinpgo\odan `a g\ gjd _p 01 j^oj]m` /72. kmj+
mjb`\io epnlp%\p /0 Fpdgg`o /72/ g\ k²mdj_` 
_Ã\kkgd^\odji _` g\ gjd ^d+_`nnpn qdn²`9

Rp g\ gjd _p /7 epdgg`o /72/ kmjmjb`\io gpn+

.pÃ\p /0 epdgg`o /720 g\ k²mdj_` _%\kkgd^\odji 
` g\ gjd _p /0 Fpdgg`o /72.9
Rp gÃ\mm³o² hdidno²md`g _p 0d _²^`h]m` /72. 

npnk`i_\io epnlpÃ\p /0 Fpdgg`o /72/ gÃj]gdb\+
odji _` m`^jpmdm* ¬ gÃj^^\ndji _` ojpn \^o`n di+
_dqd_p`gn jp m²bg`h`io\dm`n* ¬ gÃ\qdn _p ^jin`dg 
npk²md`pm _`n c\]do\odjin ¬ ]ji h\m^c² `o _` 
nji ^jhdo² k`mh\i`io* (

=mm³o` 8
=mo, / , Á Ano npnk`i_p` Fpnlp%\p /0 Fpdg+

g`o /720 gÃj]gdb\odji _` m`^jpmdm* ¬ gÃj^^\ndji 
_` ojpn \^o`n di_dqd_p`gn jp m²bg`h`io\dm`n 
¬ gÃ\qdn _`n jmb\idnh`n ^jinpgo\odan ^d+\km±n8

?jin`dg npk²md`pm _`n c\]do\odjin ® ]ji 
h\m^c²,

?jhdo² k`mh\i`io _p ^jin`dg npk²md`pm _`n 
c\]do\odjin ¬ ]ji h\m^c²,

=mo, 0, Á L`i_\io g\ h³h` k²mdj_` `o npm 
ojpo`n g`n lp`nodjin kjpm g`nlp`gg`n _`n o`so`n 
g²bdng\odan jp m²bg`h`io\dm`n km²qjd`io gÃdio`m+
q`iodji _p ^jin`dg npk²md`pm _`n c\]do\odjin ¡ 
]ji h\m^c² jp _` nji ^jhdo² k`mh\i`io* 
gÃ\_hdidnom\odji ^`iom\g` _p n`^m²o\md\o _%Ao\o 
= g\ a\hdgg` `o = g\ n\io² `no c\]dgdo²` ¬ no\+
op`m _dm`^o`h`io+,

=mo, 1, Á H` n`^m²o\dm` b²i²m\g _` g\ n\io² 
`no ^c\mb² _` gÃ\kkgd^\odji _p km²n`io \mm³o²£

B\do ¬ L\mdn* g` /6 n`ko`h]m` /72/,
OANCA DQ=N@*

+++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++ +

;a`eX\^ egb¤d\Xgd WX ^T b[Td_TV\X)

H` n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ g\ a\hdgg` `o ® g² 
n\io²*

Rp g\ gjo _p // n`ko`h]m` /72/ m`g\odq` = 
gÃ`s`m^d^` _` g\ kc\mh\^d`*

=mm³o`8
=mo, /`m, Á Ojio ijhh²n8
Lm²nd_`io _p ^jin`dg npk²md`pm _` g\ kc\m£

h\^d` 8
I, L\kdgg\p_ &Hjpdn'* kc\mh\^d`i ¡ L\mon,
Rg^`+km²nfg`io _p ^jin`dg npk²md`pm _` /( 

kc\mh\^d` 8
I, Lm`q`o &Bm\i°jdn'* kc\mh\^d`i* a\]mot 

^\io _` kmj_pdon kc\mh\^`podlp`n = L\mdn,
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I`h]m`n _p ^jin`dg npk²md`pm _` g\ kc\m+
h\^d`8
DI, >g\i^* kc\mh\^d`i* = <\ Nj^c`gg`,

Ldio` &Ld`mm`'* kc\mh\^d`i* = >\dgg`pg,
?c\pqdi &Nj]`mo'* kc\mh\^d`i* = Htji,
Ijmdi* kc\mh\^d`i* = C²i`g\m_ &O,+`o+H,',
?jno^t* kc\mh\^d`i* = O\dio+Ld`mm`+npm+ 

@dq`n &?\gq\_jn',
Cm\dgg`* kc\mh\^d`i* = I\mn`dgg`,
U_m\^* kc\mh\^d`i* = Q\bi±m`n+_`+>d( 

bjmm` aD\po`n+Ltm²i²`n',
H`kmdi^^ &I\pmd^`'* a\]md^\io _` kmj+
_pdon kc\mh\^`podlp`n* = L\mdn,

>`tojpo &Ld`mm`'* a\]md^\io _` kmj_pdon
* kc\mh\^`podlp`n* = L\mdn,
?jh\m &N\thji_'* a\]md^\io _` kmj_pdon 

kc\mh\^`podlp`n* = L\mdn,
H\io`ijdn &I\m^`g'* _mjbpdno` `i kmj_pdon 
kc\mh\^`podlp`n* = L\mdn,

@\iejp &H²ji'* m²k\modo`pm _` kmj_pdon 
kc\mh\^`podlp`n* = Hdgg`,

=mo, 0, Á H` n`^m²o\dm` b²i²m\g _` g\ n\io² 
ea^no ^c\mb² _` gÃ`s²^podji _p km²n`io \mm³o²,

B\do ¬ Rd^ct* g` /7 n`ko`h]m` /7//
OAQCA EEQ=iK,

;[T_UdX Waf YTUd\VT`fe WX bdaWg\fe 
b[Td_TVXgf\cgXe)

H` n`^m²o\dm` _ÃAo\o = g\ a\hdgg` `o = g\ 
Æ\i o²*

Rp g\ gjd _p D n`ko`h]m` /72/ m`g\odq` = 
/ `s`m^d^` _` g\ kc\mh\^d`*

=mm³o`8
%=mo, g((+, Á Ojio ijhh²n 8
Lm²nd_`io _` g\ ^c\h]m` _`n a\]md^\ion _` 

kmj_pdon kc\mh\^`podlp`n8
I, Lm²q`o &Bm\i°jdn'* kc\mh\^d`i* = L\mdn,
I`h]m`n _p ^jin`dg _` g\ ^c\h]m` _`n a\+

]md^\ion _` kmj_pdon kc\mh\^`podlp`n8
H`Yp+di^` &I\pmd^°'* kc\mh\^d`i* = L\+

>\mm\g &Bm\i°jdn'* kc\mh\^d`i* = L\mdn, 
>`tojpo &Ld`mm`'* kc\mh\^d`i* ¬ L\mdn, 
Ljpg`i^ &Ld`mm`'* kc\mh\^d`i* = L\mdn, 
?pit &Hjpdn'* kc\mh\^d`i* = L\mdn, 
?jh\m &N\thji_'* kc\mh\^d`i* = L\mdn, 
?\m² &Id^c`g'* kc\mh\^d`i* = L\mdn, 
P\]\mo &=i_m²'* kc\mh\^d`i* = L\mdn, 
Lg\iod`m &Nj]`mo'* kc\mh\^d`i* ¬ =iij+ 
i\t,

@\qd_ & D`imd '* a\]md^\io a\°jiid`m* = 
?jpm]`qjd`,

R`hdi* a\]md^\io a\°jiid`m* ¬ I`gpi,
, =mgo n`^m´o\dm` b²i²m\g _` g\ n\io²
Æno ^c\mb² _` gÃ`s²^podji _p km²n`io \mm³o²,

B\do ¬ Rd^ct* g` /7 n`ko`h]m` /72/,
OANCA EEp=Q@,

;a`TV\^ WX ^X V[T_UdX WXX WdaZg\efX& X` b[Td(
_TV\X Xf d¤bTdf\fXgde WXe bdaWg\fe b[Td_T(
VXgf\cgXe)

H` n`^m²o\dm` _ÃAo\o = g\ a\hdgg` `o = g\ 
b\io²,

Rp g\ gjd _p // n`ko`h]m` /72/ m`g\odq` = 
gÃ`s`m^d^` _` g\ kc\mh\^d`,

=mm³o`8
=mo, g(m, Á Ojio ijhh²n8
Lm²nd_`io _p ^jin`dg _` g\ ^ceh]m` _`n _mj+

bpdno`n `i kc\mh\^d` `o m²k\modo`pmn _` kmj+
_pdon kc\mh\^`podlp`n8

I, H\io`ijdn &I\m^`g'* kc\mh\^d`i* = L\mdn,
I`h]m`n _p ^jin`dg _` d\ ^c\h]m` _`n _mj+

bpdno`n `i kc\mh\^d` `o m²k\modo`pmn _` kmj+
_pdon kc\mh\^`podlp`n8
GI, >\dggt &K^o\q`'* kc\mh\^d`i* ¬ L\mdn,

?jh\m &=i_m²'* kc\mh\^d`i* ¬ L\mdn,
>\m]`u\o &I\m^'* kc\mh\^d`i* = L\mdn,
C`ijo &?c\mg`n'* kc\mh\^d`i* = L\mdn,
?c\m`tmji &Ld`mm`'* kc\mh\^d`i* = Htji,
O\dhji &=g]`mo'* kc\mh\^d`i* = I`gpi,
@\iejp &H²ji'* kc\mh\^d`i* = Hdgg`,

II, H\]pnnd^m`* kc\mh\^d`i* ¬ I\mn`dgg`, 
C\h`g &Ld`mm`'* kc\mh\^d`i* ¬ Jµh`n, 
H`i\di &Ahdg`'* kc\mh\^d`i* = L\mdn, 
Ljpudi &=gam`_'* kc\mh\^d`i* = L\mdn,

=ma, 0, Á H` n`^m²o\dm` b²i²m\g _` g\ n\io² 
`no ^c\mb² _` gÃ`s²^podji _p km²n`io \mm³o²,
B\do = Rd^ct* g` /7 n`ko`h]m` /72/,

OANCA DQ=N@,

Æ++++++++++++++++++++ÊÆK%++++++++++++++++++++

;a_\f¤ fXV[`\cgX WXe eb¤V\T^\f¤e)

H` n`^m²o\dm` _ÃAo\o ¬ g\ a\hdµ` `o ¬ g\ n\io²*
Rp g\ gjd _p // n`ko`h]m` /72/ m`g\odq` = 

gÃ`s`m^d^` _` g\ kc\mh\^d`9

% =mm³o`8
=mo, /`m, Á Ojio ijhh²n8
I`h]m`n _p ^jhdo² o`^cidlp` _`n nk²^d\+

gdo²n 8
II, g` kmja`nn`pm Cjmdn* h`h]m` _` gÃ\^\_²+

hd` _` h²_`^di`,
g` kmja`nn`pm Hj`k`m* h`h]m` _` gÃ\^\_²+

hd` _j h²_`^di`,
g` kmja`nn`pm >²i\m_* kmja`nn`pm = g\ a\+
^pgo² _` h²_`^di` _` L\mdn* 

g` kmja`nn`pm I\pmd\^* _jt`i _` g\ a\^pgo² 
_` h²_`^di` _` >jm_`\ps* 

g` kmja`nn`pm @`g\]t* kmja`nn`pm = g\ a\+
^pgo² _` kc\mh\^d` _` L\mdn* 

g` kmja`nn`pm Ijpnn`mji* kdja`nn`pm = g\ 
a\^pgo² _` kc\mh\^d` _` Ijiok`ggd`m* 

g` _j^o`pm ?`mi`u* h`h]m` _p ^jin`dg np+ 
Æ k²md`pm _` gÃjm_m` _`n h²_`^din* 
g` _j^o`pm Cm`i`o* h`h]m` CQ ^jin`dg np+

k²md`pm _` gÃjm_m` _`n h²_`^din,
Ld`mm` Ljpg`i^* h`h]m` _p ^jin`dg _` g\ 

^c\h]m` _`n a\]md^\ion _` kmj_pdon 
kc\mh\^`podlp`n,

Hjpdn ?pit* h`h]m` _p ^jin`dg _` g\ 
^c\h]m` _`n a\]md^\ion _` kmj_pdon 
kc\mh\^`podlp`n,

=mo, 0, Á H` n`^m²o\dm` b²i²m\g _` g\ rio² 
`no ^c\mb² _` gÃ`s²^pgdji \p km²n`io \mm³o²,

B\do = Rd^ct* g` /7 n`ko`h]m` 272/,
OANCA EEQ=N@,

@§b\fTgi bejV[\Tfd\cgXe)

L\m \mm³o² _p /4 n`ko`h]m` /72/* I, g` _j^+
o`pm Cptjo* ^c\mb² ¬ odom` dio²mdh\dm` _`n 
aji_djin _` h²_`^di ^c`a _` n`mqd^` ¬ gÃc¹kd+ 
o\g knt^cd\omdlp` _d >`b\m_* `no ijhh² = odom` 
_²adidoda < ^` kjno` = ^jhko`m _p 0. \j¹o /717,

++++++++ +++++++++ £ Á

A`ebXVf\a` _¤W\VT^X WX ^T eT`f¤)

L\m \mm³o²n _p /4 n`ko`h]m` /72/8
HÃ\mm³o² _p 0/ \j¹o /72/ kjmo\io ijhdi\odji 

_` Ih` Hc`u+R\g\on `i lp\gdo² _` h²_`^di 
dink`^o`pm \_ejdio _` g\ n\io² _` gÃ=m_±^c` 
`no m\kkjmo²,
Ih` g` _j^o`pm Hc`u + R\g\dn `no ijhh²` 

h²_`^di dink`^o`pm \_ejdio _` g\ n\io² _` 1| 
^g\nn`* \p om\do`h`io _` 11,... am,* `o \aa`^o²` 
\p _²k\mo`h`io _` g\ Eg\po`+C\mjii`,

+++++++ |£ Æ £

L\m \mm³o² _p /4 n`ko`h]m` /72/* I, g` _j^ 
o`pm >^^f`md^c* _dm`^o`pm _p g\]jm\ojdm` _` 
]\^o²mdjgjbd` _` I`ou* `no ijhh² h²_`^di din+
k`^o`pm \_ejdio _` g\ n\io² _` 1( ^g\nn` &11,... 
am\i^n' `o \aa`^o² \p _²k\mo`h`io _`n Ltm²+
i²`n+Kmd`io\g`n,

Á + ÉÉ

L\m \mm³o²n _p /5 n`ko`h]m` /72/* njio ijh+
h²n h²_`^din dink`^o`pmn _` g\ n\io² _` 0| 
^g\nn`* \p om\do`h`io _` 3.,... H ,8

I, g` _jjo`pm Nj]dig* Eink`^o`pm \_ejdio _` 
g\ Hjdm`* \aa`^o² \p _²k\mo`h`io _` gÃEi_m`,

I, g` _j^o`pm A^f`mo* dink`^o`pm \_ejdio _` 
g\ I\mi`* \aa`^o² \p _²k\mo`h`io _`, gÃ=dni`,

E) g` _j^o`pm H`n\aam`* dink`^o`pm \_ejdio 
_` gÃApm`* \aa`^o² \p _²k\mo`h`io _` g\ I\i+
^c`,

I²_`^di dink`^o`pm \_ejdio _` g\ n\io² _`, 
gm! ^g\nn`* \p om\do`h`io _` 17,... am,8 I, g\ 
_j^o`pm F`c\idi* \aa`^o² \p _²k\mo`h`io _` 
gÃKmi`,

I²_`^din dink`^o`pmn \_ejdion _` g\ n\io² _` 
1` ^g\nn`* \p om\do`h`io _` 11,... am, 8

I, g` _j^o`pm =ib`gd^d* \aa`^o² \p _²k\mo`+
h`io _` gÃ=p]`,

I, g` _j^o`pm Dph\ii* \aa`^o² \p _²k\mo`+
h`io _p R\m,

I, g` _j^o`pm Ld`mmji* \aa`^o² \p _²k\mo`+
h`io _p Lpt+_`+@·h`,

+++++++ +++++++++++++++

L\m \mm³o²n _p /5 n`ko`h]m` /72/* njio \aa`^+
o²n8

=p _²k\mo`h`io _` O`di`+`o+Kdn`* I, g` _j^+
o`pm L`odo* h²_`^di dink`^o`pm \_ejdio _j 
gÃKdn`,

=p _²k\mo`h`io _` gÃKdn`* Igg` g` _j^o`pm 
Ojg`io`* h²_`^di dink`^o`pm \_ejdio _p ?\g+
q\_jn,

) Æ £ ,,,,,,,Á

A`ebXVf\a` WX ^¬X`YT`aX 
Xf \`ebXVf\a` TW_\`\efdTf\hX WX dTeX\efT`V!

L\m \mm³o²n _p /5 n`ko`h]m` /72/* njio ijh+
h²n8

Eink`^o`pm \_ejdio _` gÃ`ia\i^` _` gr ^g\nn`* 
\p om\do`h`io _` 04,... am,* Ih` O\dio+C`m+
h\di* \aa`^o²` \p _²k\mo`h`io _` g\ I\mi`, ,

Eink`^o`pm \_ejdio _` gÃ`ia\i^` _` 3| ^g\nn`* 
\p om\do`h`io _` /6,... am,* Ih` Rdi\t* \aa`^+
o²` \p _²k\mo`h`io _` O`di`+`o+Kdn`,

Eink`^o`pm n \_ejdion _` gÃ`ia\i^` _` 4` ^g\nn`* 
\p om\do`h`io _` /4,... µm, 88

I, C\pocd`m* \aa`^o² \p _²k\mo`h`io _p Fpm\,
Igg` H` &>mdn* \aa`^o²` \p _²k\mo`h`io _j 

gÃKmi`,
Igg` >\p_`mgd^lp`* \aa`^o²` \p _²k\mo`h`io 

_`n Rjnb`n,
I, >`mm\ib`m* \aa`^o² \p _²k\mo`h`io _` g\ 

Hjdm`+Eia²md`pm`,

Eink`^o`pmn \_ejdion \_hdidnom\odan _` gÃ\nndn+
o\i^` _` 4| ^g\nn`* \p om\do`h`io _` /4,... Em,m

I, Njt`m* \aa`^o² \p _²k\mo`h`io _` g\ 
I\t`ii`,

I, @pajpm* \aa`^o² \p _²k\mo`h`io _` 
gÃ=p]`,

Igg` H\qdo* \aa`^o²` \p _²k\mo`h`io _`n 
=m_`ii`n, (

+++++++ ,,,,,,,,,,,,,,,,,, ,

L\m \mm³o²n _p /5 n`ko`h]m` /72/* njio \aa`^+
o²n8

=p _²k\mo`h`io _p ?\gq\_jn* I, H`gd±qm`* 
dink`^o`pm \_ejdio _` gÃ`ia\i^` _` gÃApm`,

=p _²k\mo`h`io _` Hjo+`o+C\mjii`, I, Djaa+ 
i`m* dink`^o`pm \_ejdio \_hdidnom\oda _` gÃ\n+
ndno\i^` _p D\po+Ncdi,

K=;JxL9JA9L <¬xL9L 

9 M HJG<M;LAGF AF<MKLJA=DD=

9W_\`\efdTf\a` VX`fdT^X'

L\m \mm³o² `i _\o` _p 7 n`ko`h]m` /72/* 
_`n kmjhjodjin _` ^g\nn` jio ²o² \^^jm_²`n 
\ps _\o`n npdq\io`n* \ps aji^odjii\dm`n _` 
gÃ\_hdidnom\odji ^`iom\g` ^d+\km±n _²ndbi²n9

AmLIK\M]Z[ XZQVKQXI]`*

I, Njpnn`gd`m* /| epdgg`o /72/*
I+ G\ci* 03 epdgg`o /72/,



BGMJF9D GC>A;ACY) <> =L9L >J9Fv9AK /+.,-+ ¯¬Xd#YX`\¦ ®7

4WUUQ[ L"WZLZM M\ LM KWUX\IJQTQ\m( 

I, ?\udi* 0. epdgg`o /.2/,

5IUM [\mVW'LIK\aTWOZIXPM(
Igg` ¤D\dm\^* /`m epdgg`o /72/,

8IZLQMV[ LM J]ZMI]* KWVKQMZOM[(
I, ?jggdi* // epdgg`o /72/,
I, Cpt* /1 epdgg`o /72/,
I, Ojp]`no`* /4 epdgg`o /72/,
I, H\^\bi`* /`m \j¹o /72/,
I, H\q\]m`* /`m n`ko`h]m` /72/,
I, ?c\hkdji* 03 n`ko`h]m` /72//

9WUUM[ LtmY]QXM(

I, Bdgdkkd* 06 epdgg`o /72/,
I, gg^imt* 07 \j¹o /72/,
I, L\lp`g`o* /2 n`ko`h]m` /72/,

K=;JxL9JA9L <¬xL9L 
9MO ;GEEMFA;9LAGFK

F& 1660, Á <¤VdXf W\5 4 eXbfX_UdX ,4/,' 
_aW\Y\T`f ^X W¤VdXf Wg -2 eXbfX_UdX ,4-+' 
Y\iT`f g` d¤Z\_X eb¤V\T^ WX dXfdT\fXe bagd 
^T h\X\^^XeeX Tg bdaY\f WXe Tgi\^\T\dXe W\e& 
fd\UgfXgde bXd_T`X`fe Xf WXe Tgi\^\T\dXe 
W¤e fdT`ebadfe baefTgi)

Jjpn* I\m²^c\g _` Bm\i^`* ^c`a _` gÃAo\o 
am\i°\dn*

Opm g` m\kkjmo _p hdidnom` n`^m²o\dm` 
_ÃAo\o ¬ gÃ²^jijhd` i\odji\g` `o \ps 
adi\i^`n `o _p n`^m²o\dm` _ÃAo\o \ps ^jh+
hpid^\odjin*

Rp g` _²^m`o _p 05 n`ko`h]m` /70. ags\mµo 
pi m²bdh` nk²^d\g _` m`om\do`n kjpm g\ qd`dg+
g`nn` \p kmjado _`n \psdgd\dm`n _dnomd]po`pmn 
k`mh\i`ion `o _`n \psdgd\dm`n _`n om\in+
kjmon kjno\ps9

Rp F\ gjd _p /6 n`ko`h]m` /72. npm g\ 
ndop\odji _`n k`mnjii`gn \psdgd\dm`n o`h+
kjm\dm`n _` ]pm`\p jp _` n`mqd^` _`n \_hd+
idnom\odjin `o ²o\]gdnn`h`ion kp]gd^n _` 
gÃAo\o*

@²^m²ojin 8
=mo, g(m, Á H` km`hd`m k\m\bm\kc` _` 

gÃ\mod^g` 6 _p _²^m`o _p 05 n`ko`h]m` /70. 
`no hj_dad² ^jhh` npdo8

| ?`ps lpd* \t\io \_jko² g` ijpq`\p m²+
bdh`* \pmjio \oo`dio njds\io` \in m²qjgpn 
`o epnodad`mjio _` qdibo \ii²`n _` n`mqd^`n 
^dqdgn `o hdgdo\dm`n* _,io lpdiu` \ii²`n \p 
hjdin _` n`mqd^`n ^dqdgn `aa`^odan* \pmjio 
_mjdo* n\in ^ji_dodjin lp\io P g\ _pm²` _` 
g`pmn q`mn`h`ion ¬ g\ ^\dnn` i\odji\g` _`n 
m`om\do`n kkpm g\ qd`dgg`nn`* ¬ pi` k`indji 
²b\g` \p od`mn _` g`pm n\g\dm` hjt`i _`n 
nds _`mid±m`n \ii²`n* \q`^ h\sdhph _` 
14. am, k\m \i £,

=mo, 0, Á H` hdidnom` n`^m²o\dm` _ÃAo\o 
¡ gÃ²^jijhd` i\odji\g` `o \ps adi\i^`n `o 
g` n`^m²o\dm` _ÃAo\o \ps ^jhhpid^\odjin 
njio ^c\mb²n* ^c\^pi `i ^` lpd g` ^ji^`mi`* 
_` / `s²^podji _p km²n`io _²^m`o* lpd n`m\ 
kp]gd² \p ;W]ZVIT WNNQKQMT _` gÃAo\o am\i+
°\dn `o din²m² \p 3]TTM\QV WNNQKQMT _`n kjn+
o`n* o²g²bm\kc`n `o o²g²kcji`n _p n`^m²o\+
md\o _ÃAo\o \ps ^jhhpid^\odjin,

B\do ¬ Rd^ct* g` 7 n`ko`h]m` /72/,
H@) HxL9AF)

L\m g` I\m²^c\g _` Bm\i^`* ^c`a _` gÃAo\o 
am\i°\dn 8

<M UQVQ[\ZM [MKZm\IQZM L"72I\ 
2 EmKWVWUQM VI\QWVITM M\ I]` NQVIVKM[&

PN=K :GML@ADDA=J)

<M [MKZm\IQZM Lt6\I\ I]` KWUU]VQKI\QWV[*
B=9F :=JL@=DGL)

+++++++++++++++++++++2Y2++++++++++++++++++++

9ffd\Ugf\a`e WXe W\dXVfXgde d¤Z\a`Tgi 
Xf \`Z¤`\Xgde X` a[XY d¤Z\a`Tgi)

H` n`^m²o\dm` _ÃAo\o \ps ^jhhpid^\odjin*

Opm g\ kmjkjndodji _p n`^m²o\dm` b²i²m\g _`n 
kjno`n* o²g²bm\kc`n `o o²g²kcji`n*

Rp g\ gjd _p 06 \j¹o /72/ hj_dad\io g`n ^\+
_m`n _`n n`mqd^`n `so²md`pmn _`n kjno`n* o²g²+
bm\kc`n `o o²g²kcji`n9

Rp g` _²^m`o _p 5 j^oj]m` /704 kjmo\io m²bdj+
i\gdn\odji _`n n`mqd^`n `so²md`pmn _`m gÃ\_hdidn+
om\odji _`n kjno`n* o²g²bm\kc`n `o o²g²kcji`n 
`o m²jmb\idn\odji _` ^`mo\din n`mqd^`n nk²+
^d\ps* `o g`n _²^m`on _`n 4 \j¹o /71/ `o 06 \j¹o 
/72/ g` hj_dad\io*

=mm³o`9

=mo, /`m, Á H` _dm`^o`pm m²bdji\g `no ^c\mb² 
_` g\ _dm`^odji b²i²m\g` _`n n`mqd^`n _` g\ 
kjno`* _`n ]®odh`ion* _`n om\inkjmon* _p k`m+
njii`g* _` g\ ^jhko\]dgdo²* _`n ^c±lp`n kjn+
o\ps* _`n \mod^g`n _Ã\mb`io* _`n n`mqd^`n adi\i+
^d`mn* _` g\ ^\dnn` i\odji\g` _Ã²k\mbi` _` g\ 
m²bdji,

HÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g `no ^c\mb² _` 
g\ _dm`^odji b²i²m\g` _`n n`mqd^`n _p o²g²+
bm\kc`* _p o²g²kcji` `o _` m\_dj²g`^omd^do² 
%n`mqd^` _`n o²g²^jhhpid^\odjin',

@\in g\ gdhdo` _` g`pmn \oomd]podjin m`nk`^+
odq`n* ^`n _`ps ^c`an _` n`mqd^` m²bdji\ps jio 
\pojmdo² npm g`n _dm`^o`pmn _²k\mo`h`io\ps _` 
g\ m²bdji `o `s`m^`io pi ^jiom·g` k`mh\i`io 
npm g\ b`nodji _` ^`n _dm`^o`pmn,

Kpom` g`n \oomd]podjin b²i²m\g`n \dind _²ad+
id`n* g` _dm`^o`pm P²bdji\g `o gÃdib²id`pm `i 
^c`a m²bdji\g jio _`n \oomd]podjin kmjkm`n* 
lpÃdgn `s`m^`io \q`^ g` ^ji^jpmn _Ãpi k`m+
njii`g m\oo\^c² _dm`^o`h`io \ps n`mqd^`n m²+
bdji\ps,

=mo, 0, Á H`n \oomd]podjin kmjkm`n _`n _d+
m`^o`pmn m²bdji\ps njio ads²`n \dind lpÃdg 
npdo9

PKQO OANRE?AO

=, Á 2\\ZQJ]\QWV[ LtWZLZM OmVmZIT(

Ljpm g`n n`mqd^`n kg\^²n njpn g`pm _²k`i+
_\i^`* ^`iom\gdn\odji _`n kmjkjndodjin ]p_b²+
o\dm`n kjpm gÃ`in`h]g` _`n ]`njdin _` g\ m²+
bdji `o _`n kmjbm\hh`n ^ji^`mi\io g`n _²k\m+
o`h`ion _` g\ m²bdji, N²qdndji _` ^`n kmjkj+
ndodjin,

Ao\]gdnn`h`io _p m\kkjmo \iip`g npm g\ 
h\m^c` b²i²m\g` _` ^`n n`mqd^`n `o npm g`pm 
b`nodji adi\i^d±m`,

>, Á BMZ^QKM QV\mZQM]Z LM[ J]ZMI]`(

@\in g\ gdhdo` _`n `hkgjdn \^^jm_²n k\m
gÃ\_hdidnom\odji kjpm gÃ`in`h]g` _` g\ g²+
bdji8 Æ u"

Bds\odji _`n `aa`^odan _` _\h`* \nndno\io`+ 
m`^`q`pn`*  d_` `o \psdgd\dm` gj^\g` _`n ]p+
m`\ps ¬ o, `^odµn iji nk²^d\gdn²n _` 1` ^g\nn` 
&0| n²md`' `o _` 2| ^g\nn`,

N²k\mododji k\m _²k\mo`h`io _`n `hkgjdn _` 
h³h` ^\o²bjmd` _`nodi²n \ps ]pm`\ps _`n
_`ps _`mid±m`n ^g\nn\n ¬ `aa`^odan iji nk²^d\+
gdn²n,

N²k\mododji k\m _²k\mo`h`io _`n `hkgjdn _` 
_\h`* \nndno\io`+m`^`q`pn` `o \d_` _`n ]md+
b\_`n _` m²n`mq`,

=kkmj]\odji _`n m±bg`h`ion dio²md`pmn _`n 
]pm`\ps cjmn ^g\nn` _` /  `o _` 0` ^g\nn`* 
m²n`mq` a\do` _`n \oomd]podjin _²qjgp`n `i 
^`oo` h\od±m` = gÃdib²id`pm MV ^c`a m²bdji\g 
&\mo, ,$( +

?, Á 4WUX\IJQTQ\m M\ WZLWVVIVKMUMV\(

?jhko\]dgdo² _`n _²k`in`n `ib\b²`n,
Ao\]gdnn`h`io `i adi _Ã\ii²` _` gÃ²o\o* k\m 

mp]mdlp` ]p_b²o\dm`* _`n ^m²_don epb²n c²^`n+ 
n\dm`n kjpm gÃ`s`m^d^` npdq\io \p k\t`h`io 
_`n _²k`in`n k`mh\i`io`n _` ojpo` i\opm` 
`o _`n _²k`in`n ²q`iop`gg`n ^ji^`mi\io gÃ`s²+
^podji _`n kmjbm\hh`n _Ã`iom`gd`i kjpm g%`i+
n`h]g` _` g\ m²bdji,

N²k\mododji `iom` gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdj+
i\g `o g`n _dm`^o`pmn _²k\mo`h`io\ps _`n ^m²+
_don i²^`nn\dm`n8

I$ =p k\t`h`io _p k`mnjii`g9
J$ = gÃ`s²^podji _p n`mqd^`,
Ao\]gdnn`h`io `o `iqjd ® gÃ\_hdidnom\odji 

^`iom\g` _jn _`h\i_`n _` ^m²_don `o _`n ndop\+
odjin _` ^m²_don `o _` _²k`in`n,
Km_jii\i^`h`io _`n _²k`in`n,
?`iom\gdn\odji* q²mdad^\odji `o m`kmdn` _\in 

g`n ²^mdopm`n _` g\ _dm`^odji m²bdji\g` _`n 
h\i_\on _` _²k`in`n kp]gdlp`n ²o\]gdn k\m 
gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g `o k\m g`n _dm`^+
o`pmn _²k\mo`h`io\ps, `
Ao\]gdnn`h`io _` g\ ndop\odji omdh`nomd`gg` 

_`n k\t`h`ion,
N²k\mododji _`n _²k`in`n k\m ]m\i^c` _Ã`s£ 

kgjdg\odji `o k\m n`mqd^`n nk²^d\ps,
?jiom·g` _j g\ ^jhko\]dgdo² m²bdji\g`,
?`iom\gdn\odji `o m²^\kdopg\odji _`n ^`modad+

^\on \iip`gn _` m`^`oo`n,
?jiom·g` `o npmq`dgg\i^` _` gÃjmb\idn\odji 

_`n n`mqd^`n _` ^\dnn` `o _` ^jhko\]dgdo² _\in 
g`n ]pm`\ps dhkjmo\ion,

@, Á 4W]Z[ LtQV[\Z]K\QWV(

Kmb\idn\odji _`n ^jpmn _Ãdinomp^odji kmja`n+
ndjii`gg` ¬ gÃpn\b` _`n npmiph²m\gm²n* _`n 
\d_`n+no\bd\dm`n `o _`n ^\i_d_\on a\^o`pmn+m`^l+ 
q`pmn,
Bji^odjii`h`io* _\in g` ^\_m` _` g\ m²bdji* 

_`1 ^jpmn _Ã`in`dbi`h`io kjnon^jg\gm` = 
gÃpn\b` _`n e`pi`n a\^o`pmn,

A, Á AmKTIUI\QWV[( É(+ 6VY]n\M[(

As\h`i _`n m²^g\h\odjin `o _`n `ilp³o`n 
om\inhdn`n k\m gÃ\_hdidnom\ggji ^`iom\g` `o k\m 
g`n _dm`^o`pmn _²k\mo`h`io\ps,

LANOKJJ>H

=, Á AMKZ]\MUMV\(

Bji^odjii`h`io _`n ^`iom`n _Ã`s\h`in 
bdji\ps,
Einomp^odji _`1 ^\i_d_\opm`n `o ²o\]gdnn`+

h`io _`n gdno`n _` ^\i_d_\on \ps _daa²m`ion 
`hkgjdn \^^`nnd]g`n k\m qjd` _` ^ji^jpmn `o 
`s\h`in &^\i_d_\on m`g`q\io `s^gpndq`h`io 
_p _dm`^o`pm m²bdji\g jp _` gÃdib²id`pm `i 
^c`a m²bdji\g',
Jjhdhgdjin* m²dio²bm\odjin `o hpo\odjin _`n 

_\h`n+`hkgjt²`n _`n n`mqd^`n _Ã`s²^podji 
_\in g\ gdhdo` _`n _²k\mo`h`ion ^jinodop\io 
g\ m²bdji,
Jjhdi\odjin* hpo\odjin* \^^`ko\odjin _` 

_²hdnndjin `o hdn` `i _dnkjid]dgdo² kjpm 
\aa\dm`n jp h\g\_d` _p k`mnjii`g \kk\mo`i\io 
\ps ^\o²bjmd`n ^d+\km±n* \aa`^o² $ gÃpi _`n n`m+
qd^`n _²k`i_\io _p _dm`^o`pm m²bdji\g jp _` 
gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g `o* _\in ^` _`m+
id`m ^\n, npm \qdn ^jiajmh` _` ^` ^c`a _` n`m+
qd^` 8 Á
=b`ion _`n gdbi`n, ,,,
=b`ion h\idkpg\ion h\n^pgdin n²_`io\dm`(,
@\h`n h\idkpg\io`n &e`pi`n `o \_pgo`n',
?ji^d`mb`n \psdgd\dm`n,
@\h`n _\^otgjbm\kc`n, +*
Djhh`n _` n`mq,``,
F`pi`n a\^o`pmn _p o²g²bm\kc`,
Kpqmd`mn _Ã²o\H
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I\ipo`iodjii\dm`n,
Kpqmd±m`n \ps om\q\ps h\ip`gn,
Kpqmd±m`n \psdgd\dm`n `ps om\q\ps h\+ 

Æp`gn,

Lg\iojin odopg\dm`n,

Lg\iojin \psdgd\dm`n,
=^^`ko\odji _`n _²hdnndjin `o hdn` `i 

_dnkjid]dgdo² npm _`h\i_` jp _Ãjaad^` kjpm 
\kk`g njpn g`n _m\k`\ps jp h\g\_d` _p 
k`mnjii`g m`g`q\io _` g\ _dm`^odji m²bdji\g` 
jp _p n`mqd^` _` gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g 
\kk\mo`i\io ¬ ojpo`n g`n ^\o²bjmd`n iji ²ip+
h²m²`n ^d+_`nnpn* ¬ FÃ`s^`kodji _`n aji^odji+
i\dm`n,
Pdopg\mdn\odji _`n npmiph²m\dm`n `i lp\gdo² 

_` ^jhhdn gjmnlp` ^`n pido²n njio \aa`^o²`n 
¬ gÃpi _`n n`mqd^`n _²k`i_\io _` g\ _dm`^odji 
m²bdji\g` jp _p n`mqd^` _` g%dib²id`pm `i ^c`a 
m²bdji\g,
N`^mpo`h`io _`n \psdgd\dm`n podgdn²n _\in g`n 

n`mqd^`n _²k`i_\io _` g\ _dm`^odji m²bdji\g` 
`o ^jinodopodji _`n _jnnd`mn kjpm g`n \psdgd\dm`n 
= podgdn`m _\in g`n n`mqd^`n _²k`i_\io _dm`^+
o`h`io _` gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g,

>, Á 2^IVKMUMV\(

Jjo\odji* `i qp` _` gÃ\q\i^`h`io _` ^g\nn` 
Xf _` bm\_`* _`n aji^odjii\dm`n `o \b`ion \aa`^+
f¤e ¡ gÃpi _`n n`mqd^`n _²k`i_\io _dm`^o`h`io 
_p _dm`^o`pm m²bdji\g,

Ao\]gdnn`h`io _`n kmjkjndodjin _Ã\q\i^`+
h`io _` ^g\nn` `o _` bm\_` _`n aji^odji+
i\dm`n `o \b`ion \aa`^o²n ¬ gÃpi _`n n`mqd+
^`n _²k`i_\io _dm`^o`h`io _p _dm`^o`pm m²+
bdji\g,
Pm\inhdnndji ¬ gÃ\_hdidnom\odji ^`iom\g` _`n 

kmjkjndodjin _Ã\q\i^`h`io _` ^g\nn` ajmhpg²`n 
k\m g` _dm`^o`pm m²bdji\g `o gÃdib²id`pm `i 
^c`a m²bdji\g ¬ gÃ²b\m_ _`n aji^odjii\dm`n `o 
\b`ion _p n`mqd^` b²i²m\g,
Bji^odjii`h`io _`n ^jhhdnndjin m²bdji\g`n 

_Ã\q\i^`h`io,
Pm\inhdnndji ¬ gÃ\_hdidnom\odji ^`iom\g` 

_`n kmjkjndodjin _Ã\q\i^`h`io _` bm\_` ¬ 
njph`oom` ¬ g\ ^jhhdnndji ^`iom\g` _Ã\q\i^`+ 
ei`io,
=oomd]podji _` gÃ\q\i^`h`io _` ^g\nn` \ps 

\b`ion _`n n`mqd^`n _` h\idkpg\odji* _` _dn+
omd]podji* _` om\inkjmo _`n _²k³^c`n* \b`ion 
_`n n`mqd^`n _`n gdbi`n `o _`n dino\gg\odjin 
o²g²kcjidlp`n `o k`mnjii`g jpqmd`m \aa`^o²n ¬ 
gÃpi _`n n`mqd^`n _²k`i_\io _dm`^o`h`io _p 
_dm`^o`pm m²bdji\g jp _` gÃdib²id`pm `i ^c`a 
m²bdji\g,
Jjodad^\odji _`n kmjhjodjin _Ã\q\i^`h`io _` 

?g\nn` \ps \b`ion _p n`mqd^` b²i²m\g \aa`^o²n 
:¬ gÃpi _`n n`mqd^`n _²k`i_\io _dm`^o`h`io _p 
_dm`^o`pm m²bdji\g jp _` gÃdib²id`pm `i ^c`a 
m²bdji\g,

?, Á 5Q[KQXTQVM(

Bji^odjii`h`io _`n ^jin`dgn _` _dn^dkgdi` 
m²bdji\ps,

Lm²nd_`i^` _`n ^jin`dgn _` _dn^dkgdi` m²bdj+
i\ps,

Einomp^odji _`n \aa\dm`n _dn^dkgdi\dm`n `o 
\kkgd^\odji _`n k`di`n _dn^dkgdi\dm`n _p km`+
hd`m _`bm² `i ^` lpd ^ji^`mi` g` k`mnjii`g 
\aa`^o² ¬ gÃpi _`n n`mqd^`n _²k`i_\io _dm`^+
o`h`io _p _dm`^o`pm m²bdji\g,

@, Á BMZ^QKM UmLQKIT(

Æ Lm²nd_`i^` _`n ^jhdo²n h²_d^\ps m²bdj+
i\ps,

A, Á 4WVOm[(

?ji^`nndji _`n ^jib²n _Ã\aa\dm`n jp _` 
h\g\_d` \ps _dm`^o`pmn _²k\mo`h`io\ps* 
\km±n \qdn _` gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g,

Ai ^` lpd ^ji^`mi` g` k`mnjii`g \aa`^o² = 
g%pi _`n n`mqd^`n _²k`i_\io _p _dm`^o`pm m²+
bdji\g jp _` gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g8

?ji^`nndji _`n ^jib²n n\in njg_` _jio g\ 
_pm²` iÃ`s^±_` k\n _ds ejpmn,

?ji^`nndji _`n ^jib²n n\in njg_` _jio g\ 
_pm²` _²k\nn` _ds Fjpmn* gjmnlpÃdgn njio _`+
h\i_²n k\m _`n h±m`n _` a\hdgg` kjpm ²g`+
q`m g`pm `ia\io FpnlpÃ¬ gÃ®b` _` _ds+cpdo 
hjdn,

?ji^`nndji _`n ^jib²n _` h\g\_d` `o _` 
h\o`mido² \dind lp` _`n ^jib²n _` gjibp` 
_pm²` kjpm op]`m^pgjn` jpq`mo` `o _`n ^ji+
b²n nk²^d\ps \ps m²ajmh²n odopg\dm`n _Ãpi` 
k`indji \p gdom` _` g\ gjd _p 0/ h\mn /7/7,

B, Á BMKW]Z[(

Einomp^odji _`n m`lp³o`n m`g\odq`n \ps _`+
h\i_`n _` n`^jpmn `o \oomd]podji _` n`^jpmn 
`i ^\n _` _²^±n* `i ^` lpd ^ji^`mi` g` k`m+
njii`g \aa`^o² ¬ gÃpi _`n n`mqd^`n _²k`i_\io 
_p _dm`^o`pm m²bdji\g jp _` gÃdib²id`pm `i ^c`a 
m²bdji\g,

C, Á 2KKQLMV\[ LM \ZI^IQT W] LM [MZ^QKM(

Ai ^` lpd ^ji^`mi`% g` k`mnjii`g \aa`^o² 
¬ gÃpi _`n n`mqd^`n _²k`i_\io _p _dm`^o`pm 
m²bdji\g jp _` gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g8

/} I`npm`n ¬ km`i_m` `i ^\n _Ã\^^d_`io `i+
b\b`\io g\ m`nkjin\]dgdo² _` gÃ\_hdidnom\odji 
jp _` nji k`mnjii`g qdn+¬+qdn _`n od`mn9

0~ N±bg`h`io _`n lp`nodjin _Ã\^^d_`io _p 
om\q\dg* n\pa gjmnlp` g\ m`nkjin\]dgdo² _Ãpi 
od`mn ²g\io `ib\b²`* gÃ\aa\dm` iÃ\ kp m`^`qjdm 
_` njgpodji \hd\]g`9

1~ L\t`h`io* _\in g`n ^\n _Ã\^^d_`ion _p 
om\q\dg jp _p n`mqd^`8

j' @`n di_`hido²n ejpmi\gd±m`n _p`n `i 
`s²^podji _` gÃ\mod^g` 1 _` Ã\ gjd _p 7 \qmdg 
/676 \p k`mnjii`g jpqmd`m _`n n`mqd^`n o`^c+
idlp`n `o \p k`mnjii`g \psdgd\dm` \nnpe`oodn 
¬ g\ gjd9

J$ @`n am\dn h²_d^\ps* kc\mh\^`podlp`n* 
_Ãcjnkdo\gdn\odji `o api²m\dm`n j^^\ndjii²n k\m 
g`n \^^d_`ion _p om\q\dg jp _` n`mqd^`9

^' @`1 m`io`n qd\b±m`n ^ji^²_²`n k\m \k+
kgd^\odji _` gÃ\mod^g` 1 _` g\ gjd _p 7 \qmdg 
/676,

D, Á 9IJQTTMUMV\(

O`mqd^` _` gÃc\]dgg`h`io `i ^` lpd ^ji^`mi` 
g`n \b`ion kg\^²n _dm`^o`h`io njpn gÃ\pojmdo² 
_p _dm`^o`pm m²bdji\g jp _` gÃdib²id`pm `i ^c`a 
m²bdji\g,

E, Á 4IZ\M[ LM KQZK]TI\QWV []Z TM[ KPMUQV[ 
LM NMZ(

Ao\]gdnn`h`io _`n _`h\i_`n ]dh`inp`gg`n 
_` om\ina`mo _` ^\mo`n _` ^dm^pg\odji kjpm g`n 
aji^odjii\dm`n `o \b`ion kg\^²n _dm`^o`h`io 
njpn g`n jm_m`n _p _dm`^o`pm m²bdji\g jp _` 
gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g,

Ao\]gdnn`h`io _`n _`h\i_`n _` m`ijpq`gg` 
h`io \iip`gg`n ^ji^`mi\io ^` k`mnjii`g,

;( r =mLIQTTM[(

Ao\]gdnn`h`io _`n kmjkjndodjin kjpm g\ h²+
_\dgg` _Ãcjii`pm _`n kjno`n* g²R²bm\kc`n `o 
o²g²kcji`n `i a\q`pm _`n \b`ion kg\^²n _d+
m`^o`h`io njpn gÃ\pojmdo² _p _dm`^o`pm m²bdj+
i\g jp _` gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g,

G, Á 6L]KI\QWV XPa[QY]M(

Kmb\idn\odji `o aji^odjii`h`io _`n ^jpmn 
_Ã²_p^\odji kctndlp` _\in g\ m²bdji,

Aop_` `o ^jjm_di\odji _`n kmje`on `o _`n kmj+
kjndodjin ²o\]gdn k\m g`n _dm`^o`pmn _²k\mo`+
h`io\ps,
Lm²n`io\odji _`n m\kkjmon _Ã`in`h]g` ¬ gÃ\_+

hdidnom\odji,
Lm²k\m\odji _p ]p_b`o _` gÃ²_p^\odji kct+

ndlp`, Á N±bg`h`io _`n _²k`in`n,

H, Á @MV[QWV[(

Ao\]gdnn`h`io _`n gdno`n \iip`gg`n _`n aji^+
odjii\dm`n `o \b`ion m`om\do\]g`n \aa`^o²n ¬ gÃpi 
_`n n`mqd^`n _²k`i_\io _p _dm`^o`pm m²bdji\g 
jp _` gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g
Einomp^odji _`n _`h\i_`n _` k`indji _` ^`n 

h³h`n aji^gdjii\dm`n `o \b`ion,
?jinodopodji _` g`pm _jnnd`m _` k`indji &din+

omp^odji i~ .,/4 H)' _p - \j¹o ,4..) « J) a 
_` ,4..' k, 123%) #

?jinodopodji _`n _jnnd`mn m`g\odan ¬ gÃ\oomd]p+
odji \ps \psdgd\dm`n _²k`i_\io _` g\ _dm`^odji 
m²bdji\g` _` gÃ\ggj^\odji qd\b±m` km²qp` k\m 
g\ gjd _p ,3 n`ko`h]m` ,4/+)

Ao\]gdnn`h`io _`n ^`modad^don _` iji+_²]`o 
kjpm g`n m`^`q`pmn,

Ao\]gdnn`h`io _`n h\i_\on m`g\odan \ps 
\q\i^`n n¹m k`indji* k\t`h`io _` ^`n \q\i+
^`n `o m²^pk²m\odji \p hjh`io _` g\ m`hdn` 
_p gdqm`o `i ^` lpd ^ji^`mi` g` k`mnjii`g 
\aa`^o² ¬ gÃpi _`n n`mqd^`n _²k`i_\io _p _d+
m`^o`pm m²bdji\g jp _` gÃdib²id`pm `i ^c`a m²+
bdji\g,

N²^`kodji _`n gdqm`on _` k`indji _` ^` 
h³h` k`mnjii`g `o om\inhdnndji \ps h\dm`n 
_` ^`n gdqm`on,

LKOPA, Á >=PEIAJPO* Á PN=JOLKNPO

=, Á 2\\ZQJ]\QWV[ L"WZLZM OmVmZIT(

=kkmj]\odji _`n h\m^c²n _` om\q\ps jp _` 
ajpmidopm`n _jio g` hjio\io i` _²k\nn` k\n 
/..,... am,
N±bg`h`io _`n _jhh\b`n ^\pn²n ¬ _`n Ãd`mn 

epnlpÃ¬ ^ji^pmm`i^` _` 1,... am,
?`iom\gdn\odji* m²qdndji `o \kkmj]\odji _`n 

_`h\i_`n _` h\o²md`g _`n _dm`^o`pmn _²k\mo`+
h`io\ps _\in g\ gdhdo` _`n ^m²_don njpn+m²+
k\modn,

C`nodji _` gÃdhkmdh`md` m²bdji\g`,

>, Á 2KPMUQVMUMV\ M\ LQ[\ZQJ]\QWV
LM[ KWZZM[XWVLIVKM[(

=^c`hdi`h`io8 \^c`hdi`h`io b²i²m\g _`( 
^jmm`nkji_\i^`n,
?jiom·g` _`n n`mqd^`n _Ã\^c`hdi`h`io ¬ 

gÃdio²md`pm _` g\ m²bdji,
?jia`^odji `o o`ip` ¬ ejpm _`n Ei_d^\o`pmn 

_` omd _`n ]pm`\ps+b\m`n iji m\oo\^c²n \p 
n`mqd^` \h]pg\io* _`n m`^`oo`n kmdi^dk\g`n* _`n 
]pm`\ps ^`iom`n _` ^jhhpid^\odjin kjno\g`n 
`o _`n `iom`k·on dhkjmo\ion,

?jia`^odji `o o`ip` ¬ ejpm _`n _j^ph`ion 
_` omd _`n ^jpmmd`mn `i ^c`hdi _` a`m \nnp+
m\io _`n n`mqd^`n dhkjmo\ion \p kjdio _` qp` 
_` gÃ\^c`hdi`h`io,

?jiom·g` _`n di_d^\o`pmn g` omd ²o\]gdn k\m 
g`n _dm`^o`pmn _²k\mo`h`io\ps,

Kmb\idn\odji _`n ]pm`\ps _` omd gjmnlp%`gg` 
i` ^jhkjmo` k\n _` _`h\i_`n _` ^m²_don,

?m²\odji _Ã`iom`k·on `o _` n`mqd^`n _` om\in+
kjmon _` _²k³^c`n `i ^c`hdi _` /`m gj8nlp1 
g`pm aji^odjii`h`io _jdo ³om` \nnpm² k\m pi 
k`mnjii`g \psdgd\dm`,

=kkmj]\odji _`n h\m^c²n _` om\inkjmo _`n 
_²k³^c`n kjno\g`n ^ji^gpn _\in g`n _²k\mo`+
h`ion _` g\ m²bdji gjmnlp` o` hjio\io i X` 
_²k\nn` /..,... am,* \dind lp` _?1 om\do²n ^jh+
kjmo\io g` k\t`h`io _` m`_`q\i^`n \iip`gg`n 
_jio g` hjio\io ojo\g kjpm g\ _pm²` _p ^ji+
om\o i` _²k\nn` k\n /..,... am,

=kkmj]\odji _`n \q`i\ion kjmo\io m²qdndji 
_`n h\m^c²n qdn²n ¬ g%\gdi²\ ^d+_`nnpn \dind lp\ 
_` ^`ps kjmo\io m²qdndji _` h\m^c²n \kkmjp+
q²n k\m gÃ\_hdidnom\odji* gjmnlp` ^`gg`+^d m²+
npgo` _` gÃ\kkgd^\odji \pojh\odlp` _`n ajm+
hpg`n din²m²`n _\in g`n ^\cd`mn _`n ^c\mb`n,

=kkmj]\odji _`n ^jiq`iodjin ¬ k\nn`£ 
_\in g` °\_m° _`n _dnkjndodjin _p _²^m`o
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ads\io g`n kmds h\sdh\ _` om\inkjmo _`n _²k³+
^c`n k\m g`n n`mqd^`n mjpod`mn ^jjm_jii²n,
@dnomd]podji8 ads\odji _`n ^\_m`n _²k\mo`+

h`io\ps _`n `aa`^odan _`n a\^o`pmn _`n kjno`n* 
_%\psdgd\dm`n _dnomd]po`pmn `o _Ã\psdgd\dm`n 
o`hkjm\dm`n `o m²k\mododji _\in g\ gdhdo` _`n 
`hkgjdn `o _`n ^m²_don \^^jm_²n kjpm g\ m²bdji,

?, Á 3i\QUMV\[& TWKI]` M\ UWJQTQMZ(

?jinomp^odji _` ]®odh`ion `o \^lpdndodji 
kjpm g`n ]pm`\ps _` ojpo`n ^g\nn`n,
Pm\q\ps ojp^c\io g` bmjn+½pqm` `s²^po²n 

\ps am\dn _` gÃ\_hdidnom\odji _\in ojpn g`n 
]pm`\ps jp n`mqd^`n,
Hj^\odji _`n dhh`p]g`n _`nodi²n \ps ]p+

m`\ps jp n`mqd^`n npdq\ion* _\in g\ gdhdo` _`n 
i`pa \ii²`n km²qp` k\m g` m±bg`h`io _` 
^jhko\]dgdo² _p /3 j^oj]m` /66. `o FpnlpÃ\p 
gjt`m h\sdhph _` 2.,... am, 8
N`^`oo`n cjmn ^g\nn` _` gm( `o 0` ^g\nn` &/',
?`iom\ps o²g²bm\kcdlp`n `o o²g²kcjidlp`n _` 

ojpo`n ^g\nn`n,
>pm`\ps _` ^c±lp`n kjno\ps _` ojpo`n ^g\n+

n`n,
Oo\odjin m\_dj²g`^omdlp`(
>pm`\ps+b\m`n,
C\m\b`n `o \o`gd`mn _` m²k\m\odji _p n`m+

qd^` \pojhj]dg`,
O`mqd^`n \_hdidnom\odan `o o`^cidlp`n m²bdj+

i\ps,
Pjpo`ajdn* gÃ\kkmj]\oa]i `no m²n`mq²` ¬ gÃ\_+

hdidnom\odji nd g` ]\dg ^jhkjmo`* pi` ^g\pn` _` 
m\^c\o, Oji \pojmdn\odji _jdo ³om` _`h\i_²` 
nd g` ^jiom\o `iom\µi` _`n _²k`in`n _Ã\kkmj+
]\odji jp _Ã\h²i\b`h`io ¬ g\ ^c\mb` _p 
]p_b`o \ii`s` jp _p kmjkmd²o\dm` _Ãpi hji+
o\io npk²md`pm ¬ /..,... am,
Aiom`od`i _`n dhh`p]g`n _jh\id\ps jp `i 

gj^\odji* \]mdo\io g`n n`mqd^`n ^d+_`nnpn _²nd+
bi²n* gjmnlp` g` hjio\io _`n om\q\ps `no di+
a²md`pm $ /..,... am,

Hj^\odji _`n dhh`p]g`n _`nodi²( \ps ]p+
m`\ps jp n`mqd^`n* m`nnjmodnn\io ijmh\g`h`io 
Yp _dm`^o`pm _²k\mo`h`io\g* gjmnlp` g` gjt`m 
`i `no npk²md`pm ¬ 0.,... am,* n\in `s^²_`m
2.,... am,m jp gjmnlp` g`n _²k`i_`n _Ã\kkmj+
kmd\odji jp _%\h²i\b`h`io njio npk²md`pm`n 
|d 3.,... am,* n\in `s^²_`m ©MK,KMª am, Aiom`od`i 
_`n dhh`p]g`n _` ^`oo` ^\o²bjmd` gjmnlp` g` 
hjio\io _`n om\q\ps `no npk²md`pm ¬ 3.,... am, 
n\in `s^²_`m /..,... am,

=^lpdndodji _p hj]dgd`m o( h` g\ m²bdji,
Aiom`od`i `o m`ijpq`gg`h`io _p hj]dgd`m 

gjmnlp` g` hjio\io _` g\ _²k`in` `no npk²+
md`pm ¬ 0,3.. am,

H`n _²k`in`n _` ]®odh`io `o _` hj]dgd`m 
¬ dhkpo`m npm g`n ^m²_don _` g\ 0£ n`^odji 
_p ]p_b`o \ii`s` _`n kjno`n* o²g²bm\kc`n `o 
o²g²kcji`( _jdq`io* lp`g lpÃ`i njdo g` hji+
o\io* ³om` njphdn`n ¬ gÃ\kkmj]\odji km²\g\]g` 
_` gÃ\_hdidnom\odji, H`n _²k`in`n ¬ dhkpo`m 
npm g`n ^m²_don _` g\ gm~ n`^odji _jdq`io ³om` 
njphdn`n ¬ gÃ\kkmj]\odji km²\g\]g` _` gÃ\_hd+
idnom\odji gjmnlp` g`pm hjio\io `s^±_` /..,... 
am\i^(,

@, Á CZIV[XIZ\[& [MZ^QKM I]\WUWJQTM(

N²k\mododji _`n qjdopm`n :Ãdin g`n _dq`mn ^`i+
om`n _` g\ m²bdji,
N²k\m\odjin `o `iom`od`i,
C`nodji _`n \o`gd`mn _` m²k\m\odji m²bdji\ps 

`o _²k\mo`h`io\ps,
C\m\b`n,
?jiom·g` _` gÃpodgdn\odji _`n q²cd^pg`n,

&/' @\in d` ^\n j¸ pi n`mqd^` \_hdidnom\oda 
jp o`^cidlp` _²k\mo`h`io\g `no dino\gg² _\in 
g` h³h` dhh`p]g`* g\ gj^\odji _` gÃ`in`h]g`
$no _² g\ ^jhk²o`i^` _p _dm`^o`pm m²bdji\g,

=^^d_`ion _Ã\pgjhj]dg` &dinomp^odji _`n \a+
a\dm`n `o om\inhdnndji _p _jnnd`m ¬ gÃ\_hdidn+
om\odji nÃdg t \ gd`p',
Ao\]gdnn`h`io `o `iqjd = gÃ\_hdidnom\odji _p 

m\kkjmo \iip`g npm F` aji^odjii`h`io _p n`m+
qd^` \pojhj]dg` `o g`n kmds _` m`qd`io fdgj+
h²omdlp`n,

?=EOOA ,J=PEKJ=HA @%§L=D$JA

B]KK]Z[ITM[ M\ KMV\ZM[ LM KWV\ZoTM 
NWVK\QWVVIV\ LIV[ TI ZmOQWV(

@dm`^odji `o `pmq`dgg\i^` b²i²m\g` _`n n`m+
qd^`n,

N\kkjmo \iip`g npm g` aji^odjii`h`io _`n 
n`mqd^`n,
?jhko\]dgdo² h`inp`gg` `o ^`modad^\on,
Opmq`dgg\i^` b²i²m\g` _`n ^jhko`n gj^\ps 

_` g\ m²bdji

?D¦MQAO LKOP=QT

OANRE?AO BEJ=J?EANO

=mo, 1, Á H`n \oomd]podjin kmjkm`n _`n dib²+
id`pmn `i ^c`a m²bdji\ps njio ads²`n \dind 
lpÃdg npdo8

ATLHKEP =PEKJ PoH§?N=g EagMQA* DTLHKEP =PPKT 

P§H§LDKJEMQA AP OANRE?AO PA?DJEMQAO

=, Á 2\\ZQJ]\QWV[ Lt\ZLZM OmVmZIT(

Ljpm gÃ`in`h]g` _`n n`mqd^`( kg\^²n njpn 
g`pm _²k`i_\i^`8
@dm`^odq`n b²i²m\g`n `i qp` _ \nnpm`m gÃpid+

ajmhdo² _`n h²ocj_`n _Ã`skgjdo\odji `o _` 
^jinomp^odji,
?`iom\gdn\odji _`n kmjkjndodjin ]p_b²o\dm`n 

`o _`n kmjbm\hh`n, N²qdndji _` ^`n kmjkjnd+
odjin `o kmjbm\hh`n,
Ao\]gdnn`h`io _p m\kkjmo \iip`g B=C g\ 

h\m^c` b²i²m\g` _`n n`mqd^`n `o np^ g`pm b`n+
odji adi\i^d±m`,

>, Á 3i\QUMV\[& TWKI]` M\ UWJQTQMZ(

Aop_`n `i ^jhhpi \q`^ g` _dm`^o`pm m²bdj+
i\g kjpm k`mh`oom` $ ^` _`mid`m9

/( @` kjpmnpdqm` g\ gj^\odji* gÃ\^lpdndodji* 
g\ ^jinomp^odji* gÃ\kkmjkmd\odji _Ãdhh`p]g`n 
kjpm ^jinomp^odji _` ^`iom\ps o²g²kcjidlp`( 
`o o²g²bm\kcdlp`n* _` ]pm`\ps hdso`n ^jhkjm+
o\io _`n dino\gg\odjin o²g²bm\kcdlp`n jp o²g²+
kcjidlp`n, =d`n h\b\ndin `o _`n _²k·on _` h\+
o²md`g9

0| @Ã\nnpm`m gÃ`iom`od`i _`n gj^\ps `o 
_p hj]dgd`m _`n ]pm`\ps `s^gpndq`h`io m²+

n`mq²n ¡ gÃpn\b` _`n n`mqd^`n o²g²kcjidlp`n 
`o o²g²bm\kcdlp`n `o ^`gpd _`n gj^\ps `o _p 
hj]dgd`m m²n`mq²n \ps n`mqd^`n o²g²kcjidlp`n 
`o o²g²bm\kcdlp`n _\i1 g`n ]pm`\ps hdso`n,

?, Á 2XXZWJI\QWV LM[ UIZKPm[(

=kkmj]\odji _`n h\m^c²n _` om\q\ps `o _` 
ajpmidopm`n _jio g` hjio\io i` _²k\nn` k\n
/..,... am,

@, Á 4WUX\IJQTQ\m(

Aib\b`h`io `o gdlpd_\odji _`n _²k`in`n m`+
g\odq`n9

I$ =p aji^odjii`h`io _`n n`mqd^`n m`g`q\io 
_dm`^o`h`io _` gÃdib²id`pm `i ^c`a m²+
bdji\g 9

J$ =ps om\q\ps* ajpmidopm`n* om\inkjmon* `o^,* 
`s²^po²n k\m g` n`mqd^` o`^cidlp` m²bdji\g 
jp kjpm nji ^jhko`,
Ao\]gdnn`h`io `o ndbi\opm` k\m _²g²b\odji 

_p _dm`^o`pm m²bdji\g _`n h\i_\on _` _²+
k`in`n kp]gdlp`n ^jmm`nkji_\ion,

B, Á 4W]Z[ LtQV[\Z]K\QWV(

Kmb\idn\odji _`n ^jpmn kjpm gÃdinomp^+
odji kmja`nndjii`gg` _p k`mnjii`g _`n n`m+
qd^`n o²g²bm\kcdlp`n `o o²g²kcjidlp`n npdq\io 
g`n dinomp^odjin _` g%\_hdidnom\odji,
Kmb\idn\odji _` ^jia²m`i^`n kmja`nndjii`gg`n 

m`g\odq`n \ps n`mqd^`n o²g²bm\kcdlp`n `o o²g²+
kcjidlp`n,

C, Á AmKTIUI\QWV[( Á 6VY]n\M[(

As\h`i _`n m²^g\h\odjin `o _`n `ilp³o`n 
om\inhdn`n k\m gÃ\_hdidnom\odji ^`iom\g` `o 
k\m g`n _dm`^o`pmn _²k\mo`h`io\ps,

moNOKJJAH

=, Á 2^IVKMUMV\(

Jjo\odji `i qp` _` gÃ\q\i^`h`io _` ^g\nn` 
`o _` bm\_` _`n aji^odjii\dm`n `o \b`ion 
\aa`^o²n ¸ gÃpi _`n n`mqd^`n _²k`i_\io _dm`^+
o`h`io _` gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g,
Ao\]gdnn`h`io _`n kmjkjndodjin _Ã\q\i^`+

h`io _` ^g\nn` `o _` bm\_` dio²m`nn\io g` 
k`mnjii`g qdn² ^d+_`nnpn `o om\inhdnndji _` 
^`n kmjkjndodjin ¬ g\ _dm`^odji m²bdji\g`,

>, Á 5Q[KQXTQVM(

Einomp^odji _`n \aa\dm`n _dn^dkgdi\dm`n `o 
\kkgd^\odji _`1 k`di`n _dn^dkgdi\dm`n _p 
km`hd`m _`bm² `i ^` lpd ^ji^`mi` g` k`m+
njii`g \aa`^o² ¬ gÃpi _`n n`mqd^`n _²k`i_\io 
_dm`^o`h`io _` gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g

Opmq`dgg\i^` _p ]pm`\p _` ^c±lp`n,
@²ndbi\odji _`n ]pm`\ps _` kjno` ^c\mb²n 

_p k\t`h`io _`n ^c±lp`n ¬ qp`,
Odbi\opm` _`( ^`modad^\on i~( 61 `o 61 nk²+

^d\ps* i~( 63 `o 63 nk²^d\ps m`g\odan \ps qdm`+
h`ion+m`^`oo`n &am\i°\dn `o dio`mi\odji\ps' `o 
\ps qdm`h`ion+_²k`in`n &am\i°\dn `o dio`mi\+
odji\ps',
Odbi\opm` _`n ^`modad^\on i:( 60 &o\s`n `o m`+

_`q\i^`n _p n`mqd^` _`n ^c±lp`n kjno\ps' 
`o i~ 62 &kmds bgj]\g _`n _j^ph`io( gdqm²n 
\ps odopg\dm`n _` ^jhko`n ^jpm\ion kjno\ps',

R
=NPE?HAO @Ã=NCAJP

4MV\ZM LM KWV\ZoTM 
NWVK\QWVVIV\ LIV[ TI ZmOQWV(

@dm`^odji `o |pmq`dgg\i^` b²i²m\g` _p n`m+
qd^`,

?jiom·g` _`n h\i_\on `o _`n ²o\on _` m`+
^`oo`n `o _` _²k`in`n,
Ao\]gdnn`h`io _`n ^`modad^\on m²^\kdopg\odan 

i}( /235* /243 a`m* /246 a`m* /25. `o /250* 
/321 JQ[ `o /322 JQ[(
Opmq`dgg\i^` _` gÃ`s²^podji _`n km`n^mdkodjin

m`g\odq`n \p ^jiom·g` _`n ^c\ib`n,

A, Á =I\mZQMT M\ QUXZQUm[(

Opmq`dgg\i^` _`n _²k·on \ii`s`n _p _²k·o 
^`iom\g ^jinodop²n _\in g\ m²bdji \dind lp` _`n 
_²k·on _` kjo`\ps m²bdji\ps,
Kmb\idn\odji* npmq`dgg\i^` `o _dm`^odji _p 

n`mqd^` _Ã\kkmjqdndjii`h`io `i h\o²md`g 
o²g²bm\kcdlp` `o o²g²kcjidlp` `o `i jpodg+
g\b`,
Opmq`dgg\i^` _`n m²n`mq`n _` h\o²md`g o²+ 

d g²bm\kcdlp` `o o²g²kcjidlp`,
Kmb\idn\odji* npmq`dgg\i^` |o _dm`^odji _p 

n`mqd^` _Ã\kkmjqdndjii`h`io `i dhkmdh²n m`+
g\odan \ps n`mqd^`n o²g²bm\kcdlp` `o o²g²kcj+
idlp`,

/ Opmq`dgg\i^` _`n m²n`mq`n `i dhkmdh²n,
?`iom\gdn\odji* m²qdndji* \kkmj]\odji `o* g` 

^\n ²^c²\io* `s²^podji _`n _`h\i_`n _` h\+
o²md`g o²g²bm\kcdlp` `o o²g²kcjidlp` _Ãjpodg+
g\b` `o _Ãdhkmdai²n _`n _²k\mo`h`ion _\in 
g\ gdhdo` _`n ^m²_don \iip`gn jpq`mon kjpm 
g\ m`^jinodopodji _`n noj^fn _` g\ m²bdji jp 
kjpm gÃ`s²^pogj\ _`n om\q\ps i`pan,

@²o`mhdi\odji jp \kkmj]\odji _`n hjpq`+
h`ion _` h\o²md`g ²g`^omdlp` _\in g`n _²k\m+ 

! o`di°ion _` g\ m²bdji,



/+./ BGMJF9D G>>A;A=D <= D¬=L9L >J9Fv9AK -+ KXbfX_UdX ,4/,

|TLE+KEP=PEKG mog=dgQLDEMQA 

>P P§E+§PDKJEMQA

=, Á ?ZOIVQ[I\QWV(

Lmjkjndodjin ¬ gÃ\_hdidnom\odji kjpm ojpo 
^` lpd \ om\do ¬ g\ nomp^opm` b²i²m\g` _p 
m²n`\p `o ¬ gÃpoIdn\odji _` ojpn g`n _dnkj+
ndodan `o h²ocj_`n k`mh`oo\io _Ã\nnpm`m gÃ`s+
kgjdo\odji _p m²n`\p,

>, Á 2KPMUQVMUMV\ L] \ZINQK \mTmXPWVQY]M
M\ LM TI KWZZM[XWVLIVKM \mTmOZIXPQY]M(

Kmb\idn\odji b²i²m\g` `o ^jiom·g` _` gÃ\^c`+
hdi`h`io, Ij_dad^\odjin ¬ gÃ\^c`hdi`h`io* 
njdo _\in g\ gdhdo` _`n kjpqjdmn =s²n 
k\m gÃ\_hdidnom\odji* njdo kjpm( k\m`m ¬ _`n 
ndop\odjin nk²^d\g`n, Lmjkjndodjin _` hj_dad^\+
odjin ¬ gÃ\^c`hdi`h`io \p _`g¬ _` g\ 
gdhdo` Ä_`n kjpqjdmn ads²n k\m gÃ\_hdidnom\+
odji,

Idn` `i ^ji^jm_\i^` _p n`mqd^` _`n ]p+
m`\ps ^jmm`nkji_\io \q`^ pi jp kgpnd`pmn 
]pm`\ps _Ãpi \pom` _²k\mo`h`io ¬ gÃdio²md`pm 
_` g\ m²bdji,

?, Á BMZ^QKM QV\mZQM]Z LM[ J]ZMI]`(

=kkmj]\odji _`n m±bg`h`ion dio²md`pmn 
\kkgd^\]g`n 8

\' =ps ]pm`\ps ^`iom\ps o²g²bm\kcdlp`n `o
o²g²kcjidlp`n 9 #

J$ =p n`mqd^` ²g`^omdlp` _\in fn ]pm`\ps 
hdso`n ^`iom`n _` om\indo jp ^`iom`n _` _dn+
omd]podji,

Bds\odji _`n `aa`^odan _`n \b`ion _` npm+
q`dgg\i^` _`n o²g²bm\kc`n `o _`n a\^o`pmn _`n 
o²g²bm\kc`n _\in g\ gdhdo` _`n `hkgjdn \^^jm+
_²n k\m gÃ\_hdidnom\odji kjpm gÃ`in`h]g` _` 
g\ m²bdji, Y

@, Á B\I\Q[\QY]M[ M\ KIZ\M[(

?`iom\gdn\odji _`n no\odnodlp`n _p om\ad^ o²g²+
bm\kcdlp` `o o²g²kcjidlp` `o `iqjd ¬ gÃ\_hd+
idnom\odji _Ãpi m`g`q² m²^\kdopg\oda a\dn\io 
\kk\m\µom` g`n m²npgo\on _` ^c\lp` _²k\mo`+
h`io,

?`iom\gdn\odji* `s\h`i `o om\inhdnndji ¬ 
gÃ\_hdidngm\ogji _`n kmj^±n+q`m]\ps /170+41 
`o m`g`q²n /170+56 ^ji^`mi\io g` ^jiom·g` _p 
m`i_`h`io _`n ^dm^pdon dio`mm²bdji\ps _` g\ 
m²bdji,
R²mdad^\odji* \iijo\odji `o om\inhdnndji ¬ 

gÃ\_hdidnom\odji _`n ²o\on ? `o ?, E,
Ao\]gdnn`h`io _`n ^\mo`n m²bdji\g`n o²g²bm\+

kcdlp`n `o o²g²kcjidlp`n,

A, Á 6`XTWQ\I\QWV LM[ J]ZMI]`(

N²k\mododji _`n ^dm^pdon _\in g`n hpgodkg\b`n 
_`n ]pm`\ps ^`iom`n _` om\indo `o ^`iom`n _` 
_dnomd]podji,
?jiom·g` _`n m`i_`h`ion _\in g`n ]pm`\ps 

^`iom`n _` om\indo `o ^`iom`n _` _dnomd]podji 
`o _\in g`n ]pm`\ps ^`iom\ps o²g²bm\+
kcdlp`n,

Aop_` _`n ^c\mb`n _` ]\n` _`n jk²m\omd+
^`n* ^jhko` o`ip _`n k\mod^pg\mdo²n _`n 
^jhhpid^\odjin ¬ ²o\]gdm `o _` g\ i\opm` _`n 
dino\gg\odjin,
Opmq`dgg\i^` _Ã`in`h]g` _`n _²g\dn _` m²+

kjin` _`n jk²m\omd^`n `o _`n _²o\dgn _Ã²o\]gdn+
n`h`io _`n ^jhhpid^\odjin,

Opmq`dgg\i^` _Ã`in`h]g` _`n _²g\dn _` 
om\inhdnndji `o _` _dnomd]podji _`n o²g²bm\h+
h`n,

B, Á 6`\MV[QWV L] Zm[MI] M\ LM[ QV[\ITTI\QWV[ 
\mTmOZIXPQY]M[ M\ \mTmXPWVQY]M[(

Lmjkjndodjin ¡ gÃ\_hdidnom\odji kjpm ojpo 
XM lpd \ om\do ¬ g\ hj_dad^\odji `o ¬ gÃ`s+

o`indji _p m²n`\p `o _`n Eino\gg\odjin o²g²+
bm\kcdlp`n `o o²g²kcjidlp`n,

N²\gdn\odji _` ^`n hj_dad^\odjin `o _` ^`n 
`so`indjin _\in g\ gdhdo` _`n kjpqjdmn ads²n 
k\m gÃ\_hdidnom\odji,
Pm\inhdnndji ¬ gÃ\_hdidnom\odji _`n ad^c`n 

_` hdn` `i n`mqd^` _`n ^dm^pdon* gd\dnjin `o 
Eino\gg\odjin dio²m`nn\io g\ m²bdji,

OANRE?AO PA?DJEMQAO

=, Á <QOVM[ ImZQMVVM[(

Einomp^gdjin `o _dm`^odq`n o`^cidlp`n ^ji+
^`mi\io g`n kmj^²_²n _` ^jinomp^odji,
Æ =kkmj]\odji jp om\inhdnndji ¬ g%\_hdidnom\+
odji _`n \q\io+kmje`on _` om\q\ps,
Einomp^odji ^ji^`mi\io g\ _j^ph`io\odji 

o`^cidlp`,
Bds\odji _` gÃjm_m` _Ã`s²^podji _`n om\q\ps 

`o _` g\ m²k\mododji _`n ²lpdk`n,
Opmq`dgg\i^` _` gÃpodgdn\odji _p k`mnjii`g _`n 

gdbi`n \²md`ii`n,

>, Á <QOVM[ [W]\MZZIQVM[(

Einomp^odji `o _dm`^odq`n o`^cidlp`n ^ji^`m+
i\io g`n kmj^²_²n _` ^jinomp^odji,
=kkmj]\odji jp om\inhdnndji ¬ gÃ\_iµdidnom\+ 

odji _`n \q\io+kmje`on _` om\q\ps
Bji^odjii`h`io _p n`mqd^` _p _`nndi `o 

_`n m`g`q²n _` kg\in
Einomp^odjin ^ji^`mi\io Ã\ % _j^ph`io\odji 

o`^cidlp`, *
Ao\]gdnn`h`io _`n kmjbm\hh`n _` ^jjm_di\+

odji _`n om\q\ps \²mj+njpo`mm\din,
Bds\odji _` gÃjm_m` _Ã`s²^podji _`n om\q\ps 

`o _` gÃpodgdn\odji _p k`mnjii`g _`n gdbi`n 
njpo`mm\di`n,
Opmq`dgg\i^` _` gÃpodgdn\odji _p k`mnjii`g 

_`n gdbi`n njpo`mm\di`n,
, As²^podji _` om\q\ps _\in g`n _²k\mo`h`ion 
nd g\ i\opm` _` ^`n om\q\ps jp _`n ^gm^jin+ 
o\i`n k\mod^pgd±m`n g` i²^`nndo`io,

?, Á 2]\WKWUU]\I\M]Z[& I]\WKWUU]\I\M]Z[
Z]ZI]`& QV[\ITTI\QWV[ UIV]MTTM[& QV[\ITTI\QWV[
[XmKQITM[( G

Einomp^odjin `o _dm`^odq`n o`^cidlp`n ^ji^`m+
i\io gÃ`s²^podji _`n om\q\ps i`pan `o _Ã`i 
Em`od`i,
=kkmj]\odji jp om\inhdnndji ¬ gÃ\_hdidnom\ 

gdji _`n \q\io+kmje`on _` om\q\ps,
As²^podji _` om\q\ps _\in g`n _²k\mo`h`ion 

nd g\ i\opm` _` ^`n om\q\ps jp _`n ^dm^jin+
o\i^`n k\mod^pgd±m`n g` i²^`nndo`io,

@, Á @W[\M[ \mTmXPWVQY]M[ L"IJWVVm[(

Einomp^gdjin `o _dm`^odq`n o`^cidlp`n ^ji^`m+
i\io gÃ`s²^podji _`n om\q\ps i`pgn `o _Ã`iom`+
od`i,

A, Á 4WV\ZoTM LM[ TQOVM[ L"mVMZOQM(

As²^podji _p n`mqd^` `i ^` lpd ^ji^`mi` 
g`n gdbi`n _Ã²i`mbd` ¬ c\po` o`indji,
Einomp^gdjin `o _dm`^odq`n o`^cidlp`n kjpm 

g`n gdbi`n _Ã²i`mbd` ¬ ]\nn` o`indji,

B, Á 6[[IQ[ M\ UM[]ZM[(

Einomp^odjin `o _dm`^odq`n o`^cidlp`n ^ji^`m+
i\io gÃjmb\idn\odji `o g` aji^odjii`h`io _p 
n`mqd^` _`n `nn\dn `o h`npm`n,
Ao\]gdnn`h`io _` g\ gdno` \iip`gg` _`n \b`ion 

¬ ^jiqjlp`m \p ^jpmn _%`nn\d1 `o h`npm`n 
²g`^omdlp`n,

As\h`i `o* ²q`iop`gg`h`io* om\inhdnndji ¬ 
gÃ\_hdidnom\odji _`n no\odnodlp`n `o _`n m`g`q²n 
^ji^`mi\io g`n _²m\ib`h`io(,

?, =IQV\MVIVKM(

Kmb\idn\odji _p n`mqd^` _` D h\dio`i\i^` 
`o _`n `nn\dn _Ã\p_dodji,
Bji^odjii`h`io _p n`mqd^` _` g\ h\dio`+

i\i^`,

D, Á 4WUX\IJQTQ\m \MKPVQY]M(

P`ip` _` f ^jhko\]dgdo² _`n n`mqd^`n o`^c+
idlp`n,
N±bg`h`io _²adidoda _` ojpn g`n _`qdn,
Ao\]gdnn`h`io _`n kmds _` m`qd`io _`n om\+

q\ps `s²^po²n,
N±bg`h`io _`n _jhh\b`n ^\pn²n ¬ _`n od`mn 

epnlpÃ¬ ^ji^pmm`i^` _` 1,... am,
ZZ N±bg`h`io _`n m`_`q\i^`n _` gj^\odji ¬ g\ 
Oj^d²o² i\odji\g` _`n ^c`hdin _` a`m am\i+
°\dn kjpm g`n `hkg\^`h`ion podÃdn²n _\in n`n 
`hkmdn`n kjpm o`n _²k·on _` h\o²md`g jp \p+
om`n dino\gg\odjin nk²^d\g`n,

E, Á 5Q^MZ[(

@dm`^odji &nÃdg `i `sdno` pid _< gÃ\o`gd`m _` 
m²k\m\odji `o _` a\]md^\odji _p h\o²md`g o`g²+ 
kcjidlp` `o o²g²bm\kcdlp`,

=mo, 2, Á H` n`^m²o\dm` b²i²m\d _`n kjno`n* 
o²g²bm\kc`n `o o²g²kcji`n `no ^c\mb² 2` gÃ`s²+
^podji _p km²n`io \mm³o²,

B\do ¬ L\mdn* g` 1 n`ko`h]m` /7//,

FA=J >>NPEEcHKP,

++++ |ÆÆÆ +++++++++++

9ffd\Ugf\a`e Wae W\dXVfXgde 
W¤bTdfX_X`fTgi)

H` n`^m²o\dm` _ÃAo\o \ps ^jhhpid^\odjin*

Opm g\ kmjkjndodji _p n`^m²o\dm` b²i²m\d _`n 
kjno`n* o²g²bm\kc`n `o o²g²kcji`n*

Rp /\ gjd _p 06 \j¹o /7// hj_dad\io g`n 
^\_m`n _`n n`mqd^`n `so²md`pmn _`n kjno`n* o²+
g²bm\kc`n `o o²g²kcji`n9

Rp g` _²^m`o _p 5 j^oj]m` /704 kjmo\io m²+
bdji\gdn\odji _`n n`mqd^`n `so²md`pmn _` gÃ\_+
hdidnom\odji _`n kjno`n* o²g²bm\kc`n `o o²g²+
kcji`n `o m²jmb\idn\odji _` ^`mo\din n`mqd^`n 
nk²^d\ps* `o g`n _²^m`on _`n 4 \j¹o /71/ `o 
06 \j¹o /7// g` hj_dad\io*

=mm³o` 8

=mo, /`m, Á Hjn _dm`^o`pmn _²k\mo`h`io\ps 
njio kg\^²n njpn gÃ\pojmdo² 8

I$ @p _dm`^o`pm m²bdji\g kjpm ojpo`n g`n 
lp`nodjin m`nnjmodnn\io \ps n`mqd^`n _` g\ 
kjno`* _`n ]®odh`ion* _`n om\inkjmon* _p k`m+
njii`g* _` g\ ^jhko\]dgdo²* _`n ^c±lp`n kjn+
o\ps* _`n \mod^g`n _Ã\mb`io* _`n n`mqd^`n adi\i+
^d`mn `o _` g\ ^\dnn` i\odji\g` _ `k\mbi`9

]' @` gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g kjpm 
ojpo`n g`n lp`nodjin m`nnjmodnn\io \ps n`mqd^`n 
_p o²g²bm\kc`* _p o²g²kcji` `o _` g\ m\_dj+
²g`^omd^do²,

H`n \oomd]podjin _`n _dm`^o`pmn _²k\mo`h`i+
o\ps njio ads²`n \dind lpÃdg npdo,8

PK?O OANRE?AO

=, Á 2\\ZQJ]\QWV[ LtWZLZM OmVmZIT*

@dm`^odji _` ojpn g`n ]pm`\ps `o n`mqd^`n 
_p _²k\mo`h`io `o npmq`dgg\i^` _` gÃ`s²^podji 
_p n`mqd^`,

Aiqjd ¬ gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g _`n 
kmjkjndodjin ]p_b²o\dm`n `o _`n kmjbm\hh`! 
^ji^`mi\io gÃ`skgjdo\odji o²g²bm\kcdlp` `o o²+
g²kcjidlp` `o g`n n`mqd^`n o`^cidlp`n,

Aiqjd \p _dm`^o`pm m²bdji\g _`n kmjkjndodji! 
]p_b²o\dm`n ^ji^`mi\io g`n \pom`n n`mqd^`n,



/+.0-+ KXbfX_UdX ,4/,

GdZT`\eTf\a` _`n hdnndjin _` ^jiom·g` `o 
_Ã²op_` ¬ ^jiad`m \ps \`ebXVfXgde `o \ps 
\b`ion kmdi^dk\ps _` npmq`dgg\i^` `i m²nd+
_`i^` _\in g` _²k\mo`h`io,

>, Á BMZ^QKM QV\mZQM]Z LM[ J]ZMI]`(

Aiqjd ¬ gÃ\kkmj]\odji _p _dm`^o`pm m²bdj+
i\g jp _` gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g* npd+
q\io g` ^\n* _p m±bg`h`io dio²md`pm _`n ]p+
m`\ps m`g`q\io _` g\ ^jhk²o`i^` _` ^`n ^c`an 
_` n`mqd^`,
=kkmj]\odji _p m±bg`h`io dio²md`pm _`n \p+

om`n ]pm`\ps,
Bds\odji _`n `aa`^odan _`n \nndno\io`n+m`^`+

q`pn`n* _`n \d_`n `o _`n \psdgd\dm`n gj^\g`n 
_`n ]pm`\ps _`n _`ps _`mid±m`n ^g\nn`n 2 
`aa`^odan i`i nk²^d\gdn²n* _\in g\ gdhdo` _`n 
`hkgjdn `o _`n ^m²_don \^^jm_²n k\m g` _d+
m`^o`pm m²bdji\g kjpm g%`in`h]g` _p _²k\m+
o`h`io,
ÉN`^mpo`h`io* _\in g\ gdhdo` _`n ^m²_don 

4jpn+m²k\modn k\m g` _dm`^o`pm m²bdji\g jp 
k\m gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g* _`n \psd+
gd\dm`n o`hkjm\dm`n* _\in g` ^\n _Ã\pbh`i+
o\odji \^^d_`io`gg` `o hjh`io\i²` _p om\ad^ 
_\in g`n ]pm`\ps n²_`io\dm`n* g`n ]pm`\ps 
_` omd* `iom`k·on jp n`mqd^`n _` ^jpmmd`mn,

Qodgdn\odji _Ã\psdgd\dm`n o`hkjm\dm`n kjpm 
npkkg²`m g`n a\^o`pmn m`^`q`pmn _\in gÃ`s²+
^podji _p n`mqd^` dio²md`pm,

?, Á 4WUX\IJQTQ\m(

Aib\b`h`io `o gdlpd_\odji _\in g\ gdhdo` _`n 
^m²_don ads²n k\m g` _dm`^o`pm m²bdji\g _`n 
_²k`in`n \aa²m`io`n \p k\t`h`io _p k`m+
njii`g,

Aib\b`h`io `o gdlpd_\odji* _\in g\ gdhdo` 
_`n ^m²_don ads²n k\m g` _dm`^o`pm m²bdji\g jp 
k\m gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g _`n _²k`in`n 
m²npgo\io _` gÃ`s²^podji _p n`mqd^` _\in g` 
_²k\mo`h`io* ¬ gÃ`s^`kodji _`n _²k`in`n m`g\+
odq`n \ps om\q\ps* ajpmidopm`n* om\inkjmon* 
`o^,* `ib\b²n k\m g` n`mqd^` o`^cidlp` \poj+
hj]dg` m²bdji\g,
Ao\]gdnn`h`io `o ndbi\opm` k\m _²g²b\odji 

_p _dm`^o`pm m²bdji\g _`n h\i_\on _` _²k`i+
n`n kp]gdlp`n,

?jiom·g` _`n k`m^`kodjin,
?jiom·g` _`n hjpq`h`ion _` aji_n,
Opmq`dgg\i^` _p m`^jpqm`h`io m²bpgd`m _`n 

¶`_^q\i^`n k²mdj_dlp`n,
=kkmjqdndjii`h`io _`n ]pm`\ps `i adbpmdi`n 

kjno\g`n `o ki`ph\odlp`n,

@, Á =I\mZQMT M\ QUXZQUm[(

Opmq`dgg\i^` _`n m²n`mq`n _` h\o²md`g kjn+
o\g* o²g²bm\kcdlp` `o o²g²kcjidlp` `sdno\io9 
_\in g` _²k\mo`h`io `o o`ip` _` g\ ^jhko\+! 
]dgdo² a m`g\odq`,

=kkmj]\odji `o `s²^podji _`n _`h\i_`n _` 
h\o²md`g, ,,

As²^podji _`n hjpq`h`ion _` h\o²md`g ²g`^+
omdlp` km`n^mdon k\m gÃdib²id`pm `i ^c`a m²+
bdji\g,

?`iom\gdn\odji `o ^jiom·g` _`n _`h\i_`n 
bgj]\g`n _Ãdhkmdh²n ¬ n`mqdm k\m g` _²k·o ^`i+
om\g \ps ]pm`\ps _`n lp\om` km`hd±m`n ^g\nn`n 
`o npmq`dgg\i^` _` gÃ\kkmjqdndjii`h`io _` g\ 
m²n`mq` _²k\mo`h`io\g`,

A, Á 4W]Z[ L"QV[\Z]K\QWV Á 3QJTQW\PlY]M[(

Bji^odjii`h`io _`n ^jpmn kjpm gÃEinomp^+
odji kmja`nndjii`gg` _p k`mnjii`g* n\pa `i 
\` lpd ^ji^`mi` g`n ^jpmn _` npmiph²m\d+
m`n* _Ã\d_`n+no\bd\dm`n `o _` ^\i_d_\on a\^o`pmn 
m`^`q`pmn, Â As\h`in kmja`nndjii`gn ¬ gÃdnnp` 
_`n ^jpmn `o _`n no\b`n,

GdZT`\eTf\a` WX U\U^\af[£cgXe WT`e ^Xe 
bm\i_n ^`iom²n, (f Æ * (

BGMJF9D G>>A;A=D J= D#=L9L >J9Fv9AK

B, Á ;TmKTIUI\QWV[& MVY]n\M[(

Einomp^odji _`n m²^g\h\odjin `o _`n `ilp³+
o`n ¬ g%`s^`kodji _` ^`gg`n _jio g`n m±bg`h`ion 
km²qjd`io gÃdinomp^odji k\m g`n m`^`q`pmn jp 
k\m gÃ\_hdidnom\odji ^`iom\g`,

Pm\inhdnndji _Ãjaad^` \p _dm`^o`pm m²bdji\g 
jp ¬ g%dib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g* n`gji g` 
^\n* _`n _jnnd`mn _Ã`ilp²g` _jio g`n ^ji^gp+
ndjin k`pq`io ^ji_pdm` ¬ _`n kmjkjndodjin 
_Ã\pbh`io\odji _Ã`aa`^odan jp _` h\o²md`g jp ¬ 
_`n hj_dad^\odjin _`n m±bg`h`ion `o _`n ^ji+
ndbi`n _Ã`s²^podji,

C, Á 2[[QOVI\QWV MV R][\QKM(

EE, Á R`ia` LM ^QMQTTM[ UI\QlZM[ 
M\ L"IZKPQ^M[ XmZQUmM[(

E, Á 7Q`I\QWV LM[ NZIQ[ LM ZmOQM 
LM[ ZMKM^M]Z[(

LANOKJJAH

=, Á AMKZ]\MUMV\*

Einomp^odji _`n ^\i_d_\opm`n `o ²o\]gdnn`+
h`io _`n gdno`n _` ^\i_d_\on \ps _daa²m`ion 
`hkgjdn _` _²]po `o \ps `hkgjdn \^^`nnd]g`n 
k\m qjd` _` ^ji^jpmn jp _Ã`s\h`i,

Bji^odjii`h`io _`n ^`iom`n _Ã`s\h`in _²+
k\mo`h`io\ps,

Jjhdi\odjin* hpo\odjin* \^^`ko\odji _` _²+
hdnndjin jp _` hdn` `i _dnkjid]dgdo² kjpm \a+
a\dm`n jp h\g\_d` _`n ^\o²bjmd`n _` k`m+
njii`gn ^d+\km±n ²iph²m²`n* gjmnlp` ^` k`m+
njii`g m`g±q` _` g\ _dm`^odji _²k\mo`h`i+
o\g`8

=b`ion _`n gdbi`n,
=b`ion h\idkpg\ion h\n^pgdin n²_`io\d+

m`n,%
=d_`n,
=nndno\io`n m`^`q`pn`n,
=psdgd\dm`n _dnomd]po`pmn,
=psdgd\dm`n _`n om\inkjmon kjno\ps,
?c\mb`pmn n²_`io\dm`n,

Æ ?ji^d`mb`n \psdgd\dm`n,
@\h`n _\^otgjbm\kc`n,
@\h`n h\idkpg\io`n &e`pi`n `o \_pgo`n',
B\^o`pmn _`n o²g²bm\kc`n,
C²m\io`n _` ^\]di` o²g²kcjidlp`,
Djhh`n _` n`mqd^`,
Kpqmd`mn _ÃAo\o,
F`pi`n a\^o`pmn _`n o²g²bm\kc`n,
I\ipo`iodjii\dm`n,
Kpqmd±m`n \ps om\q\ps h\ip`gn,
Kpqmd±m`n \psdgd\dm`n \ps om\q\ps h\+

ip`gn, Æ x
Lg\iojin odopg\dm`n,
Lg\iojin \psdgd\dm`n,
B\^o`pmn ^c`an `o a\^o`pmn _`n kjno`n _\in 

g` _²k\mo`h`io _` g\ O`di`,
% ?jpmmd`mn _p ^\_m` g\o²m\g &/' `o b\m_d`in 
_Ã`iom`k·o _p ^\_m` g\o²m\g &d',

=^^`ko\odji _`n _²hdnndjin `o hdn` `i _dn+
kjid]dgdo² npm _`h\i_` jp _Ãjaad^` kjpm 
\kk`g njpn g`n _m\k`\ps jp h\g\_d` _p 
k`mnjii`g m`g`q\io _` g\ _dm`^odji _²k\mo`+
h`io\g` `o \kk\mo`i\io ¬ ojpo`n g`n ^\o²bjmd`n 
iji ²iph²m²`n ^d+_`nnpn* ¬ gÃ`s^`kodji _`n 
aji^odjii\dm`n,

Jjhdi\odji _`n b²m\ion _`n ²o\]gdnn`h`ion 
n`^ji_\dm`n,

Pdopg\mdn\odji _`n npmiph²m\dm`n `i lp\gdo² 
_` ^jhhdn gjmnlp` ^` k`mnjii`g m`g±q` _` g\ 
_dm`^odji _²k\mo`h`io\g`,

Lm²n`io\odji ¬ gÃ\bm²h`io _p km²a`o _`n 
^\i_d_\on \ps `hkgjdn _` a\^o`pm m`^`q`pm* 
a\^o`pm ^c`a `o a\^o`pm _`n kjno`n,

N`^mpo`h`io _Ç1 \psdgd\dm`n* n\pa gjmnlp` 
^` k`mnjii`g `no podgdn² _\in pi n`mqd^`

, &d' ?\o²bjmd` _p ^\_m` g\o²m\g \t\io pi no\+
opo nk²^d\g 8

_²k`i_\io _` g\ _dm`^odji m²bdji\g` jp _l 
EPib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g,

?jin`mq\odji `o o`ip` _`n _jnnd`mn _` k`m+
njii`g `i ^` lpd ^ji^`mi` g` k`mnjii`g m·g`+ 
q\po _` g\ _dm`^odji _²k\mo`h`io\g`,

Ai ^` lpd ^ji^`mi` g`n _²k\mo`h`ion* 
nd±b`n _` m²bdji* ^jin`mq\odji `o o`ip` _`n 
_jnnd`mn _` k`mnjii`g _`n \b`ion \aa`^o²n ¬ 
gÃpi _`n n`mqd^`n _²k`i_\io _p _dm`^o`pm m²+
bdji\g jp _` gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g,

>, Á 2^IVKMUMV\(

Jjo\odji `i qp` _` gÃ\q\i^`h`io _` ^g\nn` 
`o _` bm\_` _`n aji^odjii\dm`n `o \b`ion \aa`^+
o²n ¬ gÃpi _`n n`mqd^`n _²k`i_\io _` g\ _dm`^+
odji _²k\mo`h`io\g`,

Ao\]gdnn`h`io _`n kmjkjndodjin _Ã\q\i^`+
h`io _` ^g\nn` \aa²m`io`n 2 ^` k`mnjii`g `o 
om\inhdnndji ¬ gÃ\_hdidnom\odji ^`iom\g` _`n 
kmjkjndodjin m`g\odq`n \ps aji^odjii\dm`n `o 
\b`ion _p n`mqd^` b²i²m\g,

Ao\]gdnn`h`io `o om\inhdnndji ¬ g\ _dm`^+
odji m²bdji\g` _`n kmjkjndodjin _Ã\q\i^`h`io 
_` bm\_` _`n aji^odjii\dm`n `o \b`ion _p n`Y 
qd^` b²i²m\g \aa`^o²n ¬ gÃpi _`n n`mqd^`n m`g`+
q\io _` g\ _dm`^odji _²k\mo`h`io\g`,

=oomd]podji _` gÃ\q\i^`h`io _` ^g\nn` \ps 
b²m\io`n _` ^\]di`* \d_`n* \b`ion _`n n`m+
qd^`n _` h\idkpg\odji* _` _dnomd]podji* _` 
om\inkjmo _`n _²k³^c`n* \b`ion _`n n`mqd^`n 
_`1 gdbi`n `o _`n dino\gg\odjin o²g²kcjidlp`n 
`o k`mnjii`g jpqmd`m \aa`^o²n 2 gÃpi _`n n`m+
qd^`n _²k`i_\io _` g\ _dm`^odji _²k\mo`h`i+
o\g`,

Jjodad^\odji _`n kmjhjodjin _Ã\q\i^`h`io 
_` ^g\nn` \ps \b`ion _p n`mqd^` b²i²m\g \aa`^+
o²n 2 gÃpi _`n n`mqd^`n _²k`i_\io _` g\ _dm`^+
odji _²k\mo`h`io\g`,

?, Á 5Q[KQXTQVM(

Einomp^odji _`n \aa\dm`n _dn^dkgdi\dm`n `o \k+
kgd^\odji _`n k`di`n _dn^dkgdi\dm`n _p km`hd`m< 
_`bm² `i ^` lpd ^ji^`mi` g` k`mnjii`g m`g`+
q\io _` g\ _dm`^odji _²k\mo`h`io\g`,

Lm²nd_`i^` _`n ^jin`dgn _` _dn^dkgdi` m`n+
om`dion _jio njio epnod^d\]g`n g`n e`pi`n a\^+
o`pmn `o \kkm`iodn _` hjdin _` _ds+cpdo \i" 
`i aji^odjin _\in g` _²k\mo`h`io

@, Á 4WVOm[( Á AMUXTIKMUMV\[ 
M\ QV\mZQU[("

Ai ^` lpd ^ji^`mi` g` k`mnjii`g m`g`q\io 
_` g\ _dm`^odji _²k\mo`h`io\g`8

?ji^`nndji _`n ^jib²n n\in njg_` _jio g\ 
_pm²` iÃ^s^±_` k\n _ds ejpmn,

?ji^`nndji _`n ^jib²n n\in njg_` _jio g\ 
_pm²` _²k\nn` _ds ejpmn gjmnlpÃdgn njio _`h\i+
_²n k\m _`n h±m`n _` a\hdgg` kjpm ²g`q`m g`pm 
`ia\io epnlpÃ¬ gÃ®b` _` _ds+cpdo hjdn,

?ji^`nndji _`n ^jib²n _` h\g\_d` `o _} 
h\o`mido² _\in ojpn g`n ]pm`\ps _p _²k\mo` 
h`io %

?ji^`nndji _`n ^jib²n _` gjibp` _pm²` kjpm 
op]`m^pgjn` jpq`mo` `o _`n ^jib²n nk²^d\ps 
\ps m²ajmh²n odopg\dm`n _Ãpi` k`indji \p odom` 
_` g\ gjd _p 1/ h\mn /7/$,

@²ndbi\odji `o hdn` `i mjpo` _`n \b`ion 
_`n ]mdb\_`n _²k\mo`h`io\g`n ^c\mb²n _Ã\nndn 
\MZ g`n m`hkg\^`h`ion `o Eio²mdhn,

A, Á BMKW]Z[(

Einomp^odji _`n m`lp³o`n m`g\odq`n \ps _`+
h\i_`n _` n`^jpmn `o \oomd]podji _` n`^jpmn 
`i ^\n _` _²^±n `i ^` lpd ^ji^`mi` g` k`m+
njii`g m`g`q\io _` g\ _dm`^odji _²k\mo`h`i+
o\g`,



:
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B, Á 2KKQLMV\[ LM \ZI^IQT W] LM [MZ^QKM(

v Ai ^` lpd ^ji^`mi` F` k`mnjii`g \aa`^o² ¬ 
oÃpi _`n n`mqd^`n m`g`q\io _` g\ _dm`^odji _²+
k\mo`h`io\g`8
I`npm`n ¬ km`i_m` i ^\n _Ã\^^d_`io `ib\+

b`\io g\ m`nkjin\]dgdo² _` gÃ\_hdidnom\odji jp 
_µ nji k`mnjii`g qdn+¬+qdn _`n od`mn,

N`bg`h`io _`n lp`nodjin _Ã\^^d_`ion _` om\+
q\dg* n\pa gjmnlp` g\ m`nkjin\]dgdo² _%pi od`mn 
²o\io `ib\b²`* gÃ\aa\dm` iÃ\ kp m`^`qjdm _` nj+
gpodji \hd\]g`,

L\t`h`io _\in g`n ^\n _Ã\^^d_`ion _p om\+
q\dg jp _` n`mqd^`8 Æ

I$ @`n Ei_`hido²n ejpmi\gd±m`n _p`n* `i `s²+
^podji _` gÃ\mod^g` 1 _` g\ gjd _p 7 \qmdg /676* 
\p k`mnjii`g jpqmd`m _`n n`mqd^`n o`^cidlp`n 
`o \p k`mnjii`g \psdgd\dm` \nnpe`oodn ¬ ^`oo` 
gjd9

J$ @`n am\dn h²_d^\ps* kc\mh\^`podlp`n* 
_Ãcjnkdo\gdn\odji `o api²m\dm`n j^^\ndjii²n k\m 
g`n \^^d_`ion9

K$ @`n m`io`n qd\b±m`n ^ji^²_²`n k\m \kkgd+
^\odji _` gÃ\mod^g` 1 _` g\ gjd _p 7 \qmdg /676,

C, Á 9IJQTTMUMV\(

As²^podji _`n km`n^mdkodjin m`g\odq`n ¬ gÃc\+
]dgg`h`io* n\pa `i ^` lpd ^ji^`mi` g`n \b`ion 
kg\^²n _dm`^o`h`io |jpn gÃ\pojmdo² _p _dm`^o`pm 
m²bdji\g jp _` gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g,

D, Á 4IZ\M[ LM KQZK]TI\QWV(

Ao\]gdnn`h`io _` ojpo`n kmjkjndodjin ^ji+
^`mi\io g`n aji^odjii\dm`n* \b`ion `o jpqmd`mn* 
¡ gÃ`s^gpndji _p k`mnjii`g kg\^² _dm`^o`h`io 
,njpn gÃ\pojmdo² _p _dm`^o`pm m²bdji\g jp _` 
gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g,

E, Á =mLIQTTM[(

Ao\]gdnn`h`io _`|n kmjkjndodjin kjpm g\ h²+
_\dgg` _%cjii`pm _`n kjno`n* o²g²bm\kc`n `o 
o²g²kcji`n `i a\q`pm _`n \b`ion _` nji _²k\m+
o`h`io* ¬ gÃ`s^gpndji _p k`mnjii`g kg\^² njpn 
gÃ\pojmdo² _p _dm`^o`pm m²bdji\g jp _` gÃdib²+
id`pm `i ^c`a m²bdji\g,

;( Á 6L]KI\QWV XPa[QY]M(
|

Kmb\idn\odji `o aji^odjii`h`io _`n ^jpm` 
_Ã²_p^\odji kctndlp`,

G, Á @MV[QWV[(

Ai ^` lpd ^ji^`mi` g` k`mnjii`g m`g`q\io 
_` g\ _dm`^odji _²k\mo`h`io\g`8

Ao\]gdnn`h`io _`n gdno`n \iip`gg`n _`n aji^+
odjii\dm`n `o \b`ion m`om\do\]g`n,

Einomp^odji _`n _`h\i_`n+_` k`indji,
?jinodopodji _`n _jnnd`mn _` k`indji &din+

omp^odji i~ 1«7+L _p 0 \j¹o /711, Á >, ., 
_` /711* k\b` ?PO',
Ã &H`n ^`modad^\on _` iji+_²]`o kjpm g`n m`+
^`q`pmn ^jiodip`mjio ¬ ³om` ²o\]gdn k\m g` _d+
m`^o`pm m²bdji\g',

?jinodopodji _`n _jnnd`mn _` k`indji _`n 
\psdgd\dm`n _dnomd]po`pmn `o _`n \psdgd\dm`n _`n 
om\inkjmon kjno\ps \nnpe`oodn \p m²bdh` _` g\ 
?, J, N, R, ads² k\m g` _²^m`o _p 05 n`ko`h+
]m` /70.,

?jinodopodji _`n _jnnd`mn m`g\odan ¡ gÃ\oomd+
]podji \ps \p_sdgd\dm`n _` gÃ\ggj^\odji qd\b±m` 
km²qp` k\m g\ gjd _p /6 n`ko`h]m` /72.,

Ao\]gdnn`h`io _`n h\i_\on m`g\odan \ps 
\q\i^`n ^jin`iod`n \ps aji^odjii\dm`n `i Ein+
o\i^` _` gdlpd_\odji _` k`indji, L\t`h`io _` 
^`1 \q\i^`n, N²^pk²m\odji _` ^`n \q\i^`n \p 
hjh`io _` g\ m`hdn` _p gdqm`o

N²^`kodji _`| gdqm`on _` k`indji `o om\inhdn+
ndji \ps h\dm`n _` ^`n gdqm`X(,

H, Á 2NNIQZM[ ]VQ\IQZM[(

@²g²b\odji k`mh\i`io` _p _dm`^o`pm m²bdj+
i\g `o _` gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g \pkm±n 
_p km²a`o `o _`n \pojmdo²n hdgdo\dm`n kjpm 
ojpo`n g`n \aa\dm`n hdgdo\dm`n,

LKOPA* >=PEIAJPO* PN=JOLKNPO

= Á 2\\ZQJ]\QWV[ L"WZLZM OmVmZIT(

?m²\odjin _` ]pm`\ps, Á Aop_`n o`i_\io ¬ 
g\ ^m²\odji _`n m`^`oo`n* _`` ²o\]gdnn`h`ion 
_` a\^o`pm m`^`q`pm* _`n \b`i^`n kjno\g`n `o 
_`n m`^`oo`n \psdgd\dm`n pm]\di`n `o mpm\g`n, 
Bds\odji _` g\ _\o` _` g\ hdn` `i \^odqdo² 
_` ^`n ²o\]gdnn`h`ion* \km±j lp` g`pm ^m²\+
odji \ ²o² \pojmdn²` k\m gÃ\_hdidnom\odji 
&qjdm E, C,* ojh` ER* \mo, 27/5 ¬ 2715',
?c\ib`h`io _` ]pm`\p _Ã\oo\^c`,
?ji^`nndji `o jmb\idn\odji _`n ]pm`\ps 

o`hkjm\dm`n,

?jiom\q`iodjin, Á ?jiom\q`iodjin kjno\g`n 
_` ojpo` i\opm`* `jpn m²n`mq` _` gÃ\qdn _` 
gÃ\_hdidnom\odji lp\i_ / O \aa\dm`n _jdq`io 
³om` kjmo²`n _`q\io g`n omd]pi\ps &¬ gÃ`s^`k+
odji _`n a\don _Ã`hkgjd _` odh]m`n+kjno` \t\io 
_²e¬ n`mqd `o _` _²^g\m\odjin am\p_pg`pn`n _` 
q\g`pmn npk²md`pm`n ¬ g\ q\g`pm m²`gg`h`io di+
a²m²` _\in g`n g`oom`n jp g`n ^jgdn kjno\ps* 
a\don lpd njio _²a²m²n _Ãjaad^` \ps k\mlp`on',

?jgdn kjno\ps, Á Aiqjd ¬ gÃ\_hdidnom\odji* 
\km±n \^^jm_ \q`^ g`n n`mqd^`n gj^\ps _` 
g\ Oj^d²o² i\odji\g` _`n ^c`hdin _` a`m am\i+
°\dn _`n kmjkjndodjin _%jpq`mopm` \p n`mqd^` 
_`n ^jgdn kjno\ps _`n ²o\]gdnn`h`ion _` kjno` 
\kk`g²n ¬ k\mod^dk`m ¬ ^` om\ad^,

Jjodad^\odji _`n hj_dad^\odjin jp npkkm`n+
ndjin ¬ \kkjmo`m ¬ g\ gd<o` \gkc\]²odlp` _p o\mda 
_`n ^jgdn kjno\ps `i ^` lpd ^ji^`mi` g`n ]p+ 
(^\ps _` kjno`,

?jiom·g` _` gÃ`i^\dnn`h`io _`n m`hdn`n `o 
m²hpi²m\odjin _` om\inkjmon q`mn²`n k\m g`n 
b\m`n `o ²o\]gdnn`h`io _`n ^`modad^\on _` m`+
^`oo`,
Ao\]gdnn`h`io _`n ^`modad^\on _` m`^`oo` `o 

_` _²k`in` \aa²m`ion \ps o\s`n k`m°p`n k\m 
g`n ]pm`\ps _` kjno`* kjpm g` ^jhko` _` g\ 
Oj^d²o² i\odji\g` _`n ^c`hdin _` a`m am\i°\dn* 
\p odom` _`n o\s`n k`m°p`n kjpm g%\aam\i^cdnn`+
h`io _`n ^jgdn kjno\ps `o _`n njhh`n `i^\dn+
n²`n npm g`n _`nodi\o\dm`n,

?jiom·g` _` gÃ`s²^podji _p n`mqd^` k\m g`n 
]pm`\ps _` kjno` `o k\m g`n ^jpmmd`mn,
Ei_`hido²n, Á Bm\dn _` ^c\ib`h`io _` m²nd+

_`i^` _`n a\^o`pmn,

>, Á 2KPMUQVMUMV\ M\ LQ[\ZQJ]\QWV 
LM[ KWZZM[XWVLIVKM[(

=^c`hdi`h`io, Á ?m²\odji `o npkkm`nndji 
_`n _²k³^c`n _` ]pm`\p n²_`io\dm` ¬ ]pm`\p 
n²_`io\dm`* _` ]pm`\p n²_`io\dm` ¬ ]pm`\p 
\h]pg\io `o ^QKM ^MZ[I& - ^c`hdi`h`io _` ^`` 
_²k³^c`n, ?jia`^odji `o o`ip` ¬ ejpm _`n di+
_d^\o`pmn `o _j^ph`ion _` omd* ¬ gÃ`s^`kodji 
_` ^`ps _jio gÃ²o\]gdnn`h`io di^jh]` \ps 
_dm`^o`pmn m²bdji\ps,

?ji^`nndji `o g`q²` _` ]jµo`n \ps g`oom`n,
?ji^`nndji _` ]jµo`n hj]dg`n ²o\]gd`n _\in 

g`n b\m`n _p ^c`hdi _` /`m jp om\inkjmo²`n 
k\m g`n ^jpmmd`mn _` g\, qjd` _` o`mm`, ?m²\+
odji _`n n`mqd^`n _` om\inkjmo _` _²k³^c`n 
k\m g\ qjd` _` o`mm`, =_ep_d^\odji `o m²\_ep+
_d^\odji _`n n`mqd^`n _` om\inkjmo _`n _²k³+
^c²`, Ã
=kkmj]\odji _`n h\m^c²n _` om\inkjmo _` 

_²k³^c`n kjno\g`n m`g\odan \p _²k\mo`h`io `o 
_jio g` hjio\io i` _²k\nn` k\n 3.,... µm,* 
\dind lp` _`n om\do²n ^jhkjmo\io g` k\t`h`io 
_` m`_`q\i^`n \iip`gg`n _jio g` hjio\io ojo\g 
kjpm g\ _pm²` _p kjiom\o i` _²k\nn` k\n 3.,...a\\i-%j

_`n h\m^c²n qdn²n ¬ gÃ\gdi²\ ^d+_`nnpn* gjmn+
lp` ^`oo` m²qdndji m²npgo` _` gÃ\kkgd^\odji \p+
ojh\odlp` _`n ajmhpg`n din²m²`n _\in g`n 
^\cd`mn _`n ^c\mb`n,
?`nndji `o kmjmjb\odji _`n h\m^c²n _` om\i( 

kjmo _`n _²k³^c`n,
=kkmj]\odji _`n h\m^c²n kmjqdnjdm`n _²k\n+

n\io 3,... am,
=kkmj]\odji _`n ^jiq`iodjin \q`^ g`n ^jh+

k\bid`n _` ^c`hdi _` a`m _Ãdio²m³o gj^\g `o 
g`n n`mqd^`n mjpod`mn ^jjm_jii²n _\in g`n 
h³h`n gdhdo`n lp` kjpm g`n h\m^c²n _` om\in+
kjmo _` _²k³^c`n,
Ao\]gdnn`h`io `o `iqjd \ps _dm`^o`pmn _`n 

n`mqd^`n \h]pg\ion _` L\mdn _`n m`g`q²n _`n 
km`no\odjin _Ãjm_m` kjno\g ajpmid`n k\m g\ Oj+
^d²o² i\odji\g` _`n ^c`hdin _` /`m am\i+
°\dn,

@dnomd]podji, Á Kmb\idn\odji _` g\ _dnomd+
]podji pm]\di` `o mpm\g` _\in g\ gdhdo` _`n 
m`nnjpm^`n dhk\mod`n \p _²k\mo`h`io,

?, Á 3i\QUMV\[& TWKI]` M\ UWJQTQMZ*

m^\p= jp n`mqd^`n _²ndbi²n ^d+\km±n* epnlpÃ 
pi gjt`m h\sdhph _` 0.,... am,* `o _\in / 
gdhdo` h\sdhph _`n i`pa \ii²`n km²qp` \ 
m±bg`h`io _` ^jhko\]dgdo² _p /3 j^oj]m 
/66.8

N`^`oo`n _`n 1|* 2|* 3( `o 4` ^g\nn`n,
O`mqd^`n \_hdidnom\odan `o o`^cidlp`n _²+

k\mo`h`io\ps &d',
Ao\]gdnn`h`ion _` a\^o`pm+m`^`q`pm,
Aiom`k·on `o bp²mdo`n,
Pjpo`ajdn* gÃ\kkmj]\odji _` gÃ\_hdidnom\odji 

`no i²^`nn\dm` nd g` ]\dg ^jhkjmo` pi` ^g\pn` 
_` m\^c\o,
Ai jpom`* `i ^` lpd ^ji^`mi` g`n ]\ps 

npk²md`pmn ¬ 0.,... am,* jp nd g` ^jiom\o _jdo 
`iom\µi`m* ¬ g\ ^c\mb` _p ]p_b`o \ii`s` jp 
_p kmjkmd²o\dm`* _`n _²k`in`n _Ã\kkmjkmd\odji 
jp _Ã\h²i\b`h`io npk²md`pm`n ¬ 3.,... 
am\i^n* g\ gj^\odji _`n dhh`p]g`n ^d+_`nnpn 
_²ndbi²n `no _` g\ ^jhk²o`i^` _p _dm`^o`pm 
m²bdji\g,
Aiom`od`i _`n Ehh`p]g`n _jh\id\ps jp `i 

gj^\odji \]mdo\io g`n ]pm`\ps jp n`mqd^`n ^d+ 
_`nnpn _²ndbi²n* gjmnlp` g` hjio\io _` g\ 
_²k`in` i` _²k\nn` k\n 3.,... am,
dN\^c\o _p hj]dgd`m _`n ]pm`\ps,
Aiom`od`i `o m`ijpq`gg`h`io _p hj]dgd`m 

gjmnlp` g\ _²k`in` i` _²k\nn` k\n 0,3.. am,
?c\paa\b`* ²^g\dm\b` `o ajpmidopm` _Ã`\p _`< 

]pm`\ps jp n`mqd^`n, q,
Ao\]gdnn`h`io _`n _jnnd`mn _` gj^\odji jp 

om\q\ps ^ji^`mi\io g`n ]pm`\ps _²ndbi²n \p 
km`hd`m \gdi²\ `o om\inhdnndji \p _dm`^o`pm 
m²bdji\g* gjmnlp` gÃ\kkmj]\odji jp gÃ\qdn _` 
^` ^c`a _` n`mqd^` jp _` gÃ\_hdidnom\odji njio 
km²qpn k\m g`n o`so`n `i qdbp`pm,

@, Á CZIV[XWZ\[& [MZ^QKM I]\WUWJTTM\

Qodgdn\odji _`n q²cd^pg`n,
?jiom·g` _` gÃ`iom`od`i ( Fjpmi\gd`m `o 11 

g%`iom`od`i c`]_jh\_\dm`,
P`ip` _`n b\m\b`n,

?=EOOA J=PEKJ=HA @Ã§L=NCJA

B]KK]Z[ITM M\ KMV\ZM LM KWV\ZoTM NWVK\QWV'
VIV\ I] KPMN'TQM] L] LmXIZ\MUMV\(

Ojpn gÃ\pojmdo² _p _dm`^o`pm m²bdji\g8

Kmb\idn\odji `o npmq`dgg\i^` _`n n`mqd^`n, 
Mp`nodjin _` k`mnjii`g `o _` h\o²md`g, 
N`^c`m^c` _`n gj^\ps `o ^jinodopodji _`n 

_jnnd`mn _` kmjkjndodjin ¬ njpm%_om` \p _d( 
m`^o`pm m²bdji\g* ²o\o _`n gd`ps* m²k\m\odji(

&/' Hjmnlp` ^`o Ehh`p]g` _jdo \]mdo`m ²b\g`+
h`io pi` m`^`oo` cjmn ^g\nn`* _` jp _` 
0£ ^g\nn`* g\ ^jhk²o`i^` k\nn` \p _dm``o`kea 
m²bdji\g+
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Ao\]gdnn`h`io _` gÃ²o\o _` km²qdndji _`n 
h`ip`n*+_²k`in`n m`g\odq`n ¬ gÃ`iom`od`i _p 
hj]dgd`m `o _p h\o²md`g,

Ao\]gdnn`h`io _p m\kkjmo \iip`g npm g\ 
h\m^c` _`n n`mqd^`n,

?D¦MQAO LKOP=QT

Rdn\ _`n _`h\i_`n _Ãjpq`mopm` _` ^jhko` 
^jpm\io kjno\g ajmhpg²`n k\m g`n m`^`q`pmn 
`o g`n a\^o`pmn+m`^`q`pmn, Bds\odji _p hdid+
hph `o _p h\sdhph _` g%\qjdm _` ^`n ^jhk+
o`n,

Ailp³o`n m`g\odq`n \ps _`h\i_`n _Ãjpq`m+
opm` _` ^jhko` ^jpm\io kjno\g om\inhdn`n kjpm 
_²^dndji* ¬ g\ _dm`^odji* k\m g`n m`^`q`pmn `o 
g`n a\^o`pmn+m`^`q`pmn,

=mm³o k\m g` ]pm`\p _` ^c±lp` dio²m`nn² _p 
njg_` _p ^jhko` ^jpm\io kjno\g _` ojpo m`^`+
q`pm jp a\^o`pm+m`^`q`pm njmo\io _` aji^odjin9 
om\inhdnndji \p_do ]pm`\p _`n ^\mo`n nk²^d+
h`in _` ndbi\opm` i~£ 03 `o 03 JQ[ `o _` g\ 
_`h\i_` _Ãjpq`mopm` _` ^jhko` ^jpm\io kjn+
o\g ^ji^`mi\io ojpo m`^`q`pm jp a\^o`pm+m`^`+
q`pm `iom\io `i aji^odjin9 ijodad^\odjin \p 
h³h` ]pm`\p _` g\ _²ndbi\odji _` ijpq`\ps 
aji_²n _` kjpqjdm c\]dgdo²n ¬ b²m`m g` ^jhko` 
^jpm\io kjno\g _Ãpi m`^`q`pm `o _Ãpi a\^o`pm+ 
m`^`q`pm,

N²bpg\mdn\odji _`n o\s`n kjmo²`n \p _²]do 
_`n ^jhko`n ^jpm\ion kjno\ps jpq`mon \ps 
m`^`q`pmn `o a\^o`pmn+m`^`q`pmn,

=qdn npm +g`n _`h\i_`n \_m`nn²`n ¬ gÃ\p+
ojmdo² hdgdo\dm` k\m g`n ^jmkn _` omjpk`* `i 
qp` _Ã`i^\dnn`m* \p bpd^c`o _Ãpi` np^^pmn\g` 
_` g\ >\ilp` _` Bmji^`* g` hjio\io _`n 
h\i_\on+^\mo`n m`km²n`io\io g` njg_` _`n_don 
^jmkn _` omjpk`,

As\h`i _`n _`h\i_`n _` km²g±q`h`ion _Ãja+
ad^` npm g`n ^jhko`n ^jpm\ion kjno\ps _`n 
o\s`n `o npmo\s`n _`n o²g²bm\hh`n _` km`nn`, 
Bds\odji `o m²qdndji _`n _²k·on _` km`nn`, Bds\+
odji `o m²qdndji _`n _²k·on _` b\m\iod` ^ji^`m+
i\io g`n o²g²bm\hh`n, Ojgpodji _`n _daad^pgo²n 
²q`iop`gg`n _` k`m^`kodji _`n o\s`n*

=NPE?HAO @Ã=NCAJP

Ojpn gÃ\pojmdo² _p _dm`^o`pm m²bdji\g8

Kmb\idn\odji `o npmq`dgg\i^` _p ^`iom` _` 
^jiom·g` _Ã\mod^g`n _Ã\mb`io,
P`ip` _`n m`bdnom`n i~( /255 `o /256 _` 

_²kjpdgg`h`io _`n m`^`oo`n `o _`n _²k`in`n 
_`n \mod^g`n _%\mb`io, Ao\]gdnn`h`io _`n ^`m+
odad^\on _` m`^`oo`n `o _` _²k`in`n `o _`n m`+
g`q²n nk²^d\ps _p n`mqd^` _`n \mod^g`n _Ã\mb`io 
am\i°\dn `o dio`mi\odji\ps `o _p n`mqd^` _`n 
m`^jpqm`h`ion,

?`iom\gdn\odji _`n _`h\i_`n _` ajmhpg`n _` 
h\i_\on+kjno`,

?`iom\gdn\odji _`n _`h\i_`n _` ^\mi`on 
i~( F2/1 `o /2/1 JQ[(

Opmq`dgg\i^` _` gÃ`s²^podji _`n km`n^mdk+
odjin m`g\odq`n \p ^jiom·g` _`n ^c\ib`n,

B\^pgo² _Ã\pojmdn`m8

/~ ?`mo\di`n \b`i^`n kjno\g`n ¬ k\mod^dk`m ¬ 
/Ã²hdnndji `o \p k\t`h`io _`n h\i_\on o²g²+
bm\kcdlp`n i` _²k\nn\io k\n 3,... am, 9

0~ ?`mo\di`n m`^`oo`n \psdgd\dm`n ¬ k\mod^dk`m 
\ps h³h`n jk²m\odjin epnlpÃ¬ ^ji^pmm`i^` _`
3,... am, &\mm³o² _p 5 _²^`h]m` /706',

B\^pgo² _Ã\pojmdn`m ^`mo\di`n m`^`oo`n \psd+
gd\dm`n ¬ k\mod^dk`m ¬ gÃ²hdnndji _`n h\i_\on+ 
kjno` dio`mi\odji\ps _\in g`n ^ji_dodjin km²+
qp`n kjpm g`n ²o\]gdnn`h`ion _` a\^o`pm+m```+ 
q`pm,

OANRE?AO BEJ=J?EANO

Bds\odji _p ^jiodib`io h`inp`g _`n kg\^`+
h`ion _j ]jin _` g\ _²a`in` i\odji\g` `o q\+
g`pmn \nndhdg²`n \^^jm_²n $ `oc\lp` ]pm`\p,

R²mdad^\odji `o `iqjd ¬ g\ om²njm`md` b²i²+
m\g` _`n ²g\on _` m`hdn`n npm ]jin _` g\ 
_²a`in` i\odji\g` `o q\g`pmn \nndhdg²`n,

ATLHKEP=PEKJ P§H§CN=LDEMQA 

AP P§H§LDKJEMQA,

=, Á 2KPMUQVMUMV\ L] \ZINQK \mTmXPWVQY]M 
M\ LM TI KWZZM[XWVLIVKM \mTmOZIXPQY]M(

Ei_d^\odji _`n qjd`n ¬ `hkmpio`m kjpm gÃ²o\+
]gdnn`h`io _`n ^jhhpid^\odjin o²g²kcjidlp`n 
_²k\mo`h`io\g`n `o gÃ²^jpg`h`io _p om\ad^ o²g²+
bm\kcdlp` _²k\mo`h`io\g,

?jiom·g` _` gÃ\^c`hdi`h`io _p om\ad^ o²g²+
kcjidlp` `o _` g\ ^jmm`nkji_\i^` o²g²bm\kcd+
lp` `o hj_dad^\odji _`n \^c`hdi`h`ion _\in 
g\ gdhdo` _`n kjpqjdmn ads²n k\m gÃ\_hdidnom\+
odji jp kjpm k\m`m ¬ _`n nodkpg\odjin nk²+
^d\g`n,

>, Á 4WVKM[[QWV LM[ TQOVM[ LtQV\mZn\ XZQ^m(

?ji^`nndji _`n gdbi`n o²g²bm\kcdlp`n `o o²+
g²kcjidlp`n _Ãdio²m³o kmdq² _\in g`n gdhdo`n 
ads²`n k\m gÃ\_hdidnom\odji,

?, Á 5Q[\ZQJ]\QWV \mTmOZIXPQY]M(

Kmb\idn\odji `o ^jiom·g` _p n`mqd^` _` g\ 
_dnomd]podji o²g²bm\kcdlp`,

@, Á BMZ^QKM QV\mZQM]Z LM[ J]ZMI]`(

Bji^odjii`h`io _p n`mqd^` _` ipdo,
Lmjgjib\odji _`n c`pm`n _Ãjpq`mopm` _`n ]p+

m`\ps n\in hj_dad^\odji _Ã`aa`^odan,
=kkmj]\odji _`n m±bg`h`ion dio²md`pmn _`n 

]pm`\ps ¬ gÃ`s^`kodji _`n ]pm`\ps ^`iom`n _` 
om\indo `o _` _dnomd]podji `o _`n ]pm`\ps ^`i+
om\ps o²g²bm\kcdlp`n `o om\inhdnndji kjpm 
\kkmj]\odji ¬ gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g _`n 
m±bg`h`ion dio²md`pmn _`n ]pm`\ps ^`iom`n _` 
om\indo `o ^`iom`n _` _dnomd]podji* `o _`n ]p+
m`\ps ^`iom\ps o²g²bm\kcdlp`n,

Idn` `i m`g\odji _dm`^o` _` _`ps \]jii²n 
_Ãpi h³h` m²n`\p,

Idn` `i m`g\odji _dm`^o` k\m pi ^dm^pdo _²+
k\mo`h`io\g _` _`ps kjno`n _Ã\]jii²n \kk\m+
o`i\io ¬ _`ps m²n`\ps _daa²m`ion jp _Ãpi 
\]jii² \q`^ pi ]pm`\p ¬ n`mqd^` kgpn ²o`i_p,

?ji^`nndji bm\opdo` _` ^jhhpid^\odji _d+
m`^o` \ps \]jii²n _p _²k\mo`h`io kjpm \nnp+
m`m g` n`mqd^` kp]gd^ k`i_\io g`n c`pm`n _` 
a`mh`opm` _`n ]pm`\ps,

A, Á 4WV\ZoTM L] \ZINQK(

?jiom·g` _`n o\s`n,
?jiom·g` _p m`i_`h`io _\in g`n ]pm`\ps 

o²g²kcjidlp`n `o o²g²bm\kcdlp`n `o om\inhdn+
ndji ¬ gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g _` ojpn 
m`in`dbi`h`ion podg`n ¬ ^` _`mid`m kjpm ^ji+
om·g`m g`n m`i_`h`ion _\in g`n ]pm`\ps ^`i+
om`n _` om\indo `o ^`iom`n _` _dnomd]podji `o 
_\in g`n ]pm`\ps ^`iom\ps o²g²bm\kcdlp`n,

N²k\mododji _`n ^dm^pdon _\in g`n hpggdkg\+ 
b`n _`n ]pm`\ps iji ^`iom`n _` om\indo jp _` 
_dnomd]podji `o om\inhdnndji ¬ gÃdib²id`pm `i 
^c`a m²bdji\g _`n kmjkjndodjin _` m²k\mododji 
kjpm g`n ]pm`\ps ^`iom`n _` om\indo jp _` _dn+
omd]podji,
L\mod^dk\odji npdq\io dinomp^odjin _` gÃdi+

b²id`pm `i ^c`a m²bdji\g ¬ gÃ²op_` _`n ^c\m+
b`n _` ]\n` _`n jk²m\omd^`n* ^jhko` o`ip _`n 
^jhhpid^\odjin ¬ ²o\]gdm `o _` g\ i\opm` _`n 
dino\gg\odjin,
Opmq`dgg\i^` _`n _²g\dn _` m²kjin` _`n jk²+

m\omd^`n `o _`n _²g\dn _%²o\]gdnn`h`io _`n ^jh+
hpid^\odjin,
Opmq`dgg\i^` _`n _²g\dn _` om\inhdnndji `o 

_` _dnomd]podji _`n o²g²bm\hh`n,

B, Á 4ZmI\QWV LM[ J]ZMI]` \mTmOZIXPQY]M[(

?m²\odji `o b`nodji _`n ]pm`\ps o²g²bm\( 
kcdlp`n hpid^dk\ps,

Kpq`mopm` \p n`mqd^` _` g\ o²g²bm\kcd` 
kmdq²` _jn ]pm`\ps o²g²kcjidlp`n _`n b\m`n* 
²^gpn`n* ]\mm\b`n* n²h\kcjm`n `o kjno`n hdgd+
o\dm`n,
?ji^`nndji _`n ]pm`\ps o`hkjm\dm`n k²mgM+ 

_dlp`n,

C, Á 6`\MV[QWV L] Zm[MI] 
M\ LM[ QV[\ITTI\QWV[(

Ao\]gdnn`h`io _`n kmjbm\hh`n _Ã`so`indji 
_`n m²n`\ps `o _`n dino\gg\odjin o²g²bm\kcd+
lp`n `o o²g²kcjidlp`n `o om\inhdnndji _` ^`n 
kmjbm\hh`n ¬ gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g,

Idn` `o o`ip` ¬ ejpm _` g\ ^\mo` n^c²h\( 
odlp` _p m²n`\p o²g²kcjidlp` _p _²k\mo`h`io,
Aiqjd ¬ gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g _`n 

ad^c`n ijodad\io g\ hdn` `i n`mqd^` _`n °dm+ 
^pdon jp _`n m²n`\ps,

EE, Á B\I\Q[\QY]M[(
 

Aiqjd ¬ gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g _`n 
no\odnodlp`n _` om\ad^ \dind lp` _`n L, R, 
/170+46 `o /170+51 ^ji^`mi\io g`n ^jiom·g`n _p 
m`i_`h`io _`n ^dm^pdon dio`mm²bdji\ps _p 
_²k\mo`h`io,

R²mdad^\odji `o `iqjd ¬ gÃdib²id`pm `i ^c`a 
m²bdji\g _`n no\odnodlp`n _`n ²o\on ? `o ?, / 
omdh`nomd`gn \^^jhk\bi²n* g` ^\n ²^c²\io* _\ 
n`n \qdn `o j]n`mq\odjin,

E, Á 4WV\ZI^MV\QWV[(

?jiom\q`iodjin \p hjijkjg` _` gÃAo\o `p 
h\od±m` o²g²bm\kcdlp` `o o²g²kcjidlp` gjm( 
lpÃpi m±bg`h`io ¬ gÃ\hd\]g` `no kjnnd]g`,

F, Á 2JWVVMUMV\[ M\ IVV]IQZM(

O`mqd^` _`n \]jii`h`ion _\in g`n ^ji_d+
odjin km²qp`n \ps gdom`n EE `o ED* a\n^d^pg` EE 
_` gÃdinomp^odji 3..+56 `o ¬ gÃjm_m` _` n`mqd^` 
_p 1/ e\iqd`m /707 &>pgg`odi _` /707* k, 2/5',

P`ip` _`n ajmhpg`n /170+/ _p _²k\mo`h`io*
R²mdad^\odji _`n ]jm_`m`\ps /170+15,
?jiom·g` _`n _²k·on _` b\m\iod`* _p m`^jp+

qm`h`io _`n o\s`n `o _` g\ ndop\odji _p 
^jhko` _`n \]jii²n,

P`ip` ¬ ejpm _` g\ gdno` jaad^d`gg` _`n \]ji+
i²n _p _²k\mo`h`io* om\inhdnndji _dm`^o` _` 
^`oo` gdno` `o _` n`n ²km`pq`n ^jmmdb²`n ¬ 
gÃEhkmdh`md` i\odji\g`,

OANRE?AO PA?DJEMQAO

=, Á 4WV[\Z]K\QWV M\ MV\ZM\QMV(

Lm²k\m\odji `o `s²^podji \km±n \kkmj]\+
odji _` ojpn om\q\ps ^ji^`mi\io g`n gdbi`( 
\²md`ii`n,
Lm²k\m\odji `o `s²^podji \km±n \kkmj]\odji 

_` ojpn om\q\ps ^ji^`mi\io* g`n gdbi`n njpo`m+
m\di`n* ¬ gÃ`s^`kodji _` ^`ps lpd n`m\d`io 
`aa`^op²n njpn gÃ\pojmdo² _dm`^o` _` gÃdib²id`pm 
`i ^c`a m²bdji\g,
Eino\gg\odji `o `iom`od`i _`n kjno`n o²g²kcj+

idlp`n _%\]jii²n,
Pm\i+hdnngji ¬ gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g 

_` ojpn _j^ph`ion k`mh`oo\io g\ o`ip` ¬ ejpm 
_`n _jnnd`mn _`n m²n`\ps njpo`mm\din `o \²mj+ 
njpo`mm\din,

As²^podji* njpn m²n`mq` _Ãdinomp^odjin 
nk²^d\g`n _` gÃdib²id`pm `i ^c`a m²bdji\g* 
_`n om\q\ps i`pan `o _Ã`iom`od`i ^jim^mi\ia 
g`n \poj^jhhpo\o`pmn* g`n \poj^jhhpo\+



/+.3 BGMJF9D G>>A;A=D <= D¬=L9L >J9Fv9AK -+ KXbfX_UdX ,+/,

o^pmn mpm\ps* g`n Eino\gg\odjin h\ip`gg`n `o 
g`n Eino\gg\odjin nk²^d\g`n,
=oomd]podji :gj kmdh`n kjpm _²^jpq`mo`n _`n 

\po`pmn _` _jhh\b`n ^\pn²n \ps gdbi`n jp 
_` qjg _` h\o²md`g \_hdidnom\oda,

>, Á 4WV\ZoTM LM[ TQOVM[ LtmVMZOQM(

As²^podji `o ^jiom·g` _p n`mqd^` `i ^` lpd 
^ji^`mi` g`n gdbi`n _Ã²i`mbd` ¬ ]\nn` o`indji,

?, Á 6[[IQ[ M\ UM[]ZM[(

As²^podji `o ^jiom·g` _p n`dqd^` _`n `n+
n\dn `o h`npm`n ³o _` g\ m`g±q` _`n _²m\ib`+Ã 
ei`ion,

Ann\dn _Ã\p_dodji,

@, Á 4WUX\IJQTQ\m(

?`iom\gdn\odji `o _²kjpdgg`h`io _`n a`pdgg`n 
_` ^\mi`o `o _Ã\og\^c`h`io,

Hdlpd_\odji _`n njhh`n _p`n \p k`mnjii`g 
_Ãjm_m` o`^cidlp`,

N±bg`h`io kmjqdnjdm` _`n _`qdn ¬ gÃ\d_` _` 
_j^ph`ion q²mdad²n `o qdn²n k\m g`n Eink`^o`pmn 
,o`^cidlp`n,

P`ip` _` g\ ^jhko\]dgdo² o`^cidlp` ²g²h`i+
o\dm`,

=mo, 0, Á H` n`^m²o\dm` b²i²m\g _`n kjno`n* 
º²g²bm\kc`n `o o²g²kcji`n `no ^c\mb² _` gÃ`s²( 
{podji _p km²n`io \mm³o²,
B\do h L\mdn* g` 1 n`ko`h]m` /72/,

FA=©© >APKDAHKP,

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,++++++++++++++++++++++++++++++

&3+8.1`X\b %4 OwQ._

L\m \mm³o² `i _\o` _p 7 n`ko`h]m` /7dg* g`n 
Eib²id`pmn ²g±q`n _`n kjion `o ^c\pnn²`n _jio 
g\n ijhn npdq`io* hj]dgdn²n k`i_\io g\ bp`mm`* 
jio ²o² ijhh²n h odom` kmjqdnjdm`* ¬ _\o`m _p 
_3 j^oj]m` /7//* dib²id`pmn jm_di\dm`n qd` 1( 
?g\nn` _`n kjion `o ^c\pnn²`n* n\qjdm9

4ILZM Um\ZWXWTQ\IQV*

Y^;E) L\b±n &=i_i²+Ld`mm`+dT\qd`m',
?gjn &L\pg+F`\i',
Cpdiq\m^c &Ld`mm`',
Pm^_^ &?c\mg`n+C\]md`g'*
Kggd`mj &=g]`mo+F`\i',
Pcjm`g &F`\i+?g\p_`',
>\i\g &Id^c`g+I\md`+I\sdh`+=gam`_'* 
>m`h\m_ &?c\mg`n+F`\i+>\kodno`',
>pnnji &=i_m²+?c\mg`n+Rd^ojm',
C\p_`g &F`\i+Rd`ojm+?\hdgg`'(
N`]pµa`g &H²ji',

4ILZM KWTWVQIT(

vddI, Id^c`g &F\^lp`n+EE`imd+A_hji_' ,
Lf;pdi &F\^lp^n+C `jmb`n ao\thji_'(, 
Fji`\ps &N`i²+H²ji',
+ ÉÉ

A`ebXVf\a` WXe fdT`ebadfe)

%=ps o`mh`n _Ãpi \mm³o² _p /0 n`ko`h]m` 
67//* I, >gji_`o* dink`^o`pm _`1 om\inkjmon _` 
0( ^g\nn` \p n`mqd^` :g` g\ ^jjm_di\odji ¬ Htji*

Cnn`m\* `i g\ h³h` lp\gdo²* ¬ _\o`m _p g|+ j^+ 
]m` /7//* \p n`mqd^` _` g\ ^jjm_di\odji _p 
_²k\mo`h`io _` g\ Jd±qm` ¬ g\ m²nd_`i^` _` 

J`¾`mn,
+++++

KXdh\VXe Xif¤d\Xgde WXe baefXe' 
f¤^¤ZdTb[Xe Xf f¤^¤b[a`X!)

L\m \mm³o² `i _\o` _p /6 n`ko`h]m` /7//8
/} Kio ²o² m\kkjmo²`n g`n _dnkjndodjin _` 

gÃ\mm³o² _p 0 n`ko`h]m` /7//* `i ^` lpd ^ji+ 
k`mi`8

I' H\ hpo\odji = L\mdn+/03 _` I, Odmd`gs* 
m`^`q`pm _` 0} ^g\nn` ¬ L\mdn+dd9

4' H\ kmjhjodji `i lp\gdo² _` m`^`q`pm _` 
0} ^g\nn` ± ?c\hjids+Ijio+>g\i^* _` I, Cm²+
bjdm`* m`^`q`pm _` 1} ^g\nn` ¬ >`\p^\dm`9

0~ = ²o² ijhh² m`^`q`pm _` 0} ^g\nn` = 
L\mdn+/03* I, Bmjh`io* dink`^o`pm ]m`q`o² = 
L\mdn* _dm`^odji m²bdji\g`9

1} = ²o² hpo² ¬ Bjio\di`]g`\p* I, >`mi\+ 
k`g* m`^`q`pm _` 0} ^g\nn` ± ?\g\dn+kmdi^dk\g 9

2~ Kio ²o² kmjhpn m`^`q`pmn _` 0} ^g\nn` g`n 
m`^`q`pmn _` 1( `g\nn` _²ndbi²n ^d+\km±n 8

= ?c®g`\pm`i\m_+Lmjq`i^`* I, Cm²bjdm`* _` 
>`\p^\dm`,

= =ds+_`n+>\din* I, >jii\nnd`n* _` J²m\^,
= Pcjiji+g^n+>\din* I, Lgjocd^m* _` J\iop\,

K=;JxL9JA9L <#xL9L 9MO ;GDGFA=K

J~ 2..6, Á <¤VdXf Wg ,2 eXbfX_UdX ,4/, 
¤fX`WT`f Tgi eaV\¤f¤e WX bdaWgVf\a` 
W¬¤^XVfd\V\f¤ ^X U¤`¤Y\VX WXe W\ebae\f\a`e 
Wg W¤VdXf Wg ,3 _T\ ,4.4 Tgfad\eT`f ^X 
ZaghXd`Xgd Z¤`¤dT^ WX ^¬A`WaV[\`X ¡ Va`(
eX`f\d WXe ThT`VXe dX_UagdeTU^Xe Tgi 
eaV\¤f¤e Xf X`fdXbd\eXe WX fdT`ebadfe bg(
U^\Ve bagd ^Xgd bXd_XffdX W¬gf\^\eXd WXe 
VTdUgdT`fe W¬ad\Z\`X XiV^ge\hX_X`f ^a(
VT^X)

Jjpn, I\m²^c\g _` Bm\i^`* ^c`a _` gÃAo\g 
am\i°\dn,

Rp g`n _²^m`on _p 0. j^oj]m` /7// npm 
gÃjmb\idn\odji \_hdidnom\odq` `o adi\i^d±m` 
_` gÃEi_j^cdi`9

Rp g` _²^m`o _p 1. _²^`h]m` /7/0 npm 
g` m²bdh` adi\i^d`m _`n ^jgjid`n* ijo\h+
h`io `i nji \mod^g` 04/* hj_dad² k\m d` 
_²^m`o _p 0. j^oj]m` /7029

Rp g` _²^m`o _p /6 h\d /717 \pojmdn\io 
g` bjpq`mi`pm b²i²m\g ¬ ^jin`iodm ^P`n 
\q\i^`n m`h]jpmn\]g`n \ps nj^d²o²n `o `i+
om`kmdn`n _` om\inkjmon kp]gd^n kjpm g`pm 
k`mh`oom` _Ãpodgdn`m npm g`pmn q²cd^pg`n _`n 
^\m]pm\ion _Ãjmdbdi` `s^gpndq`h`io gj^\g`9
Opm g` m\kkjmo _p hdidnom` n`^m²o\dm` 

_ÃAo\o ¬ gÃ²^jijhd`,i\odji\g` `o \ps adi\i+
^`n `o _p n`^m²o\dm` _ÃAo\o \ps ^jgjid`n*

@²^m²ojin9

=mo, g}(, Á @\in g`n ^ji_dodjin `o ^a\in 
g\ gdhdo` _` 2..,... kd\nom`n km²qp` \p 
_²^m`o _p /6 h\d /717 npnqdn²* g` bjpq`m+
i`pm b²i²m\g _` gÃEi_j^cdi` `no c\]dgdo² ¬ 
^jin`iodm _`n \q\i^`n m`h]jpmn\]g`n \ps 
nj^d²o²n _` kmj_p^odji _Ã²g`^omd^do², ?`n 
\q\i^`n njio `s^gpndq`h`io _`nodi²`n ¬ 
k`mh`oom` ¬ ^`n nj^d²o²n _` np]nodop`m _`n 
dino\gg\odjin `hkgjt\io jm`n ^jh]pnod]g`n 
jp ^\m]pm\ion _Ãjmdbdi` `s^gpndq`h`io gj+
^\g` \ps hjo`pmn ^jinjhh\io _`n ^jh]pn+
od]g`n jp ^\m]pm\ion dhkjmo²n,

=mo, 0, Á H` hdidnom` n`^m²o\dm` _ÃAo\o 
¬ gÃ²^jijhd` i\odji\g` `o \ps adi\i^`n `o 
g` n`^m²o\dm` _ÃAo\o \ps ^jgjid`n njio ^c\m+
b²n* ^c\^pi `i ^` lpd g` ^ji^`mi`* _` 
gÃ`s²^podji _p km²n`io _²^m`o* lpd n`m\ kp+
]gd² \p ;W]ZVIT WNNQKQMT _` gÃAo\o am\i°\dn 
`o \p ;W]ZVIT WNNQKQMT _` gÃEi_j^cdi` `o di+
n²m² \p 3]TTM\QV WNNQKQMT _p n`^m²o\md\o 
_ÃAo\o \ps ^jgjid`n,
B\do h Rd^ct* g` /5 n`ko`h]m` /72/,

H@) HxL9AF)

L\m g` I\m²^c\g _` Bm\i^`* ^c`a _` g%Ao\o 
dm\i°\dn8

<M UQVQ[\ZM [MKZm\IQZM L"6\I\ 
h TtmKWVWUQM VI\QWVITM M\ I]` NQVIVKMBQ 

PN=K :GML@ADDA=J)

<M [MKZm\IQZM Lt6\I\ I]` KWTWVQM[&
9, HD9LGF)

=Va^X YdT`¢T\eX W¬=ifd¥_X(Gd\X`f)

L\m \mm³o² _p n`^m²o\dm` _%Ao\o \ps ^jgjid`( 
`i _\o` _p // \j¹o /72/* jio ²o² kmjhpn _\i\! 
g` k`mnjii`g `pmjk²`i _` gÃ²^jg` am\i°\dn( 
_ÃAsom³h`+Kmd`io8

I$ Ljpm ^jhko`m _p /`m e\iqd`m /72/ 
\p kjdio _` qp` _` gÃ\i^d`ii`o²,

= gÃ`hkgjd _` h`h]m` k`mh\i`io* _dm`^o`pm 
_Ã²op_`n ¬ 3/,0.. am, \q\io omjdn \in* I, Ipn 
&L\pg'* h`h]m` k`mh\i`io cjmn ^g\nn` \km±n 
omjdn \in,

4' Ljpm ^jhko`m _p /`m e\iqd`m /7dg \p kjdio 
_` qp` _` gÃ\i^d`ii`o² `o _` g\ njg_`,

= gÃ`hkgjd _` h`h]m`n k`mh\i`ion _` 0} 
^g\nn` ¬ 04,... am,* II, @pkjio &Ld`mm`'* >`+ 
u\^d`m &Hjpdn'* H²qt &L\pg'* h`h]m`n k`mh\+
i`ion _` 1} ^g\nn` \ 0.,23. am,

H`n dio²m`nn²n ^jin`mq`io m`nk`^odq`h`io* 
\km±n g`pm kmjhjodji* g`n m\kk`gn kjpm n`mqd^`n 
hdgdo\dm`n npdq\ion8
II, Ipn* // hjdn 04 ejpmn,

@pkjio* // hjdn /5 ejpmn,
>`u\^d`m* / \i 3 hjdn 0/ ejpmn,
H²qt* 5 hjdn 4 ejpmn,

HXdea``X^ Va^a`\T^)

L\m \mm³o² _p n`^m²o\dm` _ÃAo\o \ps ^jgjid`n 
`i _\o` _p /5 n`ko`h]m` /72/* g`n m\kk`gn _Ã\i+
^d`ii`o² kjpm n`mqd^`n hdgdo\dm`n di_dlp²n ^d+ 
\km±n* jio ²o² ^jin`mq²n* _\in g`pm `hkgjd \^+
op`g* \ps \_hdidnom\o`pmn \_ejdion _` 1` ^g\nn` 
_`n n`mqd^`n ^dqdgn _` gÃEi_j^cdi`* _jio g`n 
ijhn npdq`io8
II, >d^\dg &F`\i+Hjpdn'* // hjdn 1 ejpmn,

H`a±qm` &Hp^d`i+Ld`mm`+Aod`ii`'* // hjdn 
6 ejpmn,

Ldm\p_ &D`imd+Id^c`g'* // hjdn /3 ejpmn,
H` Pm`po &Uq`n+Fpg`n+I\md`'* 7 hjdn 3 

ejpmn,
+ ++++++++

L\m \mm³o² _p n`^m²o\dm` _ÃAo\o \ps ^jgjid`n 
`i _\o` _p /5 n`ko`h]m` /7//* pi m\kk`g _Ã\i+ 
^d`ii`g² _` 3 \in 1 hjdn 7 ejpmn \ ²o² \^^jm_²* 
_\in nji bm\_` _Ã\_hdidnom\o`pm \_ejdio _` 1} 
^g\nn` _`n n`mqd^`n ^dqdgn _` gÃFi_j^cdi`* ¬ 
I, ?g²h`io & F`\i+Ld`mm`+I\md^+Ahh\ip`µ '* 
kjpm gpd o`idm ^jhko` _p o`hkn _` n`mqd^` 
lpÃdg \ \^^jhkgd _\in g`n _jp\i`n `o m²bd`n _` 
gÃEi_j^cdi`,

9NAK " ;GEEMFA;9LAGFK

E\`\ef£dX WX ^¬\`f¤d\Xgd)

2^Q[ LM KWVKW]Z[ I] OW]^MZVMUMV\ OmVmZIT 
LM T"2TOmZQM(

Qi ^ji^jpmn kjpm g` m`^mpo`h`io _` cpdo 
`hkgjdn _` m²_\^o`pmn no\bd\dm`n _` gÃ\_hdidn+
om\odji _²k\mo`h`io\g` `i =gb²md` n`m\ jpq`mo 
g` e`p_d 0. ijq`h]m` /7dg ¬ =gb`m* Km\i* ?jin+ 
o\iodi`* Ppidn* N\]\o* I\mn`dgg`* Htji* Pjp+
gjpn` `o =e\^^dj,

H`n _`h\i_`n _Ã\_hdnndji _`qmjio k\mq`idm 
\p bjpq`mi`h`io b²i²m\g _` gÃ=gb²md` &^\]di`o 
_p n`^m²o\dm` b²i²m\d _p bjpq`mi`h`io'* g` 
0. j^oj]m` /72/ \p kgpn o\m_* njpn k`di` _` ajm+
^gpndji,

Ljpm ojpn m`in`dbi`h`ion* ijo\hh`io `i ^` 
bpd ^ji^`mi` g` ijpq`\p kmjbm\hh` _`n 
²km`pq`n* nÃ\_m`nn`m \p bjpq`mi`h`io b²i²m\g 
_` gÃ=gb²md` &^\]di`o _p n`^m²o\dm` b²i²m\g _p 
bjpq`mi`h`io'* \ps km²a`^opm`n _` g\ uji` 
gd]m` `o _` B=ob²md`* \ps m²nd_`i^`n b²i²m\g`n 
_` Bm\i^` ¬ N\]\o `o ¬ Ppidn* `o \ps m`^o`pmn 
_Ã\^\_²hd` _jio g` ^c`a+gd`p `no `i uji` gd]m`(



-+ KXbfX_UdX ,4/, BGMJF9D G>>A;A=D <= D#=L9L >J9Fv9AK /+.+

E\`\ef£dX WX ^#¤Va`a_\X `Tf\a`T^X 
Xf WXe Y\`T`VXe)

5mKQ[QWV LM TI KWUUQ[[QWV LM KWV\ZoTM 
LM[ JIVY]M[(

H\ ^jhhdnndji «` ^jiom·g` no\op\io `i q`mop 
_`n _dnkjndodjin _` gÃ\mod^g` 35* 0~* _p _²^m`o 
_p /1 epdi /72/* `o \km±n \qdn _p ^jhdo² _Ãjmb\+
idn\odji* \* _\in n\ n²\i^` _p 06 \j¹o /72/* 
ads² kjpm g\ _pm²` _` g\ k²mdj_` om\indojdm` km²+
qp` \p_do \mod^g` g` hjio\io hdidhph _` ^\+
kdo\g _`n ]\ilp`n,

Ai ^jin²lp`i^`* g`n ²o\]gdnn`h`ion `s`m+
°\io g`pm \^odqdo² kmja`nndjii`gg` \p ejpm _° 
g\ hdn` `i qdbp`pm _p _²^m`o _`qmjio* ¬ g`pm 
]dg\i* epnodad`m _p ^\kdo\g npdq\io8

/~ BWKQm\m[ XIZ IK\QWV[(

q$ | Ljnn²_\io pi jp kgpnd`pmn nd±b`n _Ã`s+
kgjdo\odji k`mh\i`ion _\in g` _²k\mo`h`io 
_` g\ O`di`* lp` g`pm \^odqdo² nÃ²o`i_` jp iji 
cjmn _` ^` _²k\mo`h`io £8

?\kdo\g hdidhph* 0 hdggdjin _` am\i^n,
À' | J` kjnn²_\io \p^pi nd±b` _Ã^sÃkgjdo\+ 

gdji k`mh\i`io _\in g` _²k\mo`h`io _` g\ 
O`di` £8

?\kdo\g hdidhph* / hdggdji _` am\i^n,

0~ 2]\ZM[ m\IJTQ[[MUMV\[(

I$ | As`m°\io g`pm \^odqdo² kmja`nndjii`gg` 
_`kpdn hjdin _` om`io` \in \p ejpm _` g\ 
hdn` `i qdbp`pm _p _²^m`o &lp`g lp` njdo g`pm 
m\tji o`mmdojmd\g _Ã\^odqdo²' £8

?\kdo\g hdidhph8 3..,... am,
J$ | As`m°\io g`pm \^odqdo² kmja`nndjii`gg`* 

^jhh` ]\ilp`* _`kpdn \p hjdin om`io` \in 
\p ejpm _` g\ hdn` `i qdbp`pm _p _²^m`o &lp`g 
lp` njdo g`pm m\tji o`mmdojmd\g _Ã\^odqdo²' £ 8

?\kdo\g hdidhph8 /..,... am,
H\ ^jhhdnndji _` ^jiom·g` _²^d_` `i jpom`8
/~ H`n m²n`mq`n _dnkjid]g`n kjpmmjio ³om` 

\ejpo²`n \p ^\kdo\g kjpm g\ _²o`mhdi\odji _p 
^\kdo\g hdidhph _jio g`n ]\ilp`n _jdq`io 
epnodad`m9

0} H` ^jhdo² _Ãjmb\idn\odji \kkm²^d`m\* _\in 
^c\lp` ^\n k\mod^pgd`m* g` hjio\io _`n m²+
n`mq`n _dnkjid]g`n kjpq\io ³om` ^jhkmdn _\in 
g` ^cdaam` _` ^\kdo\g hdidhph9

1~ H`n m²n`mq`n _dnkjid]g`n \dind m`o`ip`n 
_`qmjio ³om` kjmo²`n ¬ pi ^jhko` nk²^d\g _jio 
g` njg_` adbpm`m\ _dnodi^o`h`io \ps ndop\odjin 
`o \ps ]dg\in ^jhhpidlp²n ¬ g\ ^jhhdnndji 
_` ^jiom·g` `o kp]gd²n jp hdn ¬ g\ _dnkjndodji 
_` g\ ^gd`io±g`* ^jiajmh²h`io ¬ gÃ\mod^g` /6 
_p _²^m`o,

+++++

E\`\ef£dX WX ^T ZgXddX)

4WUU]VQY]m WNNQKQMT i~ 45 LM TI LQZMK\QWV L] 
[MZ^QKM LM[ XZQ[WVVQMZ[ LM O]MZZM MV LI\M 
L] 4 [MX\MUJZM /72/ #[I]^MOIZLM LM[ QV\m'
Zn\[ LM[ XZQ[WVVQMZ[ LM O]MZZM XW[[mLIV\ LM[ 
JQMV[ ¬ Ttm\ZIVOMZ$(

?` ^jhhpidlp² \iipg` `o m`hkg\^` g` ^jh+
hpidlp² jaad^d`g i~ 44 _` g\ _dm`^odji _p n`m+
qd^` _`n kmdnjiid`mn _` bp`mm` `i _\o` _p 
03 \j¹o /72/,

H` _²^m`o _p E`(/ j^oj]m` /717 a\do pi` j]gd+
b\odji \ps m`nnjmodnn\ion am\i°\dn _` _²^g\m`m 
F`n ]d`in lpÃdgn kjnn±_`io `i ^`mo\din k\tn 
²om\ib`mn,

H\ _dm`^odji _p n`mqd^` _`n kmdnjiid`mn _` 
bp`mm` m²nph` ¬ gÃdio`iodji _`n a\hdgg`n _` 
kmdnjiid`mn _` bp`mm` dio²m`nn²n g`n _dnkjnd+
odjin _` ^` _²^m`o8

/} Pjpo m`nnjmodnn\io am\i°\dn `no o`ip _²+
a\dm` ¬ gÃjaad^` _`n ]d`in `o dio²m³on kmdq²n g\ 
_²^g\m\odji _`n ]d`in* _mjdon `o dio²m³on lpÃdg 
kjnn±_` _\in g`n k\tn ²om\ib`mn lpd njio `i 

+ ²o\o _` bp`mm` \q`^ g\ Bm\i^` jp lpd njio 
j^^pk²n k\m pi` kpdnn\i^` \^op`gg`h`io `i 
bp`mm` \q`^ g\ Bm\i^` `o h³h` nd g`n cjnodgd+
o²n jio ^`nn²9
a 0} H\ _²^g\m\odji _`n ]d`in \kk\mo`i\io ¬ 
et\ kmdnjiid`m _y bp`mm`* nd kgd` iÃ\ k\n ,?g²

njpn^mdo` \q\io lp` g` kmjkmd²o\dm` a¹o a\do 
kmdnjiid`m* k`po ³om` `aa`^op²` _±n h\dio`i\io 
k\m n\ a`hh` jp n`n kmj^c`n k\m`ion, Agg` 
kjpmm\ ³om` m`^odad²` jp ^jhkg²o²` gjmnlp` gÃdi+
o²m`nn² n`m\ gd]²m²,
Ai ^\n _Ãdhkjnnd]dgdo² kjpm g`n k`mnjii`n 

^d+_`nnpn qdn²`n _` njpn^mdm` g\ _²^g\m\odji* 
^`gd^+^d kjpmm\ ³om` km²n`io²` k\m g` kmjkmd²+
o\dm` gjmnlpÃdg \pm\ ²o² gd]²m²9

O} H\ epnodad^\odji _` g\ kmjkmd²o² _`n ]d`in* 
_mjdon `o dio²m³on _²^g\m²n iÃ`no k\n `sdb²` \p 
hjh`io _` g\ _²^g\m\odji* h\dn g\ q\g`pm _` 
^`ps+^d _jdo ³om` di_dlp²`* \p hjdin _Ãpi` 
a\°ji \kkmjsdh\odq`,
21 H\ m`nodopodji _`n ]d`in jp gÃdi_`hidn\+

odji _p km²ep_d^` np]d ¬ g\ npdo` _` g\ _²kjn+ 
n`nndjD _`n kmjkmd²o\dm`n _\in g`n k\tn ^jind+
_²m²n i` njio kjpm g` hjh`io km²qp`n k\m \p+
^pi o`so` m²bg`h`io\dm` jp ^jiq`iodjii`g9

3~ =p^pi` _²^g\m\odji iÃ`no m`lpdn` kjpm g`n 
]d`in lpd n` omjpq`io _\in _`n k\tn ²om\ib`mn 
lpd i` njio k\n `i ²o\o _` bp`mm` \q`^ g\ 
Bm\i^` jp lpd i` njio k\n j^^pk²n k\m pi` 
kpdnn\i^` \^op`gg`h`io `i bp`mm` \q`^ g\ 
Bm\i^` 9

4} HÃ\_m`nn` _` gÃjaad^` _`n ]d`in `o dio²m³on 
kmdq²n `no8

Ai uji` gd]m`8 02* mp` =iojdi`+?\_\p_* ¬ 
L²mdbp`ps &@jm_jbi`',
Ai uji` j^^pk²`8 ,%24* \q`ip` _` I\g\fjaa* 

P L\mdn &/4`',
H` ^jhhpidlp² _jdo ³om` o`ip* _\in ojpo`n 

g`n h\dmd`n* ¬ g\ _dnkjndodji _p kp]dd`,

4WUU]VQY]m WNNQKQMT i} 4O LM TI LQZMK\QWV L] 
[MZ^QKM LM[ XZQ[WVVQMZ[ LM O]MZZM MV LI\M L] 
da( [MX\MUJZM /72/ #MV^WQ[ LM XPW\WOZIXPQM[ 
I]` XZQ[WVVQMZ[ LM O]MZZM$(

H`n a\hdgg`n _`n kmdnjiid`mn _` bp`mm` njio 
diajmh²`n lp` g`n \pojmdo²n \gg`h\i_`n \poj+
mdn`io _jm²i\q\io gÃ`iqjd _`n kcjojbm\kcd`n 
_` k`mnjii`n i` ^jhkjmo\io \p^pi` ^jhhp+
id^\odji k\mod^pgd±m`* _\in g`n g`oom`n* k\lp`on+ 
kjno`, `o ^jgdn kjno\ps `sk²_d²n \ps kmdnji+
id`mn _` bp`mm` am\i°\dn,

?] ^jhhpidlp² _jdo ³om` o`ip* _\in ojpo`n 
g`n h\dmd`n* ¬ F\ _dnkjndodji _p kp]gd^,

++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++++ ++

KXVd¤fTd\Tf W¬=fTf ¡ ^¬¤WgVTf\a` `Tf\a`T^X 
Xf ¡ ^T ]Xg`XeeX)

2^Q[ ZMTI\QN I] KMZ\QNQKI\ LtIX\Q\]LM h TtM`MZKQKM 
LM TI XZWNM[[QWV LtIZKPQ\MK\M(

H` _²g\d _%din^mdkodji kjpm g\ n`nndji 
_`n ²km`pq`n _p ^`modad^\o _Ã\kodop_` ¬ gÃ`s`m+
^d^` _` g\ kmja`nndji _Ã\m^cdo`^o` km²qp k\m 
g\ gjd _p 1/ _²^`h]m` /72. #;W]ZVIT WNNQKQMT 
_p 04 e\iqd`m /72/' `o gÃ\mm³o² _p /5 a²qmd`m 
/72/ #;W]ZVIT WNNQKQMT _p 3 \qmdg /72/' n`m\ 
^gjn g` /3 j^oj]m` /72/,

H`n ^\i_d_\on _`qmjio \q\io ^`oo` _\o` nÃdin+
^mdm` \p nd±b` _p ^jin`dg m²bdji\g _` gÃjm_m` 
_`n \m^cdo`^o`n `o q`mn`m g` hjio\io _p _mjdo 
_Ã`s\h`i* njdo omjdn ^`ion am\i^n* ¬ g\ ^\dnn` 
_p m`^`q`pm _`n _mjdon pidq`mndo\dm`n _` g\ 
m²bdji jp* P _²a\po* _\in pi ]pm`\p _` kjno` 
\p ^jhko` ^c±lp` kjno\g _p m`^`q`pm _`n 
_mjdon pidq`mndo\dm`n,

2^Q[ LM ^IKIVKM LtMUXTWQ 
c4WV[MZ^I\WQZM VI\QWVIT LM[ IZ\[ M\ Um\QMZ[$(

Ai qp` _` kjpmqjdm ¬ g\ q¬^\i^` _` gÃ`hkgjd 
_` ]d]gdjoc²^\dm` \p ?jin`mq\ojdm` i\odji\g 
_`n \mon `o h²od`mn* g`n ^\i_d_\on njio diqdo²n 
¬ \_m`nn`m g`pm _`h\i_` \^^jhk\bi²` _p 
m`g`q² _` g`pmn odom`n \p _dm`^o`pm _p ?jin`m+
q\ojdm` i\odji\g _`n \mon `o h²od`mn* 070* mp` 
O\dio+I\modi* ¬ L\mdn* _\in g` _²g\d _Ãpi hjdn 
¬ ^jhko`m _` g\ km²n`io` din`modji,
H`n _`h\i_`n _`n ^\i_d_\on m²nd_\io `i 

uji` gd]m` n`mjio om\inhdn`n ¬ ^`o ²o\]gdnn`+
h`io k\m gÃdio`mh²_d\dm` _p n`^m²o\md\o _ÃAo\o 
¬ gÃ²_p^\odji i\odji\g` &_dm`^odji _p om\q\dg 
_`n e`pi`n `o _` gÃ`in`dbi`h`io o`^cidlp`'* 
c·o`g Lg\u\* ¬ Rd^ct &=ggd`m',

++++++++++++ +   |£ Æ £ Á

KXVd¤fTd\Tf W¬=fTf ¡ ^T bdaWgVf\a` 
\`Wgefd\X^^X)

5mKQ[QWV 3( 7* L] /5 [MX\MUJZM /72/, :V\MZLQK'
\QWV[ LtMUXTWQ LM[ Um\I]` VWV NMZZM]` LIV[ 
TI KWV[\Z]K\QWV LM[ UIKPQVM[ M\ LM[ QV[\ITTI'
\QWV[ QVL][\ZQMTTM[(

H` m²k\modo`pm ^c`a _` g\ n`^odji _`n h²o\ps 
iji a`mm`ps _` gÃjaad^` ^`iom\g _` m²k\mododji 
_`n kmj_pdon di_pnomd`gn* Æ

Rp g\ gjd _p /. n`ko`h]m` /72. kjmo\io jmb\+
idn\odji _` "\ m²k\mododji _`n kmj_pdon di_pn+
omd`gn* hj_dad²` `o ^jhkg²o²` k\m g`n gjdn _`n 
7 h\mn `o /6 epdgg`o /72/ 9

Rp g`n \mm³o²` _`n 5 j^oj]m` `o /5 j^oj]m` 
/7/. kjmo\io ^m²\odji _Ãpi` n`^odji _`n h²o\ps 
iji a`mm`ps :d^ gÃjaad^` ^`iom\g _` m²k\mododji 
_`n kmj_pdon di_pnomd`gn* `o ijhh\io g` m²k\m+
odo`pm ^c`a _` ^`oo` n`^odji*

@²^d_` 8
=mod^g` /`m,

5WUIQVM L"I QUXTQKI\QWV(

H`n _dnkjndodjin _` g\ km²n`io` _²^dndji nÃ\k+
kgdlp`io8 Æ (

= g\ a\]md^\odji _`n h\^cdi`n* _\in g` n`in 
g` kgpn b²i²m\g _p o`mh` `o ijo\hh`io \ps 
h\^cdi`n hjomd^`n* \ps h\^cdi`n m²^`komd^`n* 
\p¤ h\^cdi`n jpodgn* \ps jpodgn \^odjii²n h²+
^\idlp`h`io* \ps h\^cdi`n _` ]pm`\p* \ps 
dino\gg\odjin _` n²^pmdo² _`n ^c`hdin _` a`m,

= g\ ^jinomp^odji _`n (Ã²cd^pg`n mjpod`mn `o 
a`mmjqd\dm`n* _`n ]\o`\ps* _`n \²mj_ti^n,

= g\ ^jinomp^odji _`n dinomph`ion _` h`+
npm`,

= g\ ^jinomp^odji e`n \kk\m`dgn `o dino\g+
g\odjin _` gÃdi_pnomd` ^cdi d kd` `o _` gÃdi_pn+
omd` _`n kmj_pdon \gdh`io\dm`n,

=ps dino\gg\odjin* \kk\m`dgn `o \^^`nnjdm`n 
_`nodi²n ¬ g\ kmj_p^odji `o \p om\do`h`io di+
_pnomd`g _`n h\od±m`n km`hd±m`n* `o ijo\hh`io 
\ps ajpmn `o ajt`mn di_pnomd`gn* \ps dino\gg\+
odjin :/` aji_`md`* \ps h\^cdi`n ¬ njp_`m `o ¬ 
_²^jpk`m,

=ps h\^cdi`n `o dino\gg\odjin _`nodi²`n \ 
pi pn\b` ²^jijhdlp` jp o`^cidlp` ndhdg\dm`,

=mod^g` 0,
Hjmnlp` gÃpn\b` _Ãpi h²o\g `no dio`m_do kjpm 

g\ a\]md^\odji _hi j]e`o* dg `no dio`m_do ²b\g`+
h`io kjpm m²k\m`m jp ^jhkg²o`m ^`o j]e`o* 
n\pa nd gÃji podgdn` n`pg`h`io _\in ^`n jk²+
m\odjin g`n kd±^`n h²o\ggdlp`n kmjq`i\io _` 
gÃj]e`o ¬ m²k\m`m,

HÃdio`m_d^odji nÃ\kkgdlp` ²b\g`h`io ¬ gÃ`h+
kgjd _p di^g\g kjpm g\ a\]md^\odji _`n kd±^`n 
]mpo`n `o _`n kd±^`n _²o\^c²`n lpd i` k`pq`io 
m`^`qjdm _Ã\pom` _`nodi\odji lp` ^`gg` :gÃpi 
j]e`o dio`m_do,

H`n dio`m_d^odjin nÃ\kkgdlp`io n\in ^jind_²+
m\odji _p ojii\b` ¬ h`oom` ²i ½pqm` `o* 
h³h`* _\in g\ gdhdo` _`n lp\iodo²n km²qp`n 
¬ gÃ\mod^g` 4 _` gÃ\mm³o² _p 5 j^oj]m` /72.,

=mod^g` 1,

= _\o`m _` g\ hdn` `i qdbp`pm _`n km²n`io`n 
_dnkjndodjin* dg `no dio`m_do _` k\nn`m* _Ã\^^`k+
o`m `o _Ã`s²^po`m _`n ^jhh\i_`n _Ãj]e`on di+
o`m_don* $ g\ n`pg` `s^`kodji _`n ^jhh\i_`n 
\t\io m`°p pi ^jhh`i^`h`io _Ã`s²^podji 
\q\io g\ _\o` _Ãdin`modji _` g\ km²n`io` _²^d+
ndji \p ;W]ZVIT WNNQKQMT(

=mod^g` 2,
Ai ^\n _` i²^`nndo² Fpnodad²` k\m _`n ^ji_d+

odjin k\mod^pgd±m`n* _`n _`h\i_`n _` _²mjb\+
odjin \ps _dnkjndodjin ^d+_`nnjpn kjpmmjio ³om` 
km²n`io²`n \p m²k\modo`pm k\m g`n ^jhdo²n _Ãjm+
b\idn\odji,

=mod^g` 3,
H`n dio`m_d^odjin _Ã`hkgjd njio q\g\]g`n* Ei+

_²k`i_\hh`io _` ojpo` \pom` km`n^mdkodji 
^ji^`mi\io g\ m²bg`h`io\odji _`n h²o\ps, Qi` 
gd^`i^` _` om\ina`mo jp pi` gd^`i^` _Ãpn\b`* 
kjmo\io npm pi h²o\g* iÃ`iom\gi` k\n pi` _²mj+
b\odji ¬ gÃdio`m_d^odji _Ã`hkgjd _` ^` h²o\g, 
Eiq`mn`h`io* pi` \pojmdn\odji `s^`kodjii`gg` 
_Ã`hkgjd _Ãpi h²o\g i` ^jinodop` k\n pi` 
gd^`i^` _` om\ina`mo jp pi` gd^`i^` _Ãpn\b`, 
H`n _daa²m`io`n gd^`i^`n `( \pojmdn\odjin _jd+ 
t`io ojpejpmn ,³om` _`h\i_²`n n²k\m²h`io,
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=mod^g` 4

6V\ZmM MV ^QO]M]Z(

H`n _dnkjndodji( _` g\ km²n`io` _²^dndji `i+
om`mjio `i qdbp`pm g` /`m j^oj]m` /7//, Pjpo`+
ajdn ^`oo` _\o` _%`iom²` `i qdbp`pm `no m`+
kjmo²`8

=p /`m ijq`h]m` /7// kjpm g`n _dnkjndodjin 
_`n k\m\bm\kc`n npdq\ion8

=mod^g` 6* =* E* 6 `o 0.,
=mod^g` 6* =* EE J& /.* EC `o 0/,
=mod^g` 6, F E,
=mod^g` /.* =* E* /,
=mod^g` /0,
=mod^g` /2* >* EE, / ¬ 2,
=mod^g` gd* Q* EEE* / `o 0,
=mod^g` /2* @* E* /,
=mod^g` /3 `i `iod`m,
=mod^g` EC* >* ?* @ `o A,

Ao ip /`m e\iqd`m /7/0 kjpm g`n _dnkjndodjin 
_`n k\m\bm\kc`n npdq\ion8

=mod^g` /1,
=mod^g` //* >* R* / |o 0,

=mod^g` 5,

BIVK\QWV[(

Ai ^\n _Ãdiµm\^odji \ps _dnkjndodjin _` g\ 
km²n`io` _²^dndji* g`n ^jiom`q`i\ion njio k\n+
nd]g`n _`n n\i^odjin km²qp`n k\m gÃ\mod^g` 6 _` 
g\ gjd _p /. n`ko`h]m` /7£. `o k\m g`n gjdn _`n 
7 h\mn /7dg `o /6 epdgg`o /72/,

=mod^g` 6,

QV\MZLQK\QWV[ LtMUXTWQ L] K]Q^ZM& L] VQKSMT& 
L] KWJIT\ M\ LM TM]Z[ ITTQIOM[(

OKII=ENA

=, Á I\^cdi`n* q²cd^pg`n* dinomph`ion _` h`+
npm`* \kk\m`dgg\b`* dino\gg\odjin di_pnomd`gg`n 
_` kmj_p^odji `o _` om\do`h`io,

E, Á Ag²h`ion _` h\^cdi`n `o kd±^`n _` 
^jinomp^odji,

EE, Á Ppt\po`md` `o mj]di`oo`md`,
>, Á I\^cdi`n hjomd^`n,
g( Á I\^cdi`n m²^`komd^`n,

* Á Ljhk`n,
EE, Á @dnkjndodan _` i`oojt\b`,
EEE, Á I\^cdi`n ¬ `h]\gg`m,
ER, Á >mjt`pmn* h²g\ib`pmn `o h\g\s`pmn,
R, Á I\ipo`iodji* ]®odh`io `o om\q\ps 

kp]gd^n,
Ra, Á Eino\gg\odjin _< ^c\paa\b`* _Ã\²m\+

odji `o _` ^gdh\odn\odji,
REE, Á Eino\gg\odjin amdbjmdadlp`n,

E-, r R²cd^pg`n, Å
H Á R²cd^pg`n mjpod`mn `o a`mmjqd\dm`n,

A, Á Einomph`ion _` h`npm`,
B, Á I²o\ggpmbd` `o ^²m\hdlp`,

E, Á Bjpmn `o gjt`mn di_pnomd`gn,
D, Á Aji_`mad`,
EEE, Á Lmj_pdon \__dodjii`gn _` apndji,
ER, Á B\]md^\odji `o om\q\dg _p q`mm`,

C, Á Ei_pnomd` ^cdhdlp`,
E, Á Lmj_p^odji `o om\do`h`io _` g\ ^`g+

gpgjn`,
EE, Á Lpmdad^\odji `o \aadi\b` _`n o`sodg`n* 

adgn `o odnnpn,
EEE, Á Lmj_p^odji `o om\do`h`io _`n ^\m]p+

m\ion,
ER, Á Lmj_p^odji `o 2m\do`h`io _`n \^d_`n 

bm\n,
R, Á Lmj_p^odji `o om\do`h`io _`n h\+

od±m`n kg\nodlp`n,
RE, Á Lmj_p^odji `o om\do`h`io _p ^pdm,

EE, Á Lmj_p^odji `o om\do`h`io _`n _`im²`n 
\gdh`io\dm`n,

F, Á Ehkmdh`md`,
A, Á+ Ojp_pm`,

Eg `no dio`m_do _Ã`hkgjt`m g` ^pdqm`* g` id^f`g* 
g` ^j]\go `o g`pmn \ggd\b`n* njpn ojpo`n g`pmn 
ajmh`n `o ¬ ojpn g`pmn _`bm²n _` om\inajmh\+
odji* h³h` njpn ajmh` _` m`q³o`h`ion* _` 
kg\^\b`n jp _` ^jp^c`n _` kmjo`^odji* kjpm 
g`n h\^cdi`n* Eino\gg\odjin `o \kk\m`dgn npd+
q\ion `o kjpm g`pmn k\mod`n ^jinodopodq`n,

=, Á I=?DEJAO* R§DE?QHAO* EJOPNQIAJPO @G IA+
OQNA* =EP=NGEHH=KG* EJOP=HH=PEKJO EJ@QOPNEAHHAO

@G LNK@Q?PEKJ AP @A PN=EPAIAJP

=, Á 6TmUMV\[ LM UIKPQVM[ M\ XQlKM[ 
LM KWV[\Z]K\QWV(

/ ?\mo`mn _` kmjo`^odji,
- 9iXe' TdUdXe' fagd\^^a`e)
1 Ag²h`ion _` ^jhh\i_` `o _` h\i½pqm`,
2 md±^^n _` ads\odji* qdn* ²jmjpn* ^jiom`+

²^mjpn* mji_`gg`n* bjpkdgg`n* mdq`on* kjdi+
o`n* ^g\q`oo`n* ]jmijin* ^\g`n,

3 @dnkjndodan _` ads\odji,
C N²^dkd`ion `o m²n`mqjdmn _`nodi²n = ^jio`idm* 

^jin`mq`m jp om\inkjmo`m _`n njgd_`n* _`n 
gdlpd_`n jp _`n b\u, Kmb\i`n _` m`hkgdn+
n\b` `o _` qd_\ib` _` ^`n m²^dkd`ion `o 
m²n`mqjÃmn,

L\m `s^`kodji njio \hj_d²n* nd _Ã\pom`n 
_dnkjndodjin _` g\ km²n`io` _²^dndji iÃdio`m+
_dn`io k\n `skm`nn²h`io gÃ`hkgjd _p ^pd+
qm` `o :d` n`n \ggd\b`n kjpm g`n m²^dkd`ion `o 
g`pmn jmb\i`n _` m`hkgdnn\b` `o _` qd_\ib` 8

I$ H`n _²k·on ²g`^omjotodlp`n _` ^pdqm` jp 
\ggd\b`n _` ^pdqm`9

J$ H`n m`q³o`h`ion _` ^pdqm` jp \ggd\b` 
_` ^pdqm` iÃ`s^²_\io k\n /. k, /.. _` 
gÃ²k\dnn`pm ojo\g` _` g\ k\mjd, Od ^`oo` _`m+
id±m` \ hjdin _` 4 hh, _Ã²k\dnn`pm* g` 
m`q³o`h`io k`po \oo`di_m` . hh, 4,

?`n `s^`kodjin i` nÃ\kkgdlp`io k\n \ps 
m²^dkd`ion &id ¬ g`pmn jmb\i`n _` m`hkgdn+
n\b` `o _` qd_\ib`' _`nodi²n ¬ ^jio`idm* ¬ 
^jin`mq`m jp ¬ om\inkjmo`m gÃ`\p* gÃcpdg`* g\ 
bm\dnn`* g`n gp]mdad\ion* g`n gdlpd_`n `sodi^+
o`pmn* g`n ^jh]pnod]g`n `o ^\m]pm\ion* g`n 
gdlpd_`n = m`amjd_dm g`n jpodgn* g`n gdlpd_`n 
_` om\inhdnndji _`n km`nndjin* g`n b\u* g`n 
q\k`pmn* g`n h\od±m`n bm`ip`n `o kpgq²mp+
g`io`n,

5 C\midopm`n,
1 C\midopm`n _` am`di `o _Ã\^^jpkg`h`io,
7 H`oom`n* ^cdaam`n* ndbi`n,
/. =hjmodnn`pmn,
// Fjdion _Ã²o\i^c²do²,

Ljpm g`n nd±b`n `o ^g\k`on _` g\ mj]di`o+
o`md`* qjdm \mod^g` 6 = // J 02,

/0 Ijiopm`n `o `i^\_m`h`ion* 
gqoj²g\hk`n,
dg >®odn,
/3 Ljdbi²`n `o h\din ^jpm\io`n,
/4 =kk\m`dgn `o dino\gg\odjin _` ^c\paa\b`,

Ljpm g` ^c\paa\b` _`n \kk\mo`h`ion `o 
_`n qjdopm`n* qjdm \mod^g` 1 ? RE /,

/5 Pm\inhdnndjin ¬ ^c\µi`,
/6 N\_d\o`pmn `o dino\gg\odjin _` m`amjd_dnn`+

h`io,

Ljpm g`n ^ji_`in`pmn _` h\^cdi`n = q\+
k`pm* qjdm \mod^g` 6 > 0,

Ljpm g`n m\_d\o`pmn _` hjo`pmn = ^jh+
]pnodji* qjdm \mod^g` 6 > 3,

Ljpm g`n \kk\m`dgn ¬ m\am\µ^cdm g`n \kk\m+
o`h`ion `o g`n qjdopm`n* qjdm \mod^g` 1 ? 
RE /,

Ljpm g`n amdbd_\dm`n* qjdm \mod^g` 1 ? Rdg /,
/7 =^^jpkg`h`ion `o om\inhdnndjin,
0. L\gd`mn gdnn`1 `o k\gd`mn ¬ mjpg`\ps* om\in+

q`mn\ps &k\gd`mn kjmo\ion' jp gjibdop_d+
i\ps &k\gd`mn ¬ m\dipm`n', N\dgn _` bgdn+
n`h`io* ^jpgdnn`\ps* kg\lp`n _Ã\nndn`* 
kg\lp`n dio`mh²_d\dm`n* ^jpnndi`gn* ^c\+
k`\ps _` k\gd`mn,
As^`kodji I0
L\gd`mn gdnn`n _Ãdinomph`ion _` h`npm`,
As^`kodji J& n%\kkgdlp\io \ps ^jinomp^+

odjin ijpq`gg`n `o \ps m²a`^odjin ^jhkg±o`n 
_` h\^cdi`n* q²cd^pg`n `o \kk\m`dgn8

?jpnndi`on `o ^jp^c`n _Ãpnpm` _`n ^jpn+
ndi`on _jio g` ^jmkn `no `i \^d`m jp `i 
ajio`* m²kji_\io \ps ^ji_dodjin npdq\io`n8 

Egn i` ^jhkjmo`io k\n _` m²bpg`,
Qn njio _`nodi²n ¬ _`n `in`h]g`n \^odji+

i²n h²^\idlp`h`io,
Egn i` ^jiod`ii`io k\n _` id^f`g* _` 

^cmjh` jp _` ^j]\go,
Qn i` ^jiod`ii`io k\n kgpn _` 61 k, /.. 

_` ^pdqm` `o 4*3 k, /.. _Ã²o\di &g\ o`i`pm `i 
^pdqm` k`po ,³om` \pbh`io²` _` 0 k, /.. 
kjpm ^c\lp` _dhdipodji _` d k, /.. _Ã²o\di',

Egn i` _²k\nn`io k\n* \km±n pndi\b`* g`n 
²k\dnn`pmn npdq\io`n8

Ljpm g` ]mjiu` \p kgjh]8
/ hh, 0 kjpm g`n \m]m`n _` _d\h±om` di+

a²md`pm ¬ /.. hh,
/ hh, 3 kjpm g`n \m]m`n _` _d\h±om` np+

k²md`pm ¬ /.. hh,
Ljpm g`n \pom`n \ggd\b`n _` ^pdqm`8
/ hh, 3 kjpm g`n \m]m`n _j _d\h±om` di+

a²md`pm ¬ 3. hh,
0 hh, kjpm g`n \m]m`n _` _d\h±om` ^jh+

kmdn `iom` 3. `o /0. hh,
1 hh, kjpm g`n \m]m`n _` _d\h±om` npk²+

md`pm ¬ /0. hh,
As^`kodji ^ nÃ\kkgdlp\io \ps m²a`^odjin 

_` h\^cdi`n* q²cd^pg`n* \kk\m`dgn _` hj+
_±g` \i^d`i* \ps m²k\m\odjin* \ps m`hdn`n 
`i ²o\o8

?jpnndi`gn `o ^jp^c`n _Ãpnpm` _`n ^jpnnd+
i`on _jio g` ^jmkn `no `i \^d`m jp `i ajio`* 
m²kji_\io \ps ^ji_dodjin npdq\io`n8

Egn iÃjio k\n _` m²bpg`,
gdn njio _`nodi²n ¬ _`n `in`h]g`n \^odji+

i²n h²^\idlp`h`io,
gdn i` ^jiod`ii`io k\n _` id^f`g* _` 

^cmjh` jp _` ^j]\go,
Egn i` ^jiod`ii`io k\n kgpn _` 66 k, /.. 

_` ^pdqm` `o 4*3 k, /.. _Ã²o\di &g\ o`i`pm 
`i ^pdqm` k`po ³om` \pbh`io²` _` 0 k, /.. 
kjpm ^c\lp` _dhdipodji _` / k, /.. _` g\ 
o`i`pm `i ²o\di',
Egn i` _²k\nn`io k\n* \km±n pndi\b`* g`n 

²k\dnn`pmn npdq\io`n8
Ljpm g`n \ggd\b`n h\gg²\]g`n _` ^pdqm` 

^jio`i\io _` gÃ²o\di8 0 hh,
Ljpm g`n \ggd\b`n h\gg²\]g`n _` ^pdqm` 

`s`hkon _Ã²o\di `o kjpm g`n \ggd\b`n _` ^pd+
qm` _` aji_`md` 8

2 hh, kjpm g`n \m]m`n _` _d\h±om` dia²+
md`pm = 3. hh,

3 hh, kjpm g`n \m]m`n _` _d\h±om` ^jh+
kmdn `iom` 3. `o /0. hh,
4 hh, @jpm g`n \m]m`n _` _d\h±om` npk²+

md`pm ¬ /0. hh,
HÃ`s^`kodji K VM nÃ\kkgdlp` k\n ¬ g\ m`+

hdn` `i ²o\o _`n ^jpnndi`on ^jiajmh`n \ps 
o`mh`n _` gÃ`s^`kodji J(
HÃ²k\dnn`pm _`n ^jpnndi`on jp _` g`pmn 

^jp^c`n _%pnpm` `no _²o`mhdi²` _\in ^` ^\n 
k\m* gÃ`s^`kodji J(

As^`kodji L0
?jp^c`n dio`mh²_d\dm`n _`n ^jpnndi`on `i 

omjdn h²o\ps* ndop²`n `iom` g` ^jmkn _` ^jpn+
ndi`o `i \^d`m jp `i ajio` `o gÃ\iodamd^odji* 
`o m²kji_\io \ps ^ji_dodjin npdq\io`n8
H`n ^jpnndi`on njio _`nodi²n \ps q²cd+

^pg`n `o ¬ g`pmn hjo`pmn _\in g`nlp`gn g\ 
^jp^c` dio`mh²_d\dm` _` n²^pmdo² `no i²^`n+
n\dm`,

H\ ^jp^c` dio`mh²_d\dm` i` ^jiod`io k\n 
_` id^f`g* _` ^cmjh` jp _` ^j]\go,

Agg` i` ^jiod`io k\n kgpn _` 66 k, GG' _` 
^pdqm` `o 4*3 k, /.. _Ã²o\di &g\ o`i`pm `i 
^pdqm` k`po ³om` \pbh`io²` _` 0 k, /.. kjpm 
^c\lp` _dhdipodji _` / k, /.. _` g\ o`i`pm 
`i ²o\di',

Agg` i` _²k\nn` k\n* \km±n pndi\b`* g`n 
²k\dnn`pmn npdq\io`n8

/ hh, kjpm g`n \m]m`n _` _d\h±om` dia²+
md`pm ¬ /3. hh,

/ hh, 3 kjpm g`n \m]m`n _` _d\h±om` np+
k²md`pm = /3. hh,

0/ A^c`gg`n,
00 Bdgom`n ¬ \dm,
01 Pm\inhdnndjin k\m ^jpmmjd`n `o k\m ^®]g`n,
0d Odg`i^d`ps,
03 Lg\lp`n di_d^\omd^`n,
0C >jdo`n ¬ bm\dnn` `o _dnkjndodan _` bm\dnn\b`,
05 C\di`n _` kmjo`^odji kjpm ^®]g`n `o om\in+

hdnndjin ag`sd]g`n,
01 @dnkjndodan _` kmjo`^odji,
07 Bgjoo`pmn,
1. A^c`gg`n bm\_p²`n `o ^\_m\in,
1/ Ld`_n `o npkkjmon,
10 I\m^c`kd`_n,
11 Lm`nn`+`ojpk`,

Ljpm g`n km`nn`+²ojpk` n`mq\io _` ^jpnnd+
i`on* qjdm i} 0.* `s^`kodji K(
Ljpm g`n km`nn`+²ojpk` _` mj]di`oo`md`* 

qjdm \mod^g` 6* EE J& 05,
B: I\m^c`n _Ã`n^\gd`m,
13 ?c\dn`n `o ^jinjg`n,
14 Lg\lp`n _` qdndo`* _` n`mqd^` `o _` bm\dn+;

n\b`,
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15 Kmi`h`ion,
16 A^c\ib`pmn _` o`hk²m\opm` _²adidn P g%\m+

od^g` 25* i£ /,
17 Njp`n _`io²`n `o `ibm`i\b`n _` ojpo` i\+

opm`* mjp`n _mjdo`n* mjp`n ^jidlp`n* mjp`n
c²gd^j¶_\g`n* ^jpmjii`n _`io²`n _mjdo`n `o
c²gd^j¶_\g`n* qdn n\in adi* ^m²h\dgg±m`n,

2. =dbpdgg`n `o di_d^\o`pmn,
2/ @dnkjndodan _Ã\_hdnnd]i `o _Ã²q\^p\odji,

EE, Á C]aI]\MZQM M\ ZWJQVM\\MZQM(

\' Ppt\po`md`8
/ Ppt\ps mdbd_`n `o opt\ps njpkg`n \q`^ g`pmn

ejdion `o m\^^jm_n* kjpm8
\' HÃ`\p9
J$ H`n cpdg`n* bm\dnn`n* gp]mdad\ion* gdlpd+

_`n `sodi^o`pmn9
K$ H`n ^jh]pnod]g`n `o ^\m]pm\ion9
L$ H`n gdlpd_`n _` m`amjd_dnn`h`io _`n 

jpodgn9
`' H`n gdlpd_`n _` om\inhdnndji _`n+ km`n+

ndjin 9
N$ H`n \pom`n gdlpd_`n ¬ o`hk²m\opm` dia²+* 

md`p+` ¬ 6.~9
' H`n b\u `o q\k`pmn9
' H`n h\od±m`n bm`ip`n jp kpgq²mpg^i+

0 @²qd_jdmn,
J$ Nj]di`oo`md`8

/ Nj]di`on `o \^^`nnjdm`n kjpm ^ji_pdo`n
_Ã`\p `o _` b\u `o mj]di`oo`md` n\ido\dm`* 
iji h`iodjii²n _\in g`n ijmh`n 
_Ã\_\ko\odji @EJ 13/. Q `o @EJ 131. Q 
&^a, \mo, /4',

Kp ¬ _Ã\pom`n \mod^g`n _` g\ km²n`io` _²+
^dndji,

0 Nj]di`oo`md` _`n dino\gg\odjin n`mq\io ¬ km²+
k\m`m g`n \gdh`ion `o g`n ]jdnnjin,
= gÃ`s^`kodji _`n m`q³o`h`ion `o ^jp^c`n 

_` kmjo`^odjin,
1 Nj]di`on `o \^^`nnjdm`n _`n dino\gg\odjin

_Ãdmmdb\odji* _` _dnomd]podji _Ã`\p* _Ã\mmj+
n\b` `o \i\gjbp`n,

2 Nj]di`oo`md` _`n dino\gg\odjin _Ã\dm ^jh+
kmdh²8

I$ ?jmkn _` mj]di`on `o q\ii`n ndhkg`n 
jp hpgodkg`n9

J$ N\^^jm_n _` 20 hh, jp kgpn `iom` 
o`ijin 9

^' Pjpn mj]di`on `o kd±^`n \^^`nnjdm`n iji 
h`iodjii²n njpn I$ `o J$(

As^`kodji8 gÃ`hkgjd _p g\doji ¬ 45 k, /.. 
h\sdhph _` ^pdqm` `no \pojmdn²,

3 Nj]di`oo`md` _` ^c\paa\b` ^`igm\g8
I$ ?jmkn _` mj]di`on ¬ ]md_`n9
J$ Nj]di`on `o q\ii`n+_` m²bg\b`9
As^`kodji8 gÃ`hkgjd _p g\doji ¬ 45 k, /..

h\sdhph _` ^pdqm` `no \pojmdn² kjpm g`n 
_d\h±om`n ijhdi\ps dia²md`pmn jp ²b\ps ¬ 
10 hh,

^' Nj]di`on `o q\ii`n ¬ \dm* mj]di`on _` 
h\ijh±om`9

As^`kodji8 gÃ`hkgjd _p g\doji ¬ 45 k, /.. 
h\sdhph _` ^pdqm` `no \pojmdn² kjpm g`n 
_d\h±om`n ijhdi\ps dia²md`pmn jp ²b\ps ¬ 
/3 hh,

#Q$ R\ii`n ¬ h\i^cji8 o\m\p_²n9
Æ As^`kodji8 _\in g` ^\n _j km`nndjin _` 
n`mqd^` i` _²k\nn\io k\n /. \ohjnkc±m`n* 
gÃ`hkgjd _p g\doji ¬ 45 k, /.. h\sdhph _`+ 
^pdqm` `no \pojmdn² kjpm g\ a\]md^\odji _` 
q\ii`n ¬ h\i^cjin i` _²k\nn\io k\n g`n 
kjd_n npdq\ion* \q`^ ojg²m\i^` _` 3 k, /.. 
`i kgpn8

@d\h±om` ijhdi\g `i hdggdh±om`n 
`o kjd_n ^jmm`nkji_\io* 

hh, 8 /. /3 0. 03 10 2. 3.

fb, 8 .*2.. .*d3. .*33. .*53. /*.3. /*3.. 0*/..
M$ Ljdio`\ps m²bpg\o`pmn9
As^`kodji8 gÃ`hkgjd _p g\dgji 2 45 k, /.. 

h\sdhph _` ^pdqm` `no \pojmdn² kjpm g`n 
_d\h±om`n ijhdi\ps dia²md`pmn jp ²b\ps ¬ 
10 hh,

-' Nj]di`o( ¬ km`nn`+²ojpk` `o ¬ h\i+
^cjin n`mq\io \p m`hkgdnn\b` `o ¬ R\ qd+
_\ib` _`n ^c\p_d±m`n,

4 ?c\nn`n _Ã`\p _` r,+^,
5 Njn\^`n _` mj]di`on _` kpdn\b`,
6 >jpgjin `o bjpejin _` kmdn`n _%`\p pm]\d+

i`n,
/ @jpdgg`n _` odb`n adg`o²`n kjpm ²gmd`mn* npk+

kjmon `o ^jpq`m^g`n _` mj]di`on \q`^ odb` 
\ adg`o\b` `so²md`pm,

NQ Nj]di`on _²o`i_`pmn kjpm ]jpo`dgg`n f b\u 
^jhkmdh² jp gdlp²ad²,

// Nj]di`on kjpm ojii`\ps,
/0 Nj]di`on _` m`hkgdnn\b` `o _` qd_\ib`,

As^`kodji8 gÃ`hkgjd _p g\doji ^jio`i\io 
45 k, /.. h\sdhph _` ^pdqm` `no \pojmdn² 
kjpm g`n mj]di`on _`n ^c\p_d±m`n _` ^c\pa+
a\b` ^`iom\g _` 10 hh, _` _d\h±om` ijhd+
i\g \p kgpn,

/1 >ji_`n _` m`hkgdnn\b` `o _` qd_\ib`,
/2 ?jmkn _` mj]di`on,

As^`kodji8 gÃ`hkgjd _p g\doji ^jio`i\io 
45 k, /.. h\sdhph _` ^pdqm` `no \pojmdn² 
bXgd fXe Vadbe WX daU\`Xfe Y\X .- __) WX 
_d\h±om` ijhdi\g \p kgpn9 ^`oo` `s^`kodji 
i` nÃ\kkgdlp` k\n \ps ^jmkn _` mj]di`on ¬ 
]md_`n,

/3 ?jmkn _` ^g\k`on _` m²_p^odji `o _j m`o`ip`,
/4 ?jmkn _` mj]di`on kjpm ]jpo`dgg`n ¬ b\u 

^jhkmdh² jp gdlp²ad`,
/5 >jdnn`\ps _` mj]di`on _` _d\h±om` npk²+

md`pm ¬ 3. hh,
= gÃ`s^`kodji _`n m`q³o`h`ion `o ^jp^c`n 

_` kmjo`^odji,
/6 Nj]di`on `o m\^^jm_n _`n ^ji_pdo`n _` m`+

amjd_dnn`h`io `o _` bm\dnn\b`,
/7 ?·i`n* ^jpq`m^g`n `o ^c\µi`n _` kmdn` _Ã`\p,
0. P³o`n _` mj]di`on `o q\ii`n,

As^`kodji8 gÃ`hkgjd _p g\doji 2 45 k, /.. 
h\sdhph _` ^pdqm` `no \pojmdn² kjpm g`n 
o³o`n _` mj]di`on `o q\ii`n _` 3. hh, _` 
_d\h±om` ijhdi\g \p kgpn,

0/ Nj]di`on _` m²bg\b`* mj]di`on _Ã\mm³o* _²+
o`i_`pmn _`n ^ji_pdo`n _` b\u ^jhkmdh² 
jp gdlpd_`,

00 @jpdgg`n _` opt\ps njpkg`n,
01 ?c\k`n _` njiÃk\k`n _` n¹m`o²,
02 Nji_`gg`n _` nd±b` `o _Ã²o\i^c²do² _` mj]d+

i`on `o q\ii`n,
03 Pdb`n _` ^jhh\i_` `o ²^mjpn _` ads\odji

_` mj]di`on ¬ k\n _` qdn `so²md`pm,
04 Pdb`n _° ^jhh\i_` _` mj]di`on ¬ k\n _`

qdn dio²md`pm,
As^`kodji8 gÃ`hkgjd _p g\doji 2 45 k, /.. 

h\sdhph _` ^pdqm` `no \pojmdn² kjpm g`n 
odb`n _` ^jhh\i_` _`n mj]di`on ^jhh\i+
_`n h²^\idlp`h`io jp ²g`^omdlp`h`io* 
h\dn iji kjpm g`n odb`n _` ^jhh\i_` _`n 
m`bdnom`n kg\in `i ajio` `o _`n jk`m^pg`n 
_`n q\ii`n ¬ `\p* \dm* q\k`pm `o cpdg`,

05 Lm`nn`+²ojpk`,
= gÃ`s^`kodji _`n ²^mjpn `o ]\bp`n _` n`m+

m\b` `i g\doji ¬ 45 k, GD' h\sdhph _` 
^pdqm` kjpm km`nn`+²ojpk` m²bg\]g`n,

06 ?c\k`\ps _` km`nn`+²ojpk`,
07 Njn\^`n _` ndkcjin,
1. ?g\k`on ^jidlp`n `o nd±b`n _` njpk\k` _`

_d\h±om` npk²md`pm ¬ 10 hh, q
1/ >jp^cjin* qdn `o ²^mjpn _%j]opm\odji,
10 Ei_d^\o`pmn _` idq`\p _Ã`\p,
11 Nj]di`on _` _²]don _` ]jdnnji,

Opm g\ mj]di`oo`md`* qjdm `i jpom` gÃ\m+ 
| od^g` /4,

H`n _dnkjndodjin _p km²n`io \mod^g` &= E 0. 
`o = EE' nÃ\kkgdlp`io m`nk`^odq`h`io \ps ^jpn+
ndi`on* \ps opt\po`md`n `o ¬ g\ mj]di`oo`md` 
^jind_²m²n ^jhh` k\mod`n dio²bm\io`n _` h\+
^cdi`n jp _Ãdino\gg\odjin* ¬ hjdin lp` _`n _dn+
kjndodjin ^jiom\dm`n i` njd`io ²_d^o²`n _\in 
_`n ^\n k\mod^pgd`mn,

>, Á I=?DEJAO IKPEQ?AO

/ Oo\ojmn* mjojmn `o \kk\m`dgn _` ^jhh\i_`
_`n opm]di`n ¬ `\p jp ¬ q\k`pm,

0 ?ji_`in`pmn _` h\^cdi`n ¬ q\k`pm,
1 Bjt`mn `o `iom`ojdn`n _` ^c\p_d±m`n,
2 ?jmkn _` ^\m]pm\o`pmn `o _` adgom`n ¬ cpdg`

jp 2 ^\m]pm\io,
3 N\_d\o`pmn _` hjo`pmn ¬ ^jh]p+gdji Ei+

o`mi` \dind lp` g`pmn m²n`mqjdmn _Ã`\p, 
As^`kodji8 gÃ`hkgjd _p g\doji `no \pojmdn² 

kjpm g`n gp]`n _` ^dm^pg\odji _Ã`\p _`n m\+
_d\o`pmn op]pg\dm`n* h\dn iji kjpm g`n ^cd+
^\i`n _` ^dm^pg\odji _Ã\dm,

?, Á I=?DEJAO N§?ALPI¼O 

E, Á @WUXM[(

* Ljhk`n `o die`^o`pmn kjpm njgd_`<* gdlpd_`n 
`o b\u,

dg, Á 5Q[XW[Q\QN[ LM VM\\WaIOM(

/ =kk\m`dgn _` i`oojt\b` _`n h\^cdi`n `o _` 
g`pmn ²g²h`ion* _dnkjndodan _Ã`ig±q`h`io 
_`n h\o²md\ps _Ã`h]\gg\b`n* ^jk`\ps `o 
\pom`n _²^c`on _` om\do`h`io _`n h²o\ps,

EEE, Á =IKPQVM[ h MUJITTMZ(

/ I\^cdi`n ¬ `h]\gg`m `o ¬ a`mh`m,
Æ

ER, Á 3ZWaM]Z[& UmTIVOM]Z[ M\ UITI`M]Z[(

/ ?tgdi_m`n 2 ]mjt`m* 2 hjp_m`* 2 h\g\s`m `g 
\i\gjbp`n,

R, Á =IV]\MV\QWV& JI\QUMV\ M\ \ZI^I]` 
X]JTQK[(

/ Njpg`\ps _` om\inkjmo`pmn* kg\lp`n kjmo`£
hjpg`* hjpg`n* h\omd^^n,`o \^^`nnjdm`n _` 
bdXeeXe ¡ Ud\cgXffXe)

0 P\hdn omd`pmn,
1 P\hdn aggom`pmn `o o\hdn n²^c`pmn 2 ^c\m£

]ji* hdi`m\dn* kd`mm`n `o o`mm`n* ajmh²n 
&/^ ojdg`n h²o\ggdlp`n ¬ h\dgg` npk²md`pm` 
2 . hh, 3,

RE, Á :V[\ITTI\QWV[ LM KPI]NNIOM& L"ImZI\QWV 
M\ LM KTQUI\Q[I\QWV(

/ =kk\m`dgn _` ^c\paa\b` `o _` m`amjd_dnn`h`io
_`n gj^\ps `o _`n qjdopm`n* m\_d\o`pmn* 
m`amjd_dnn^pmn* ^c\paa` \dm, ;

0 ?\m^\nn`n* mjp\b`n `o \dg`oo`n _` q`iodg\+
o`pmn,

1 Eino\gg\odjin _Ã\²m\odji `o _` ^gdh\odn\odji,
2 =²m\o`pmn* \kk\m`dgn ¬ m²k\modm* 2 kpmdad`m

jp 2 cphd_dad`m dÃ\dm,

REE, Á :V[\ITTI\QWV[ NZQOWZQNQY]M[(

/ =kk\m`dgn amdbjmdadlp`n* opt\po`md` `o mj]d+
i`oo`md`,

0 N²^dkd`ion* ^\dnn`n `o mj]di`oo`md` _`n _dn+
kjndodan `o dino\gg\odjin amdbjmdadlp`n,

1 >jµo`n `so²md`pm`n _`n dino\gg\odjin amdbjmd+
adlp`n,

2 Ijpg`\ps `o mdbjg`n ¬ bg\^` `o `\p _` ap+
ndji* ^\dnn`n* ^gjdnjin* kg\lp`n dio²md`pm`n
`o bmdgg\b`n _`n dino\gg\odjin amdbjmdadlp`n,

@, Á R§DE?QHAO

E, Á EmPQK]TM[ ZW]\QMZ[ M\ NMZZW^QIQZM[,
%

/ ?c®nndn* mjp`n* ]\i_\b`n `o ^c`idgg`n,
As^`kodji I& \kkgd^\]g`(\ps \pojhj]dg`n 

`o ^t^g`n, H`n m`q³o`h`ion ²µ`^omjgtodlp^n 
_` ^cmjh` npm ojp^c` dio`mh²_d\dm` _` 
^pdqm` jp _` g\doji _jio g\ o`i`pm `i ^pd+
qm` i` _²k\nn` k\n 3 bm, k\m h±om` ^\mm²* 
njio \pojmdn²n kjpm8
H`n bpd_jin `o h\i`oo`n _` ^jhh\i_` 

_`n dijoj^t^g`n `o ^t^g`n,
H`n hjt`ps* m\dnjin* kdbijin* k²_\gd`mn* 

k²_\g`n `o kjmo`+g\io`mi`n _`n ^t^g`n,
As^`kodji J& \kkgd^\]g` 2 ojpn q²cd^pg`n 

mjpgd`mn jp a`mmjqd\dm`n,
H`n m`q³o`h`ion _` ^pdqm` jp _%\ggd\b`n 

_` ^pdqm`* _jio gÃ²k\dnn`pm i` _²k\nn` k\n 
/. k, /.. _` gÃ²k\dnn`pm ojo\g` njio \pojmdn²n 
kjpm g`n ]jp^cjin _` m\_d\o`pmn,

0 ?\mmjnn`md`n `o \^^`nnjdm`n,
As^`kodji I& \kkgd^\]g` \ps \pojhj]dg`n 

¬ qjt\b`pmn `o \ps ^t^g`n,
H`n m`q³o`h`ion ²µ`^omjgtodlp^n _` ^cmjh` 

npm ^jp^c` dio`mh²_d\dm` _` ^pdqm` jp _` 
g\doji* _jio g\ o`i`pm `i ^pdqm` i` _²k\nn` 
k\n 3 bm, k\m mi±om` ^\mm²* njio \pojmdn²n 
kjpm8

H\ omdibg`mdj _` ^\kjo` jp _` a`mh`opm`* 
h\dn iji g`n omdibg`n jmi`h`io\g`n,

H`n ^\_m`n _` a`i³om`n,
E,?1 a`mh`opm`n _` ^\kjon,
H`n b\midopm`n _`n h\gg`n `o ^jaam`n ¬ ]\+

b\b`n _`n \pojhj]dg`n* h\dn iji g`n jmi`+
h`ion,

H`n ^jpq`m^g`n _`n odh]m`n _` ]d^t^g`oo`n,
H`n ^\_m`n `o omdibg`n _` ^\^c`+m\_d\o`pm,
H`n hdmjdmn m²omjqdn`pmn,
H`n kjdbi²`n _j kjmo`n* h\idq`gg`n* gj+

lp`on `o mjn`oo`n,
H`n ]\bp`n _Ã`i^\nom`h`io _`n \kk\m`dgn

di_d^\o`pmn,
H`n ^\_m`n `o b\midopm`n _` k\m`+]mdn`,
As^`kodji J& \kkgd^\]g` \ps \pojhj]dg`n 

¬ qjt\b`pmn,
H`n m`q³g`h`ion _` ^pdqm` `o _Ã\ggd\b` _j 

^pdqm` i` _²k\nn\io k\n /. k, /.. _` gÃ²k\dn+
n`pm ojo\g` njio \pojmdn²n kjpm8

H`n omdibg`n `o ^c\mid±m`n _` ^\kjo,
H`n b\midopm`n _`n h\gg`n `o ^jpm`n 2 ]o+ 

b\b`n* h\dn ijc g`n jmi`h`ion,
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/+/- BGMJF9D G>>A;A=D <= D¬=L9L >J9Fv9AK -+ KXbfX_UdX ,4/,

A, Á EJOPNQIAJPO @A IAOQNA

/ >jµod`mn,
0 &,jpq`m^g`n* ]\bp`n adg`o²`n jp iji,
1 P\h]jpmn `im`bdnom`pmn,
2 N\^^jm_n `o ]jpgjii`mg`n _Ã`iom²` `o _`

njmod` _`n ^jhko`pmn ® b\u,
3 >\n^p,`n `o ]\g\i^`n ¬ k`n²` m\kd_`,

B, Á I§P=EF,QNCEA AP ?§N=IEMQA

E, Á 7W]Z[ M\ NWaMZ[ QVL][\ZQMT[(
/ Pjpo`n g`n kd±m`n _`n ajpmn `o ajt`mn `o ij+

o\hh`io g`n opt±m`n* ^`i_md`mn m`amjd+ 
_dnn`pmn* ^jmip`n* ]m¹g`pmn* njg`n,

0 Kpodgg\b` _`n ajpmn* ijo\hh`io mdib\m_n*
kdi^`oo`n* ^\dnn`n* m²^dkd`ion P om`hk`m `o 
¬ ^²h`io`m* op]`n _` kt°kh±om`n,

1 ?m`pn`on kjpm ]\din h²o\ggdlp`n* ]\din _`
n`g `o \i\gjbp`n,

2 Eino\gg\odjin _` g`q\b`* _Ã\kkmjqdndjii`+
h`io* _Ã²q\^p\odji,

EE, Á 7WVLMZQM(
/ Ij_±g`n _` aji_`md`* o`ijin ¬ hj_±g`n*

_jpdgg`n _` o`ijin,
+ ?c®nndn _` hjpg\b`,

EEE, Á @ZWL]Q\[ ILLQ\QWVVMT[ LM N][QWV(

/ Lmj_pdon _` _²njst_\odji,

EUm, Á 7IJZQKI\QWV M\ \ZI^IQT L] ^MZZM(
/ Ijpd^n kjpm q`mm` hjpg² `o njpaag²,

C, Á EJ@QOPNEA ?DEIEMQA,

Q( Á @ZWL]K\QWV M\ \ZIQ\MUMV\ LM TI KMTT]TW[M(
* Pjpn \kk\m`dgn `o dino\gg\odjin* t ^jhkmdn 

g\ opt\po`md` `o g\ mj]di`oo`md`,

EE, Á @]ZQNQKI\QWV M\ INNQVIOM LM[ \M`\QTM[& 
NQT[ M\ \Q[[][(

/ Pjpn \kk\m`dgn `o dino\gg\odjin _` g\q\b`* 
i`oojq\b`* ]g\i^cdnn\b`* o`diopm`* \nnjp+
kgdnn`h`io* t ^jhkmdn g\ opt\po`md` `o g\ 
mj]di`oo`md`

EEE, Á @ZWL]K\QWV KT \ZIQ\MUMV\ LM[ KIZJ]ZIV\[(
/ Pjpn \kk\m`dgn `o dino\gg\odjin* t ^jhkmdn

g\ opt\po`md` `o g\ mj]di`oo`md`,
0 ?\o\gtn`pmn,

ER, Á @ZWL]K\QWV M\ \ZIQ\MUMV\ LM[ IKQLM[ OZI[(
/ Pjpn \kk\m`dgn `o dino\gg\odjin* t ^jhkmdn

g\ opt\po`md` `o g\ mj]di`oo`md`,
0 ?\o\gtn`pmn,

R, Á @ZWL]K\QWV M\ \ZIQ\MUMV\ LM[ UI\QlZM[
WZOIVQY]M[ LM [aV\Pl[M(

* Pjpn \kk\m`dgn `o dino\gg\odjin* t ^jhkmdn 
g\ opt\po`md` `o g\ mj]di`oo`md`,

RE Á @ZWL]K\QWV M\ \ZIQ\MUMV\ L] K]QZ(

d Pjpn \kk\m`dgn `o Eino\gg\odjin* t ^jhkmdn 
g\ opt\po`md` `o g\ mj]di`oo`md`,

i, Á LNK@Q?PEKJ AP PN=EPAIAJP @AO @AJN§AO 

=HEIAJP=ENAO

/ Pjpn \kk\m`dgn `o dino\gg\odjin* t ^jhkmdn 
g\ opt\po`md` `o g\ mj]di`oo`md`,

F, Á EILNEIANEA

d Njpg`\ps dhkmdh`pmn kjpm ²ojaa` `o k\kd`m 
k`dio,

C\gq\ijn,
Bdg`on,

G, Á OKQ@QNA

d >\bp`oo`n `o adgn ¬ ]m\n`m g\ ajio`,

=mod^g` 7,

:V\MZLQK\QWV L"MUXTWQ L] XTWUJ 
M\ LM [M[ ITTQIOM[(

& OKII=ENA

=, Á I\^cdi`n* q²cd^pg`n* dinomph`ion _` 
h`npm`* \kk\m`dgg\b`* dino\gg\odjin di_pnomd`g+
g`n _` kmj_p^odji `o _` om\do`h`io,

E, Á Ag²h`ion _` h\^cdi`n `o kd±^`n _` 
^jinomp^odji,

Q, Á Ppt\po`md` `o mj]di`oo`md`,

>, Á I\^cdi`n m²^`komd^`n,
?, Á I²o\ggpmbd`,

E, Á >\din _` om`hk`* _` m`^pdo `o _` m`+
q`ip,

EE, Á Bji_`md`,
L, Á Ei_pnomd` ^cdhdlp`,
A, Á Ehkmdh`md`,

Eg `no dio`m_do _Ã`hkgjt`m g` kgjh] `o n`n 
\ggd\b`n* njpn ojpo`n g`pmn ajmh`n `o ¬ ojpn 
g`pmn _`bm²n _` om\inajmh\odji* h³h` njpn 
ajmh` _` m`q³o`h`ion* kg\^\b`n `o ^jp^c`n _` 
kmjo`^odji* kjpm g`n h\^cdi`n* dino\gg\odjin `o 
\kk\m`dgn npdq\ion `o kjpm g`pmn k\mod`n ^jin+
odopodq`n,

=, Á I=?DEJAO* R§DE?QHAO* EJOPNQIAJPO @A IA+
OQNA* =LL=NAEHH=CA* EJOP=HH=PEKJO EJ@QOPNEAHHAO 
@A LNK@Q?PEKJ AP @A PN=EPAIAJP

E, Á 6TmUMV\[ LM UIKPQVM[ M\ XQlKM[ 
LM KWV[\Z]K\QWV(

/ N²^dkd`ion `o m²n`mqjdmn _`nodi²n ¬ ^jio`idm*
^jin`mq`m jp om\inkjmo`m _`n njgd_`n* _`n 
gdlpd_`n jp _`n b\u, Kmb\i`n _` m`hkgdn+
n\b` `o _` qd_\ib` _` ^`n m²^dkd`ion `o 
m²n`mqjdmn,

0 @jpdgg`n `o b\midnn\b`n _`n h`pg`n ¬ \dbpd+
n`m,

1 >\bp`n `o mji_`gg`n _Ã²o\i^c²do²,
2 C\midnn\b`n `o ajpmmpm`n _` kmjadg²n* omdi+

bg`n* k`dbi`n _` odnn\b`,
3 Ljd_n `o h\nn`n _%²lpdgd]m\b` no\odlp` `o

_ti\hdlp`,
= gÃ`s^`kodji _p kgjh] _Ã\kkjdio _`n ]\+

g\i^`n* _²adid h gÃ\mod^g` /5, 0£,

EE, Á C]aI]\MZQM M\ ZWJQVM\\MZQM(

/ Ppt\po`md` `o m\^^jm_n kjpm gdlpd_`n* b\u
`o q\k`pmn,

0 Nj]di`oo`md` kjpm gdlpd_`n* b\u `o q\k`pmn,

>, Á I=?DEJAO N§?ALPNE?AO

/ Ljhk`n `o die`^g^pmn kjpm njgd_`n* gdlpd_`n 
`o b\u,

?, Á I§P=HHQNCEA

E, Á 3IQV[ LM \ZMUXM& LM ZMK]Q\ M\ LM ZM^MV](

/ >\din _` om\do`h`io oc`mhdlp` _`n \^d`mn* 
h²o\ps `o \ggd\b`n,
= gÃ`s^`kodji8
I$ @`n ]\din _` om`hk` _`n adgn h²o\ggd+

lp`n8
J$ =d`n ]\din _` om`hk` gj^\g` jp _` 

m`q`ip gj^\g _`n jpodgn `i \^d`m9
^' @`n ]\din _` m`q`ip _`n \dh\ion k`m+

h\i`ion,
EE, Á 7WVLMZQM( = /

/ Lg\lp`n hj_±g`n ¬ pn\b` k`mh\i`io,
0 ?c=nndn,

, @, Á ?DEIEA

Pjpn \kk\m`dgn `o dino\gg\odjin _` a\]md^\odji 
_` gÃ\^d_` npgapmdlp`,

A, Á EILNEIANEA

/ >g\i^n _` ojpo`n _dh`indjin* b\midopm`n* m²+
bg`oo`n,

0 C\gq\ijn,
=mod^g` /.,

:V\MZLQK\QWV[ LtMUXTWQ LM Ttm\IQV& LM[ ITTQI'
OM[ L"m\IQV M\ LM[ ITTQIOM[ KWV\MVIV\ LM 
Ttm\IQV(

ÂOKII=ENA

=, Á I\^cdi`n q²cd^pg`n* dinomph`ion _` h`+
npm`* \kk\m`dgg\b`* dino\gg\odjin di_pnomd`gg`n 
_` kmj_p^odji `o _` om\do`h`io,
E, Á Ag²h`ion _` h\^cdi`n `o kd±^`n _` 
^jinomp^odji,

EE, Á Ppt\po`md` `o mj]di`oo`md`,
>, Á I\^cdi`n m²^`komd^`n,

E, Á |I\^cdi`n amdbjmdadlp`n,
?, Á Einomph`ion _` h`npm`,
@, Á I²o\ggpmbd`,

E, Á >\din _` b\gq\idn\odji,
EE, Á Bji_`md`,

A, Á Lmj_p^odji `o om\do`h`io _`n _`im²`n \gd+
h`io\dm`n,

B, Á Ojp_pm`,

Eg `no dio`m_do _Ã`hkgjt`m gÃ²o\di* g`n \ggd\b`n 
_Ã²o\di `o g`n \ggd\b`n ^jio`i\io _` gÃ²o\di* 
njpn ojpo`n g`pmn ajmh`n `o ¬ ojpn g`pmn _`+
bm²n _` om\inajmh\odji* h³h` njpn ajmh` WX 
m`q³o`h`ion* kg\^\b`n `o ^jp^c`n _` kmjo`^+
odji* kjpm g`n h\^cdi`n* dino\gg\odjin `o \kk\+
m`dgn npdq\ion `o kjpm g`pmn k\mod`n ^jinodop+
odq`n,

=, Á I=?DEJAO* R§DE?QHAO* EJOPNQIAJPO @A IA+
OQNA* =LL=NAEHH=CA* EJOP=HH=PEKJO HJ@QOPNEAHHAO 
@A LNK@Q?PEKJ AP @A PN=EPAIAJP

E, Á 6TmUMV\[ LM UIKPQVM[ M\ XQlKM[ 
LM KWV[\Z]K\QWV(

/ ?jpnndi`on `o \iodamd^odjin kjpm ^jpnndi`on,
= gÃ`s^`kodji _`n \iodamd^odjin `i \ggd\b` 

_` kgjh]* _jio g\ o`i`pm `i ²o\di i` _²+
k\nn` k\n ^`gg` _` gÃ\ggd\b` SI /. _` g\ 
ijmh` @EJ /5.1,

Ljpm g`n ^jpnndi`on `i \ggd\b`n _` ^pdqm`* 
qjdm \mod^g` 6* = E 0.,

0 =ggd\b`n \pom`n lp` ^`ps _p i~ /* lp`gg`lp`
njdo g\ o`i`pm `i ²o\di,
= gÃ`s^`kodji _`n \ggd\b`n ^jio`i\io hjdin 

_` /5 k, /.. _Ã²o\di _`nodi²n ¬ g\ ads\odji 
_`n ^®]g`n h²o\ggdlp`n \ps kd±^`n _` m\^+
^jm_n* kjon ¬ ^®]g`n* o`i_`pmn* h\i^cjin,

1 N`q³o`h`ion _` ojpo` o`i`pm `i ²g\di npm
ojpo` kd±^` _` h\^cdi`* q²cd^pg`* dinomp+
h`io _` h`npm` `o \kk\m`dgg\b`* `o ijo\h+
h`io npm ^jl¸dgg`n _` ^jpnndi`on* kdnojin* 
adgn _` o`indji o\hdn* ]jpmm`g`on _` ki`p+
h\odlp`n* gdnn`n _` h²od`mn ¬ odnn`m* ]\+
g\i^`n,
= gÃ`s^`kodji _`n ^jp^c`n _` b\midnn\b` 

^jio`i\io \p kgpn 4. k, /.. _Ã²o\di* kjpm 
ads`m g`n \iodamd^odjin `i \ggd\b` _Ã²o\di jp 
_` kgjh],

2 Fjdion _Ã²o\i^c²do²,

EE, Á C]aI]\MZQM M\ ZWJQVM\\MZQM(

/ Ppt\po`md` `o m\^^jm_n kjpm gdlpd_`n* b\u `o
q\k`pmn, Æ

0 Nj]di`oo`md` kjpm gdlpd_`n* b\u `o q\k`pmn,

>, Á I=?DEJAO N§?ALPNE?AO

E, Á =IKPQVM[ NZQOWZQNQY]M[(

/ Cmdgg\b`n _Ãdino\gg\odjin amdbjmdadlp`n,
0 Ijpg`\ps `o mdbjg`n ¬ bg\^` `o `\p _` ap+

ndji* ^\dnn`n* ^gjdnjin `o kg\lp`n dio²md`p+
m`n _`n dino\gg\odjin amdbjmdadlp`n,

?, Á EJOPNQIAJPO @A IAOQNA

/ N`bdnom`n `o b\midopm`n _` m`bdnom`n kjpm 
^jhko`pmn ¬ b\u _` ^\k\^do² dia²md`pm` ¬ 
3 gdom`n,

@, Á I§P=HHQNCEA

E, Á 3IQV[ LM OIT^IVQ[I\QWV(

Q Lmj_pdon _Ã\__dodji,
= gÃ`s^`kodji _` gÃ²o\di ^jio`ip _\in F` 

udi^ m`aji_p,

EE, Á 7WVLMZQM(

/ Opkkjmon _` ijt\ps* ]joo`n ¬ ijt\ps* \d+
bpdgg`n kjpm odm\b` _Ã\dm* \pom`n kd±^`n 
\psdgd\dm`n _` aji_`md`,
L\m `s^`kodji* ^`n \^^`nnjdm`n _` aji_`md` 

k`pq`io m`^`qjdm pi m`q³o`h`io ¬ o`i`pm 
`i ²o\di ^jhkmdn` `iom` 73 `o 77 k, /..* 
gjmnlpÃdgn njio _`nodi²n ¬ g\ a\]md^\odji _` 
kd±^`n _` aji_`md` lpd _jdq`io ³om` njphd+
n`n ¬ _`n km`nndjin _` b\u* _` q\k`pmn jp 
_` gdlpd_`n* jp ¬ _`n `aajmon h²^\idlp`n* ./2, 
³om` ²o\i^c`n ¬ gÃcpdg`,

A, Á LNK@Q?PEKJ >P PN=EPAIAJP @AO @AJN§AO 

=HEIAJP=ENAO

/ Pjpn \kk\m`dgn `o dino\gg\odjin* t ^jhkmdn
^T opt\po`md` `o g\ mj]di`oo`md`,
Ljpm g`n ^jpnndi`on `o g`n \iodamd^odjin* 

qjdm \mod^g` 6 = E 0. `o \mod^g` /. = / / `o 1,
0 i]\gg\b`n `o `hk\lp`o\b`n* `o ijo\hh`io 

k\kd`m _Ã²o\di* kjon ® g\do* ]joo`n _` ^ji+
n`mq`,



-+ KXbfX_UdX ,4/, BG<J~9D G>>A;A=D <= D¬=L9L >J9Fv9AK /+/.

B, Á* OKQ@QNA

2 Ojp_pm` _jio /( o`i`pm `i ²o\di _²k\nn` 
2. k, /..* n\pa `i ^\n _` nodkpg\odjin 
g²b\g`n ^jiom\dm`n,
H\ o`i`pm `i ²o\di _` g\ njp_pm` i` _jdo 

k\n _²k\nn`m8
\' 13 k, /.. kjpm g`n m\_d\o`pmn _Ã\pojhj+

]dg` 9
J$ /3 k, /.. kjpm gÃ²b\gdn\odji _`n npm+

a\^`n _` ^\mmjnn`md`,
0 Ojp_pm` ¬ ojpo` o`i`pm `i ²o\di _`nodi²` ¬ 

njp_`m8
q$ H`n \^d`mn dijst_\]g`n9
À' H` udi^ `o n`n \ggd\b`n9
K' H`n h²o\ps g²b`mn,

=mod^g` gd,

:V\MZLQK\QWV[ LtMUXTWQ L] [lV\ 
M\ LM [M[ ITTQIOM[(

OKII=ENA

F=, Á I\^cdi`n* q²cd^pg`n* dinomph`ion _` h`+
npm`* \kk\m`dgg\b`* dino\gg\odjin di_pnomd`gg`n 
_` kmj_p^odji `o _` om\do`h`io,

E, Á Ag²h`ion _` h\^cdi`n `o kd±^`n _` 
^jinomp^odji,

>, Á N¤[\Vg^Xe)
?, Á Einomph`ion _` h`npm`,

Eg `no Eio`m_do _Ã`hkgjq`m g` udi^ `o n`n \ggd\+

K`n* njpn ojpo`n g`pmn ajmh`n `o ¬ ojpn g`pmn 
`bm²n _` om\inajmh\odji* h³h` njpn ajmh` 
_` m`q³o`h`ion* _` kg\^\b`n jp _` ^jp^c`n _` 

kmjo`^odji* kjpm g`n h\^cdi`n* dino\gg\odjin `o 
\kk\m`dgn npdq\ion `o kjpm g`pmn k\mod`n ^jinod+
opodq`n,

= gÃ`s^`kodji _`n m`q³o`h`ion ²g`^omjgtod+
lp`n _` udi^,

=, Á I=?DEJAO* R§DE?QHAO* EJOPNQIAJPO @N IA+
OQNA* =LL=NAEHH=CA* EJOP=HH=PEKJO EJ@QOPNEAHHAO 
@> LNK@Q?PEKJ AP @G PN=EPAIAJP

E, Á 6TmUMV\[ LM UIKPQVM[ M\ XQlKM[ 
LM KWV[\Z]K\QWV(

/ J¤V\b\X`fe bagd5
\' ?jpg`pmn `o q`midn,
As^`kodji8 g`n m`q³o`h`ion _` udi^ k\m 
ojpn g`n kmj^²_²n njio \pojmdn²n, 

J$ Dpdg`n* bm\dnn`n* gp]mdad\ion9
^' ?jh]pnod]g`n `o ^\m]pm\ion9
L$ Cgp^jn` `o ndmjkn9
`' Odgd^\o` _` njp_` `o _` kjo\nn`9
-' O\qjin ijdmn,

0 Ppt\po`md` `o m\^^jm_n kjpm8 
j' C\u `o q\k`pmn9 
J$ A\ps m²nd_p`gg`n,

1 Eino\gg\odjin _Ã\²m\odji,
2 Ag²h`ion _` ^jhh\i_` `o _` h\i½pqm`* 

n\pa ^`ps _`n \pojhj]dg`n,
3 Cj_`on _Ã²g²q\o`pmn,
4 Ppt\ps _Ã\²m\odji,
5 Bdgn* ]\i_`n* ojdg`n h²o\ggdlp`n `o kmj_pdon 

\i\gjbp`n _`nodi²n \ps dnjg`h`ion oc`m+
hdlp`n jp `hkgjt²n _\in g` q`mm` \mh², 

6 A^gdnn`n `o ]jpgjin _` mp]\in \mod^pg²n `i 
+ \^d`m,

7 Cjpgjgo`n `o bgdnnjdm`n,

>, Á R§DE?QHAO

/ A^mjpn _` ads\odji _`n mjp`n,

;) Á =LL=NAEHO @A IAOQNA

/ L\n _` qdn `o m\^^jm_n _Ã\_hdnndji `o _Ã²q\+
^p\odji _`n ^jhko`pmn ¬ b\u,
As^`kodji8 g`n m`q³o`h`ion _` udi^ k\m 

ojpn g`n kmj^²_²n njio \pojmdn²n,

=mod^g` /0,

:V\MZLQK\QWV[ LtMUXTWQ L] KILUQ]U& LM[ ITTQI'
OM[ LM KILUQ]U M\ LM[ ITTQIOM[ KWV\MVIV\ 
L] KILUQ]U(

HÃ`hkgjd _p ^\_hdph* _` n`n \ggd\b`n `o 
_`n \ggd\b`n lpd `i ^jiod`ii`io* njpn ojpo`n 
g`pmn ajmh`n `o ¬ ojpn g`pmn _`bm²n _` om\in+
ajmh\odji* h·h` njpn ajmh` _` m`q³o`h`ion* 
kg\^\b`n* ^jp^c`n _` m`q³o`h`ion jp _` kmj+
_pdo _%\__dodji _\in g`n ]\din _` b\gq\idn\+

odji* `no dio`m_do _\in g`n _jh\di`n npdq\ion8 
h\^cdi`n* q²cd^pg`n* dinomph`ion _` h`npm`* 
\kk\m`dgg\b`* dino\gg\odjin di_pnomd`gg`n _` kmj+
_p^odji `o _` om\do`h`io,

=mod^g` /1,

:V\MZLQK\QWV[ L"MUXTWQ L] UMZK]ZM(

HÃ`hkgjd _p h`m^pm` `no dio`m_do _\in g`n 
_jh\di`n npdq\ion8 h\^cdi`n* q²cd^pg`n* din+
omph`ion _` h`npm`* \kk\m`dgg\b`* dino\gg\odjin 
di_pnomd`gg`n _` kmj_p^odji `o _` om\do`h`io,

=mod^g` /2,

:V\MZLQK\QWV[ LtMUXTWQ L] K]Q^ZM& L] VQKSMT& 
L] KWJIT\& L] XTWUJ& LM Ttm\IQV* L] bQVK M\ 
LM TM]Z[ ITTQIOM[(

OKII=ENA
=, Á I\^cdi`n* q²cd^pg`n* dinomph`ion _` h`+
npm`* \kk\m`dgg\b`* dino\gg\odjin di_pnomd`gg`n 
_` kmj_p^odji `o _` om\do`h`io,
E, Á Ag²h`con _` h\^cdi`n `o kd±^`n _` 

^jinomp^odji,
>, Á I\^cdi`n m²^`komd^`n,

E, Á I\^cdi`n ¬ ]jdn,
EE, Á Cmp`n `o `ibdin _` g`q\b`,
EEE, Á Qndi`n _` h²o\ggpmbd` `o _` g\hd+
i\b`,

ER, Á I\^cdi`n o`sodg`n &h\^cdi`n ¬ adg`m* 
¬ odnn`m* ¬ omd^jo`m',

R, Á I\^cdi`n \bmd^jg`n,
?, Á C\]\mdon,
@, Á R²cd^pg`n,

H Á R²cd^pg`n mjpod`mn `o a`mmjqd\dm`n,
A, Á Einomph`ion _` h`npm`,
,B, Á Lmj_p^odji `o om\do`h`io _`n _`im²`n \gd+

h`io\dm`n,
C, Á Ehkmdh`md`,
Eg `no dio`m_do _Ã`hkgjt`m g` ^pdqm`* g` id^f`g* 

g` ^j]\go* g` kgjh]* gÃ²o\di* g` udi^ `o g`pmn 
\ggd\b`n* njpn ojpo`n g`pmn ajmh`n `o ¬ ojpn 
g`pmn _`bm²n _` om\inajmh\odji* h³h` njpn 
ajmh` _` m`q³o`h`ion* _` kg\^\b`n jp _` ^jp+
^c`n _` kmjo`^odji* kjpm g`n dino\gg\odjin* h\+
^cdi`n `o \kk\m`dgn npdq\ion `o kjpm g`pmn k\m+
od`n ^jcnodgpgdq`n,

=, Á I=?DEJAO* R§DE?QHAO* EJOPNQIAJPO @A IA 
OQNA* =LL=NAEHH=CA* EJOP=HH=PEKJO EJ@QOPNEAHHAO 
@A LNK@Q?PEKJ AP @A PN=EPAIAJP

E, Á 6TmUMV\[ LM UIKPQVM[ M\ XQlKM[ 
Lk KWV[\Z]K\QWV(

/ ?cd^\i`n _` ^dm^pg\gdji _`n agpd_`n,
0 @jpdgg`n _`n \mod^pg\odjin ^jhk`in\omd^`n

_` _²ajmh\odjin* `o ijo\hh`io _jpdgg`n 
_`n \s`n _` m`nnjmon* gjmnlp` g`pm ²k\dn+
n`pm _²k\nn` /*0 hh,

1 Ldbijin _mjdon,
2 L\gd`mn _Ã\m]m`n _` om\inhdnndji,

>, Á I=?DEJAO N§?ALPNE?AO

E, Á =IKPQVM[ h JWQ[(

/ ?\mo`mn* ²omd`mn `o _dnkjndodan _` kmjo`^odji

l;jpm m\]jo`pn`n* adidnn`pn`n* n^d`n ¬ mp+ '\i* n^d`n ^dm^pg\dm`n \^odjii²`n ¬ g\ 
h\di,

0 @dnkjndodan _` kmjo`^odji _`n n^d`n \mod^p+
g²`n,

EE, Á 8Z]M[ M\ MVOQV[ LM TM^IOM(

/ L\gd`mn _`n `ibdin _` g`q\b` ^jiajmh`n P 
g\ ijmh` @/J /0.* o\]g`\ps / `o 0* bmjp+
k`n E `o EE,
Ljpm g`n k\gd`mn _`n `ibm`i\b`n* qjdm \m+

od^g` 6 = E 0., \mod^g` /. = E / `o 1 `o \mod+
^g` /3* `s^`kodji = E 0,

0 L\gd`mn _Ã\m]m`n _`n `ibdin _` g`q\b` ^ji+
ajmh`n ¬ g\ ijmh` @/J /0.* o\]g`\ps / 
`o 0* bmjpk`n EEE `o ER,

1 L\gd`mn _%\m]m`n _` kjion mjpg\ion,
2 L\gd`mn _`n mjpg`\ps npkkjmon _` ^jpmmjd`n 

om\inkjmo`pn`n,

DP, Á D[QVM[ LM Um\ITT]ZOQM M\ LM TIUQVIOM(

/ L\gd`mn _` g\hdijdmn ¬ \^d`m `o h²o\ps iji 
a`mm`ps,

0 L\gd`mn _` om\inkjmo`pmn ¬ mjpg`\ps,

ER, Á =IKPQVM[ \M`\QTM[(

&I\^cdi`n ¬ adg`m* ¬ odnn`m* ¬ omd^jo`m,'
/ L\gd`mn,
0 Cpd_`+adgn `o bpd_`+mp]\in,
1 ?tgdi_m`n _Ã\h`i²j _` bpd_\b` `o _` km±n£

n dji,
2 >mj^c`n m²bg\]g`n _`n h²od`mn = aQ`m g`n

adgn adin,
3 Njpg`\ps kgjib`pmn `o ]\^n _` h²od`mn =

adg`m g`n adgn adin,
? Bji_n `o ^jpkg\b` _` o\h]jpmn _` h\^cd+

i`n = adg`m,

R, Á =IKPQVM[ IOZQKWTM[(

/ N²^dkd`ion kjpm kmj_pdon ^jiom` g`n Ein`^+
o`n `o g`n h\pq\dn`n c`m]`n* opt\po`md` `o 
mj]di`oo`md`,

0 =kk\m`dgn ¬ ^jh]\oom` g`n Ein`^o`n `o g`n
h\pq\dn`n c`m]`n* opt\po`md` `o mj]di`o+
o`md`,
Ljpm g`n ^jpnndi`on `o \iodamd^odjin* qjdm 

\mod^g` 6* = E 0.* \mod^g` /.* = / / `o 1 
`o \mod^g` /3* `s^`kodji = E 0,

As^`kodji8 I$ HÃ`hkgjd _p udi^ `o _` n`n 
\ggd\b`n `no \pojmdn² kjpm g`n a\]md^\odjin ^d+
o²`n `i / `o 0,
As^`kodji8 J' H`n k\mod`n `i ^jio\^o \q`^ 

g` gdlpd_` _`n njpam`pmn `o \kk\m`dgn ¬ npg+
a\o`m k`pq`io ³om` `s²^po²`n `i g\doji,

?, Á C=>=NEPO

/ Pjpo`n g`n kd±^`n _` b\]\mdon _Ãpndi\b` `o _` 
hjio\b`,

@, Á R§DE?QHAO

E+ Á EmPQK]TM[ ZW]\QMZ[ M\ NMZZW^QIQZM[(

/ L\gd`mn _`n r\bjii`on _` qjg` ²omjdo`* ij+
o\hh`io _`n ]`ii`n ]\n^pg\io`n _` ojpo` 
njmo` `o _`n r\bjii`on \q`^ jp pin 
^\dnn` _` ^\k\^do² dia²md`pm` = ? h±om`n 
^p]`n,

A, Á EJOPNQIAJPO @A IAOQNA

/ =kk\m`dgn di_d^\o`pmn aji^odjii\io = pi`o
o`hk²m\opm` dia²md`pm` = 6.~,

0 ?jmkn* ^jpq`m^g`n `o hjiopm`n _` qdom` _`n
\kk\m`dgn di_d^\o`pmn,

B, Á LNK@Q?PEKJ AP PN=EPAIAJP @AO @AJN§AO 

=HEIAJP=ENAO

/ ?tgdi_m`n omd`pmn _` h`pi`md` = omjpn 2`d 
kgpn _` 0 hh, 3 _` _d\h±om`,

C, Á EILNEIANEA

/ ?gd^c²n otkj = gÃ`s^`kodji _` g\ ndhdgdbm\+
qpm` `i ^jpg`pm,

=mod^g` /3,

:V\MZLQK\QWV[ LtMUXTWQ LM TtIT]UQVQ]U& 
L] UIOVm[Q]U M\ LM TM]Z[ ITTQIOM[(

HÃ`hkgjd _` gÃ\gphdidph* _p h\bi²ndph `o 
_` g`pmn \ggd\b`n* njpn ojpo`n g`pmn ajmh`n `o 
¬ ojpn g`pmn _`bm²n _` om\inajmh\odji* h³h` 
njpn ajmh` _` m`q³o`h`ion* _` kg\^\b`n jp _` 
^jp^c`n _` kmjo`^odji* `no Eio`m_do _\in g`n 
_jh\di`n npdq\ion8 h\^cdi`n* q²cd^pg`n* din+
omph`ion _` h`npm`* \kk\m`dgg\b`* dino\gg\+
odjin di_pnomd`gg`n _` kmj_p^odji `o _` om\do`+
h`io,

As^`kodji =8
HÃ`hkgjd _` gÃ\gphdidph* _p h\bi²ndph `o 

_` g`pmn \ggd\b`n `no \pojmdn² kjpm P`n \kkgd^\+
odjin npdq\io`n8

E, Á =IKPQVM[& ^mPQK]TM[& QV[\Z]UMV\[ LM UM'
[]ZM& IXXIZMQTTIOM& QV[\ITTI\QWV[ QVL][\ZQMTTM[ 
LM XZWL]K\QWV M\ LM \ZIQ\MUMV\(

/ Ojp_pm` _`n h²o\ps `o \ggd\b`n g²b`mn,
0 L\gd`mn _` bgdnn`h`io jp _` mjpg`h`io*

om\inq`mn\ps jp gjibdop_di\ps _`n dino\g+
g\odjin h²^\idlp`n* bgdnnd±m`n `g ag\nlp`n 
_` bgdnn`h`io,



/+// BGMJF9D G>>A;A=D <= D¬=L9L >J9Fv9AK -+ KXbfX_UdX ,4/,

?`gg` `s^`kodji iÃ`no k\n \kkgd^\]g`8
I$ =ps _jpdgg`n _`n \mod^pg\odjin ^jhk`i+

n\omd^`9 2` _`ajmh\odjin* `o dsmo\\oh`jo \ps 
_jpdgg`n _`n \s`n _` m`nnjmon* gjmnlp` g`pm 
²k\dnn`pm _²k\nn` /*0 hh,9

J$ =ps k\gd`mn _Ã\mcm`n _` om\inhdnndji9
^' =ps k\gd`mn _Ã`ibdin _` g`q\b` ^jiajm+

h`n ¬ g\ ijmh` LEJ /0.* o\]g`\ps / `o 0* 
bmjpk`n E `o //* `s^`ko² g`n k\gd`mn _` g`pmn 
h²^\idnh`n9

#:$ =ps k\gd`mn _%\m]m`n _%`i`din _` g`+
q\b` ^jiajmh`n ¬ g\ ijmh` LEJ /0.* o\+
]g`\ps / `o 0* bmjpk`n EEE `o ER9

K$ =ps k\gd`mn _Ã\m]m`n _` kjion mjpg\ion9
-' =ps k\gd`mn _`n mjpg`\ps _` ^jpmmjd`n 

om\inkjmo`pn`n 9
D$ =ps k\gd`mn _` d\hdijdmn9
P$ =ps k\gd`mn _` om\inkjmo`pmn = mjp+

g`\ps9
d' =ps k\gd`mn _` h\^cdi`n ¬ agg^m* = odn+

n`m* p omd^jo`m9
S$ =ps k\gd`mn _` r\bjii`on _` qjd` 

²omjdo`* `o ijo\hh`io _` ]`ii`n ]\n^p+
g\io`n `o _` r\bjii`on \q`^ jp n\in ^\dnn` 
_` ^\k\^do² dia²md`pm` ¬ 4 h±om`n ^p]`n9

-' =ps k\gd`mn _` b\]\mdon,

EE, Á =W\M]Z[ h KWUJ][\QWV QV\MZVM(

/ >gj^n+^tgdi_m`n* ^pg\nn`n* ^\mo`mn npk²md`pmn
`o dia²md`pmn* ]d`gg`n,

0 Ldnojin,

EEE, Á 4WV[\Z]K\QWV ImZWVI]\QY]M(

/ Pjpo`n g`n kd±^`n _` ^jinomp^odji `o g`n \^+
^`nnjdm`n,

As^`kodji >8
HÃ`hkgjd _` gÃ\gphdidph `o _` n`n \ggd\+

b`n `no \pojmdn` kjpm g`n \kkgd^\odjin npd+
q\io`n8

E, Á C]aI]\MZQM M\ ZWJQVM\\MZQM(

/ Nj]di`oo`md` `o h\o²md`g _%di^`i_d` \pom`n
lp` ^`ps di_dlp`n \ dÃ\mod^g` /4* gjmnlp` 
m`hkgjd _` gÃ\gphdidph `o _` n`n \ggd\b`n 
\ ²o² km`n^mdo k\m g`n \pojmdo²n ^jhk²+
o`io`n,

0 Nj]di`on _` _²]don _` ]jdnnji,

EE, Á =W\M]Z[ h KWUJ][\QWV QV\MZVM( 

: N\_d\o`pmn,

EEE, Á =IKPQVM[ ZmKMX\ZQKM[( 

d Ljhk`n mjo\odq`n _Ãdi^`i_d`,

ER, Á EmPQK]TM[(

d R\gq`n,
R, Á =m\ITT]ZOQM(

/ Ppt±m`n = g\dod`m* opt±m`n ¬ qjio,
0 @²njst_\odji _` gÃ\^d`m* _\in g`n ^ji_dodjin

km`n^mdo`n k\m g\ n`^odji _`n h²o\ps iji 
a`mm`ps,

RE, Á :VL][\ZQM KPQUQY]M(

/ A^c\ib`pmn _` o`hk²m\opm` _²adidn = gÃ\m+
od^g`% /5* i~ /,

0 =kk\m`dgn `o dino\gg\odjin* opt\po`md` `o mj+
]di`oo`md` n`mq\io ¬ g\ kmj_p^odji `o \p 
om\do`h`io _*^n `skgjndan idomdlp`n,

, =kk\m`dgn `o dmd_\gd\gdjin* opt\po`md` `o mj+
]di`oo`md`* n`mq\io = g\ kmj_p^odji `o \p 
om\do`h`io _`n h\gd±m`n \modad^d`gg`n jmb\+
idlp`n `o _`n o`sodg`n \modad^d`gn* h\dn ¬ 
gÃ`s^`kgdji _`n m²^dkd`ion _` noj^f\b` jp 
_` om\inkjmo,

REE, Á @ZWL]K\QWV M\ \ZIQ\MUMV\ LM[ LMVZmM[ 
ITQUMV\IQZM

/ =kk\m`dgn `o dino\gg\odjin _` kmj_p^odji `g 
_` om\do`h`io _p g\do `o _`n kmj_pdn g\d+
od`mn,

As^`kgdji ?8
HÃ`hkgjd _p h\bi²ndph `o _` n`n \ggd\b`n 

`no \pojmdn² kjpm g`n \kkgd^\odjin npdq\io`n8

/, Á =IKPQVM[ h JWQ[(

/ ?\mo`mn* ²omd`mn `o _dnkjndodan _` kmjo`^odji
kjpm m\]jo`pn`n* adidnn`pn`n* n^d`n = mp+
]\i* n^d`n ^dm^pg\dm`n \^odjii²`n = g\ 
h\di,

0 @dnkjndodan _` kmjo`^odji _`n n^d`n \mod^p+
g²`n,

EE, Á EmPQK]TM[(

/ F\io`n `o m\dn _`n \pgj^\mn `o ^\hdjin,

EEE, Á :UXZQUMZQM* 

d ?gd^c²n bm\q²n,

=mod^g` EC,

>WZUM[ h IXXTQY]MZ(

OKII=ENA

=, Á Nj]di`oo`md`,
EE, Á Hj^jhjodq`n,
?, Á ?jinomp^odjin i\q\g`n,
@, Á Einomph`io£ _` h`npm`,
A, Á Lmj_p^odji* om\do`h`io `o ^jinjhh\odji 
_`n _`im²`n \gdh`io\dm`n,
H\ i²^`nndo² _` m²n`mq`m \ps `hkgjdn j¸ dgn 

njio di_dnk`in\]g`n g`n h²o\ps `o \ggd\b`n iji 
a`mm`ps md^c`n `i ^pdqm`* `i ²o\di* `i id^f`g 
`o \pgm`n ²g²h`ion m\m`n* ^ji_pdo = dhkjn`m* 
kjpm pi ijh]m` dhkjmo\io _` a\]md^\odjin* _`n 
h²o\ps* \ggd\b`n jp h\o²md\ps iji h²o\ggd+
lp`n lpd ^jiqd`ii`io = ^`n a\]md^\odjin n\in 
^jinodop`m _` b\nkdgg\b`, ?Ã`no E= pi _`n ]pon 
_` g\ ijmh\gdn\odji `iom`kmdn` k\m g`n ]pm`\ps 
_` ijmh\gdn\odji `o k\m gÃ=nnj^d\odji am\i°\dn` 
_` ijmh\gdn\odji _\in g`n ^ji_dodjin km²qp`n 
k\m g` _²^m`o _p 02 h\d /72/, I\dn gÃpmb`i^` 
_Ã²^jijhdn`m g`n h²o\ps iji a`mm`ps _dnkjid+
]g`n dio`m_do _Ã\oo`i_m` g\ adi _` ^` om\q\dg _` 
ijmh\gdn\odji kjpm ^jhkg²o`m g\ km²n`io` _²^d+
ndji, ?Ã`no kjpmlpjd ji nÃt `no m²a²m² kmjqdnjd+
m`h`io kjpm g`n ]m\i^c`n _Ãdi_pnomd` ^do²`n 
\p njhh\dm` _` gÃ\mod^g` /4* \ps ijmh`n 
i E, J,

Eg `no dio`m_do _Ã`hkgjt`m kjpm g`n a\]md^\+
odjin ^do²`n _\in ^`n ijmh`n _Ã\pom`n h²o\ps 
jp \ggd\b`n iji a`mm`ps lp` ^`ps lpÃ`gg`n km²+
qjd`io* njpn m²n`mq` _`n hjggdad^\odjin \kkjm+
o²`n \ps ijmh`n ^gg`n+h±h^n k\m g`n _dnkjnd+
odjin _p km²n`io \mod^g` FC,

Eg `no km²^dn² lp` g` km²n`io g`sg^ iÃ\ ipgg`+
h`io kjpm `aa`o _` m`i_m` g`n ijmh`n ^do²`n 
j]gdb\ojdm`n `i ^` lpd ^ji^`mi` g`n kmj^²_²n 
_` a\]md^\odji* _dh`indjin* % kjd_n h\sdhph 
jp hdidhph* ojpn ^`n ²g²h`ion ²o\io m²n`m+
q²n ¬ g\ _²^dndji _`n ]pm`\ps _` ijmh\gdn\+
odji,

=, Á AWJQVM\\MZQM(

/ Jjmh` _Ã\_\ko\odji LEJ 13/. Q,
Nj]di`oo`md` `o kd±^`n _` opt\po`md` kjpm 

^ji_pdo`n _Ã`\p `o _` b\u,
0 Jjmh` _Ã\_\ko\odji LEJ 131. Q,

Nj]di`oo`md` `o kd±^`n _` b\midopm` kjpm 
Eino\gg\odjin n\ido\dm`n,

L\m hj_dad^\odji \ps ijmh`n 13/. Q `o 
131. EF, g`n id±^`n ^do²`n `i / `o 0* gjmnlpÃ`g+
g`n njio _`nodi²`n \ps ^ji_pdo`n _Ã`\p 
amjd_`* _jdq`io ³om` `s²^po²`n* iji `i g\d+
oji* h\dn `i pi \ggd\b` \kkmjkmd² _` udi^ 
adi,

dg `i `no _` h³h` kjpm g`n mj]di`on+q\i+
i`n = nd±b` j]gdlp` _`n ^ji_pdo`n _Ã`\p 
_Ãdhh`p]g`n,

1 Jjmh`n @d J BAJ 2. `o LEJ BAJ 3.,
H\i^`n _Ã`\p,

2 Jjmh` @EJ BAJ /C.,
?m²kdi`n _` kjhk`n,

3 Jjmh`n LEJ BAJ 1./ = 1/1,
N\^^jm_n `o kd±^`n _%\^^jpkg`h`io kjpm 

h\o²md`g _Ãdi^`i_d`,
4 Jjmh`n @EJ BAJ 1/3 `o 1/4,

N\^^jm_n _` m²_p^odji kjpm h\o²md`g _Ãdi+
^`i_d`,

5 Jjmh`n @EJ BAJ 1C. `o 1C/,
Ld±^`n _` ]m\i^c`h`io `o _` _dnomd]podji 

kjpm h\o²md`g _Ãdi^`i_d`,
6 Jjmh` @EJ BAJ 15.,

LgjTgi hXdf\VTgi WX bd\eX <GML _Tf¤d\X^ 
W¬\`VX`W\X)

>, Á <WKWUW\Q^M[(

/ Jjmh` _Ã\_\ko\odji @EJ HKJ 1. Q,
ÆLd±^`n _` gj^jhjodq`n = q\k`pm, Á ?cjds 

_`n h\o²md\ps,

;) Á 4WV[\Z]K\QWV[ VI^ITM[(

/ Jjmh` _Ã\_\ko\odji @EJ EEJ= S` /./ Q,
I\o²md\ps _` np]nodopodji kjpm g\ ^jin+

omp^odji _`n ]\o`=ps _` ^jhh`m^`,

@, Á :V[\Z]UMV\[ LM UM[]ZM(

/ Jjmh` _Ã\_\ko\odji @EJ 104. Q,
?jhko`pmn _jh`nodlp`n _Ã`\p amjd_`,

0 Jjmh` _Ã\_\ko\odji LEJ 104/ Q,
?jhko`pmn _jh`nodlp`n _Ã`\p amjd_`9 m\^+

^jm_n adg`o²n,

L\m hj_dad^\odji = ^`n _`ps ijmh`n* g`n 
m`q³o`h`ion _` udi^ _` gjpo^ njmo` njio 
\pojmdn²n,

A, Á @ZWL]K\QWV& \ZIQ\MUMV\ M\ KWV[WUUI\QWV 
LM[ LMVZmM[ ITQUMV\IQZM[(

d
/ Jjmh` _Ã\_\ko\odji @EJ H=J@ 63.% Q,

Ppt\ps `o kd±^`n _` opt\po`md`n kjpm I 
g\do,

L\m hj_dad^\odji = ^`oo` ijmh`* gÃ`hkgjd 
_` gÃ\gphdidph `o _` n`n \ggd\b`n `no dio`m+ Æ 
_do kjpm g`n opt\po`md`n ads`n = g\do* g`pmn 
m\^^jm_n adg`o²n `o g`pmn _dnkjndodan _Ãj]op+
m\odji,

0 Jjmh`n _%\_\ko\odji @EJ 132. Q `o @EJ
13// Q, Æ
Eino\gg\odji _`n _²]don _` ]jdnnjin,
L\m hj_dad^\odji \ g\ ijmh² 13/. Q8
I$ HÃ`hkgjd _p h\dgg`^cjmo `no dio`m_do 

kjpm g`n mj]di`on _`n _²]don _` ]jdnnjin9
J$ HÃ`hkgjd _` gÃ\gphdidph `o _` n`n \g+

gd\b`n `no dio`m_do kjpm g`n kd±^`n npdq\io`n e
?ji_pdo`n _` ]jdnnjin* t ^jhkmdn g`n k\m( 

od`n hj]dg`n `iom` g\ ^ji_pdo` ads` `o g` ]`^ 
_` _²q`mn`h`io,

?jmkn _`n mj]di`on _²o`i_`pmn `o _`n m²+
bpg\o`pmn _` km`nndji,

=kk\m`dgn _` ^jiom·g`,
N\^^jm_n adg`o²n _` ojpo` njmo`,
N\^^jm_n _` mj]di`oo`md`,
Nj]di`on `o ]ji_`n _` ojii`\ps,
Ld±^`n _` ads\odji* qdn* ²^mjpn* ^jggd`mn,
N`q³g`h`ion _` ^jhkojdmn* m\hk`n _` _dn+

omd]podji* ²qd`mn* \mhjdm`n amdbjmdadlp`n* 
kd±^`n \^^`nnjdm`n _` ^`n dino\gg\odjin,

Nj]di`on _` bg\^d±m`n,

=mod^g` /5,

5mNQVQ\QWV[(

/ H`n ²^c\ib`pmn _` o`hk²m\opm` h`iodjii²n
\ps \mod^g`n 6 =g 16 `o /3* As^`kodji > 
RE /* njio _`n \kk\m`dgn _\in g`nlp`gn* pi 
agpd_` ²o\io m`amjd_d kjpm pi` m\dnji o`^c+
idlp` _²o`mhdi²`* g\ ^c\g`pm lpd gpd `no 
·o`` `no ^jhhpidlp²` ¬ pi \pom` agpd_`* 
²b\g`h`io kjpm pi` m\dnji o`^cidlp` _²+
o`mhdi²`9 g`n _`ps agpd_`n i` njio n²k\m²n 
lp` k\m pi` ^gjdnji ^ji_p^omd^` _` g\ 
^c\g`pm,

0 H` kgjh] _Ã\kkjdio _`n ]\g\i^`n h`iodjii²
= gÃ\mod^g` t = / 3 `no _p kgjh] lp` gÃji 
\ejpo` `i k`odo` lp\igdg² `g _Ãpi` a\°ji 
_pm\]g` = pi` ]\g\i^` \adi _` m`^odad`m 
nji ²lpdgd]m\b`,

=mod^g` /6,

5QUMV[QWV[(

Hjmnlp` _\in g\ km²n`io` _²^dndji gÃ²k\dn+
n`pm _Ãpi m`q³g`h`io `no di_dlp²` k\m pi` 
am\^odji _` gÃ²k\dnn`pm ojo\g`* `o lp` gÃj]e`o 
^jhkjmo` _`n m`q³o`h`ion npm kgpnd`pmn a\^`n 
jkkjn²`n* ^`oo` am\^odji n` _²o`mhdi` `i \__d+
odjii\io gÃ²k\dnn`pm _`n _dq`mn m`q³o`h`ion,

Rd^ct, Á Ehkmdh`md` &k²_\g`,

 !"5QZMK\M]Z LMo Fjpmi\ps KR)QKQMTf d 
J) :\LG@(L\T`)
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1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

A B C D E F G H I J K

Product!INN

Product!

Number Product!Name EU!Birth!date

Product!

Status MAA/MAH Relationship

Related!-!Product!

Number

Related!-!Product!

Name

AMM!Produit!de!

référence!

(récupéré!

manuellement)

Différence!

duplicate!temps

ibandronic!acid

EMEA/H/C/

000103 Destara!(SRD) 25/06/1996

SURRENDERE

D

Roche!

Registration!

Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0001

01 Bondronat 25/06/1996 0

reteplase

EMEA/H/C/

000106

Ecokinase!

(SRD) 29/08/1996

SURRENDERE

D

Roche!

Registration!

Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0001

05 Rapilysin 29/08/1996 0

topotecan

EMEA/H/C/

000124 Evotopin!(SRD) 15/04/1997

SURRENDERE

D

Beecham!Group!

plc DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0001

23 Hycamtin 12/11/1996 5

pramipexole

EMEA/H/C/

000135 Daquiran!(SRD) 27/10/1997

SURRENDERE

D

Dr.!Karl!Thomae!

GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0001

33 Sifrol 13/10/1997 0

EMEA/H/C/

000135 Daquiran!(SRD)

SURRENDERE

D

Dr.!Karl!Thomae!

GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0001

34 Mirapexin 23/02/1998 #NOMBRE"

trovafloxacin

EMEA/H/C/

000160 Trovan!(SRD) 03/07/1998

SURRENDERE

D

Roerig!

Farmaceutici!

Italiana!S.p.A. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0001

58 Turvel!(SRD) 08/07/1998 0

alatrofloxacin

EMEA/H/C/

000161

Trovan!IV!

(SRD) 03/07/1998

SURRENDERE

D Pfizer!Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0001

59 Turvel!IV!(SRD) 03/07/1998 0

imiquimod

EMEA/H/C/

000180 Zartra!(SRD) 18/09/1998

SURRENDERE

D

Laboratoires!3M!

Sante DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0001

79 Aldara 18/09/1998 0

sildenafil

EMEA/H/C/

000204 Patrex!(SRD) 15/09/1998

SURRENDERE

D Pfizer!Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0002

02 Viagra 13/09/1998 0

zaleplon

EMEA/H/C/

000228 Zerene!(SRD) 12/03/1999

SURRENDERE

D Meda!AB DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0002

27 Sonata!(SRD) 12/03/1999 0

ribavirin

EMEA/H/C/

000247

Cotronak!

(SRD) 07/05/1999

SURRENDERE

D

Schering-Plough!

Europe DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0002

46 Rebetol 06/05/1999 0

rosiglitazone

EMEA/H/C/

000269 Nyracta!(SRD) 11/07/2000

SURRENDERE

D

SmithKline!

Beecham!Plc DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0002

68 Avandia!(EXP) 11/07/2000 0

rosiglitazone

EMEA/H/C/

000270 Venvia!(SRD) 11/07/2000

SURRENDERE

D

SmithKline!

Beecham!Plc DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0002

68 Avandia!(EXP) 11/07/2000 0

EMEA/H/C/

000270 Venvia!(SRD)

SURRENDERE

D

SmithKline!

Beecham!Plc DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0002

69 Nyracta!(SRD) 11/07/2000 #NOMBRE"

octocog!alfa

EMEA/H/C/

000276

Helixate!

NexGen!(SRD) 04/08/2000

SURRENDERE

D Bayer!AG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0002

75 KOGENATE!Bayer 04/08/2000 0



17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

A B C D E F G H I J K

interferon!alfa-2B

EMEA/H/C/

000282

Viraferon!

(SRD) 09/03/2000

SURRENDERE

D

Schering-Plough!

Europe DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0002

81 IntronA!(SRD) 09/03/2000 0

pioglitazone

EMEA/H/C/

000286 Glustin!(SRD) 11/10/2000

SURRENDERE

D

Takeda!Pharma!

A/S DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0002

85 Actos 13/10/2000 0

tenecteplase

EMEA/H/C/

000307

Tenecteplase!

Boehringer!

Ingelheim!

Pharma!GmbH!

&!Co.!KG!(SRD) 23/02/2001

SURRENDERE

D

Boehringer!

Ingelheim!

International!

GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

06 Metalyse 23/02/2001 0

desloratadine

EMEA/H/C/

000311 Opulis!(SRD) 15/01/2001

SURRENDERE

D

Schering-Plough!

Europe DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

10 Azomyr 15/01/2001 0

desloratadine

EMEA/H/C/

000312 Allex!(SRD) 15/01/2001

SURRENDERE

D

Schering-Plough!

Europe DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

10 Azomyr 15/01/2001 0

EMEA/H/C/

000312 Allex!(SRD)

SURRENDERE

D

Schering-Plough!

Europe DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

11 Opulis!(SRD) 15/01/2001 #NOMBRE"

apomorphine!

hydrochloride!

hemihydrate

EMEA/H/C/

000328 Ixense!(SRD) 28/05/2001

SURRENDERE

D

Takeda!Europe!

R&D!Centre!Ltd DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

27 Uprima!(SRD) 28/05/2001 0

peginterferon!

alfa-2B

EMEA/H/C/

000329

ViraferonPeg!

(SRD) 29/05/2000

SURRENDERE

D

Merck!Sharp!&!

Dohme!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0002

80 PegIntron!(SRD) 24/05/2000 0

darbepoetin!alfa

EMEA/H/C/

000333 Nespo!(SRD) 08/06/2001

SURRENDERE

D

Dompé!Biotec!

S.p.A. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

32 Aranesp 08/06/2001 0

telithromycin

EMEA/H/C/

000355 Levviax!(SRD) 09/07/2001

SURRENDERE

D

Aventis!Pharma!

S.A. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

54 Ketek!(SRD) 09/07/2001 0

tacrolimus

EMEA/H/C/

000375 Protopy!(SRD) 28/02/2002

SURRENDERE

D

Astellas!Pharma!

GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

74 Protopic 27/02/2002 0

parecoxib

EMEA/H/C/

000382 Rayzon!(SRD) 22/03/2002

SURRENDERE

D

Pharmacia!

Europe!EEIG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

80 Xapit!(SRD) 22/03/2002 0

EMEA/H/C/

000382 Rayzon!(SRD)

SURRENDERE

D

Pharmacia!

Europe!EEIG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

81 Dynastat 22/03/2002 #NOMBRE"

nateglinide

EMEA/H/C/

000383 Trazec!(RVK) 03/04/2001 REVOKED

Novartis!

Europharm!Ltd DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

35 Starlix!(SRD) 03/04/2001 0

apomorphine!

hydrochloride!

hemihydrate

EMEA/H/C/

000386 Taluvian!(SRD) 28/05/2001

SURRENDERE

D Abbott!S.p.A. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

27 Uprima!(SRD) 28/05/2001 0

EMEA/H/C/

000386 Taluvian!(SRD)

SURRENDERE

D Abbott!S.p.A. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

28 Ixense!(SRD) 28/05/2001 #NOMBRE"
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fondaparinux!

sodium

EMEA/H/C/

000404 Quixidar!(SRD) 21/03/2002

SURRENDERE

D Glaxo!Group!Ltd. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

03 Arixtra 20/03/2002 0

pegfilgrastim

EMEA/H/C/

000422

Neupopeg!

(SRD) 22/08/2002

SURRENDERE

D

Dompé!Biotec!

S.p.A. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

20 Neulasta 22/08/2002 0

valdecoxib

EMEA/H/C/

000432 Valdyn!(SRD) 27/03/2003

SURRENDERE

D

Pharmacia!-!

Pfizer!EEIG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

31 Bextra!(SRD) 27/03/2003 0

valdecoxib

EMEA/H/C/

000437 Valdyn!(SRD) 27/03/2003

SURRENDERE

D Pfizer!Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

31 Bextra!(SRD) 27/03/2003 0

EMEA/H/C/

000437 Valdyn!(SRD)

SURRENDERE

D Pfizer!Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

32 Valdyn!(SRD) 27/03/2003 #NOMBRE"

EMEA/H/C/

000437 Valdyn!(SRD)

SURRENDERE

D Pfizer!Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

33

Valdecoxib!Pfizer!

Ltd.!(WD) 27/03/2003 #NOMBRE"

insulin!analogues

EMEA/H/C/

000440

Monotard!

(SRD) 07/10/2002

SURRENDERE

D

Novo!Nordisk!

A/S DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

39 Ultratard!(SRD) 07/10/2002 0

adalimumab

EMEA/H/C/

000482 Trudexa!(SRD) 01/09/2003

SURRENDERE

D

Abbott!

Laboratories!Ltd DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

81 Humira 08/09/2003 0

vardenafil

EMEA/H/C/

000488 Vivanza!(SRD) 04/03/2003

SURRENDERE

D Bayer!AG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

75 Levitra 06/03/2003 0

duloxetine

EMEA/H/C/

000552 Ariclaim!(SRD) 11/08/2004

SURRENDERE

D

Eli!Lilly!

Nederland!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0005

45 Yentreve 11/08/2004 0

strontium!

ranelate

EMEA/H/C/

000561 Osseor!(SRD) 21/09/2004

SURRENDERE

D

Les!Laboratoires!

Servier DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0005

60 Protelos!(SRD) 20/09/2004 0

duloxetine

EMEA/H/C/

000573 Nodetrip!(SRD) 17/12/2004

SURRENDERE

D

Esteve!

Pharmaceuticals!

S.A. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0005

45 Yentreve 11/08/2004 4

EMEA/H/C/

000573 Nodetrip!(SRD)

SURRENDERE

D

Esteve!

Pharmaceuticals!

S.A. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0005

52 Ariclaim!(SRD) 11/08/2004 #NOMBRE"

EMEA/H/C/

000573 Nodetrip!(SRD)

SURRENDERE

D

Esteve!

Pharmaceuticals!

S.A. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0005

72 Cymbalta 17/12/2004 #NOMBRE"

cinacalcet

EMEA/H/C/

000575 Parareg!(SRD) 22/10/2004

SURRENDERE

D

Dompé!Biotec!

S.p.A. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0005

70 Mimpara 22/10/2004 0

posaconazole

EMEA/H/C/

000611

Posaconazole!

SP!(RVK) 25/10/2005 REVOKED

Schering-Plough!

Europe DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0006

10 Noxafil 25/10/2005 0

testosterone

EMEA/H/C/

000634 Intrinsa!(SRD) 28/07/2006

SURRENDERE

D

WARNER!

CHILCOTT!UK!

LIMITED DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0006

30 Livensa!(SRD) 28/07/2006 0
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rimonabant

EMEA/H/C/

000691 ZIMULTI!(SRD) 19/06/2006

SURRENDERE

D Sanofi-Aventis DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0006

66 ACOMPLIA!(SRD) 19/06/2006 0

human!

papillomavirus!

vaccine![types!6,!

11,!16,!18]!

(recombinant,!

adsorbed)

EMEA/H/C/

000732 Silgard!(SRD) 20/09/2006

SURRENDERE

D

Merck!Sharp!&!

Dohme!Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0007

03 Gardasil 20/09/2006 0

amlodipine!/!

valsartan

EMEA/H/C/

000775 Imprida!(SRD) 17/01/2007

SURRENDERE

D

Novartis!

Europharm!

Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0007

16 Exforge 16/01/2007 0

EMEA/H/C/

000775 Imprida!(SRD)

SURRENDERE

D

Novartis!

Europharm!

Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0007

74 Copalia 15/01/2007 #NOMBRE"

filgrastim

EMEA/H/C/

000826

Biograstim!

(SRD) 15/09/2008

SURRENDERE

D

AbZ!Pharma!

GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0008

24

Filgrastim!

ratiopharm!(SRD) 15/09/2008 0

EMEA/H/C/

000826

Biograstim!

(SRD)

SURRENDERE

D

AbZ!Pharma!

GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0008

25 Ratiograstim 15/09/2008 #NOMBRE"

aliskiren

EMEA/H/C/

000850 Enviage!(SRD) 22/08/2007

SURRENDERE

D

Novartis!

Europharm!Ltd DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0007

80 Rasilez 22/08/2007 0

aliskiren

EMEA/H/C/

000851 Sprimeo!(SRD) 22/08/2007

SURRENDERE

D

Novartis!

Europharm!Ltd DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0007

80 Rasilez 22/08/2007 0

EMEA/H/C/

000851 Sprimeo!(SRD)

SURRENDERE

D

Novartis!

Europharm!Ltd DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0008

50 Enviage!(SRD) 22/08/2007 #NOMBRE"

aliskiren

EMEA/H/C/

000852 Tekturna!(SRD) 22/08/2007

SURRENDERE

D

Novartis!

Europharm!Ltd DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0007

80 Rasilez 22/08/2007 0

EMEA/H/C/

000852 Tekturna!(SRD)

SURRENDERE

D

Novartis!

Europharm!Ltd DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0008

50 Enviage!(SRD) 22/08/2007 #NOMBRE"

EMEA/H/C/

000852 Tekturna!(SRD)

SURRENDERE

D

Novartis!

Europharm!Ltd DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0008

51 Sprimeo!(SRD) 22/08/2007 #NOMBRE"

aliskiren

EMEA/H/C/

000853 Riprazo!(SRD) 22/08/2007

SURRENDERE

D

Novartis!

Europharm!Ltd DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0007

80 Rasilez 22/08/2007 0

EMEA/H/C/

000853 Riprazo!(SRD)

SURRENDERE

D

Novartis!

Europharm!Ltd DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0008

50 Enviage!(SRD) 22/08/2007 #NOMBRE"

EMEA/H/C/

000853 Riprazo!(SRD)

SURRENDERE

D

Novartis!

Europharm!Ltd DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0008

51 Sprimeo!(SRD) 22/08/2007 #NOMBRE"

EMEA/H/C/

000853 Riprazo!(SRD)

SURRENDERE

D

Novartis!

Europharm!Ltd DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0008

52 Tekturna!(SRD) 22/08/2007 #NOMBRE"
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nicotinic!acid!/!

laropiprant

EMEA/H/C/

000897

Trevaclyn!

(SRD) 03/07/2008

SURRENDERE

D

Merck!Sharp!&!

Dohme!Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0008

89 Tredaptive!(SRD) 03/07/2008 0

nicotinic!acid!/!

laropiprant

EMEA/H/C/

000903 Pelzont!(SRD) 03/07/2008

SURRENDERE

D

Merck!Sharp!&!

Dohme!Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0008

89 Tredaptive!(SRD) 03/07/2008 0

EMEA/H/C/

000903 Pelzont!(SRD)

SURRENDERE

D

Merck!Sharp!&!

Dohme!Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0008

97 Trevaclyn!(SRD) 03/07/2008 #NOMBRE"

agomelatine

EMEA/H/C/

000916

Thymanax!

(SRD) 19/02/2009

SURRENDERE

D

Servier!(Ireland)!

Industries!Ltd. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0009

15 Valdoxan 19/02/2009 0

influenza!vaccine!

(split!virion,!

inactivated)

EMEA/H/C/

000966 IDflu!(SRD) 24/02/2009

SURRENDERE

D

Sanofi!Pasteur!

SA DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0009

57 Intanza!(SRD) 24/02/2009 0

pantoprazole

EMEA/H/C/

001099

PANTECTA!

Control!(SRD) 12/06/2009

SURRENDERE

D Takeda!GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

13

PANTOZOL!

Control 11/06/2009 0

EMEA/H/C/

001099

PANTECTA!

Control!(SRD)

SURRENDERE

D Takeda!GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

97

CONTROLOC!

Control 11/06/2009 #NOMBRE"

EMEA/H/C/

001099

PANTECTA!

Control!(SRD)

SURRENDERE

D Takeda!GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

98 SOMAC!Control 12/06/2009 #NOMBRE"

pantoprazole

EMEA/H/C/

001100

PANTOLOC!

Control!(SRD) 12/06/2009

SURRENDERE

D Takeda!GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

13

PANTOZOL!

Control 11/06/2009 0

EMEA/H/C/

001100

PANTOLOC!

Control!(SRD)

SURRENDERE

D Takeda!GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

97

CONTROLOC!

Control 11/06/2009 #NOMBRE"

EMEA/H/C/

001100

PANTOLOC!

Control!(SRD)

SURRENDERE

D Takeda!GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

98 SOMAC!Control 12/06/2009 #NOMBRE"

EMEA/H/C/

001100

PANTOLOC!

Control!(SRD)

SURRENDERE

D Takeda!GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

99

PANTECTA!

Control!(SRD) 12/06/2009 #NOMBRE"

amlodipine!/!

valsartan!/!

hydrochlorothiazi

de

EMEA/H/C/

001161

Imprida!HCT!

(EXP) 15/10/2009 EXPIRED

Novartis!

Europharm!Ltd DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

68 Exforge!HCT 15/10/2009 0

EMEA/H/C/

001161

Imprida!HCT!

(EXP) EXPIRED

Novartis!

Europharm!Ltd DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0011

59 Copalia!HCT 03/11/2009 #NOMBRE"

EMEA/H/C/

001161

Imprida!HCT!

(EXP) EXPIRED

Novartis!

Europharm!Ltd DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0011

60 Dafiro!HCT 03/11/2009 #NOMBRE"

clopidogrel

EMEA/H/C/

001172

Clopidogrel!

Acino!Pharma!

(SRD) 28/09/2009

SURRENDERE

D

Acino!Pharma!

GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0011

66

Clopidogrel!Acino!

(SRD) 28/07/2009 2
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clopidogrel

EMEA/H/C/

001175

Clopidogrel!

Acino!Pharma!

GmbH!(SRD) 21/09/2009

SURRENDERE

D

Acino!Pharma!

GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0011

66

Clopidogrel!Acino!

(SRD) 28/07/2009 1

EMEA/H/C/

001175

Clopidogrel!

Acino!Pharma!

GmbH!(SRD)

SURRENDERE

D

Acino!Pharma!

GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0011

72

Clopidogrel!Acino!

Pharma!(SRD) 21/09/2009 #NOMBRE"

clopidogrel

EMEA/H/C/

002255

Clopidogrel!

HCS!(SRD) 28/10/2010

SURRENDERE

D HCS!bvba DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0022

54

Clopidogrel!Teva!

Generics!B.V.!

(EXP) 28/10/2010 0

ticagrelor

EMEA/H/C/

002303 Possia!(SRD) 03/12/2010

SURRENDERE

D AstraZeneca!AB DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0012

41 Brilique 03/12/2010 0

leflunomide

EMEA/H/C/

002356

Leflunomide!

Teva!(EXP) 10/03/2011 EXPIRED

Teva!Pharma!

B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0012

22 Repso!(SRD) 14/03/2011 0

pioglitazone

EMEA/H/C/

002453

Pioglitazone!

Krka!(SRD) 21/03/2012

SURRENDERE

D

KRKA,!d.d.,!Novo!

mesto DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0023

09 Paglitaz!(EXP) 21/03/2012 0

octocog!alfa

EMEA/H/C/

004147 Iblias!(SRD) 18/02/2016

SURRENDERE

D Bayer!AG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0038

25 Kovaltry 18/02/2016 0

salmeterol!/!

fluticasone!

propionate

EMEA/H/C/

004267

Airexar!

Spiromax!

(SRD) 18/08/2016

SURRENDERE

D Teva!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0027

52

Aerivio!Spiromax!

(SRD) 18/08/2016 0

adalimumab

EMEA/H/C/

004373

SOLYMBIC!

(SRD) 22/03/2017

SURRENDERE

D

Amgen!Europe!

B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0042

12 AMGEVITA 21/03/2017 0

pemetrexed

EMEA/H/C/

004488

Pemetrexed!

Pfizer!(EXP) 24/04/2017 EXPIRED

Pfizer!Europe!

MA!EEIG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0043

06

Pemetrexed!

ditromethamine!

Hospira!(WD)

withdraw!

application #VALEUR"

rituximab

EMEA/H/C/

004724 Rituzena!(SRD) 13/07/2017

SURRENDERE

D

Celltrion!

Healthcare!

Hungary!Kft. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0041

12 Truxima 17/02/2017 4

rituximab

EMEA/H/C/

004725 Ritemvia!(SRD) 13/07/2017

SURRENDERE

D

Celltrion!

Healthcare!

Hungary!Kft. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0041

12 Truxima 17/02/2017 4

imatinib

EMEA/H/C/

004748

Imatinib!Teva!

B.V.!(SRD) 15/11/2017

SURRENDERE

D Teva!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0025

85 Imatinib!Teva 07/01/2013 58

adalimumab

EMEA/H/C/

004866

Halimatoz!

(SRD) 26/07/2018

SURRENDERE

D Sandoz!GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0043

20 Hyrimoz 26/07/2018 0

adalimumab

EMEA/H/C/

005158 Kromeya!(SRD) 02/04/2019

SURRENDERE

D

Fresenius!Kabi!

Deutschland!

GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0044

75 Idacio 02/04/2019 0
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teriparatide

EMEA/H/C/

005388

QUTAVINA!

(SRD) 27/08/2020

SURRENDERE

D

EuroGenerics!

Holdings!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0050

87 LIVOGIVA 27/08/2020 0

bevacizumab

EMEA/H/C/

005611 Lextemy!(SRD) 21/04/2021

SURRENDERE

D

Mylan!IRE!

Healthcare!

Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0053

27 Abevmy 21/04/2021 0

olanzapine

EMEA/H/C/

000115 Zyprexa 27/09/1996 VALID

Eli!Lilly!

Nederland!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0001

14 Olansek!(SRD) 07/10/1996 0

hepatitis!a!

(inactivated)!and!

hepatitis!b!(rdna)!

vaccine!

(adsorbed)

EMEA/H/C/

000129

Twinrix!

Paediatric 10/02/1997 VALID

GlaxoSmithkline!

Biologicals!SA DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0001

12 Twinrix!Adult 19/09/1996 4

pramipexole

EMEA/H/C/

000134 Mirapexin 23/02/1998 VALID

Boehringer!

Ingelheim!

International!

GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0001

33 Sifrol 13/10/1997 4

irbesartan

EMEA/H/C/

000142 Karvea 27/08/1997 VALID

sanofi-aventis!

groupe DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0001

41 Aprovel 26/08/1997 0

entacapone

EMEA/H/C/

000171 Comtan 22/09/1998 VALID

Orion!

Corporation DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0001

70 Comtess 16/09/1998 0

clopidogrel

EMEA/H/C/

000175 Iscover 15/07/1998 VALID

sanofi-aventis!

groupe DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0001

74 Plavix 15/07/1998 0

telmisartan

EMEA/H/C/

000210 Pritor 11/12/1998 VALID Bayer!AG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0002

09 Micardis 16/12/1998 0

telmisartan

EMEA/H/C/

000211 Kinzalmono 16/12/1998 VALID Bayer!AG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0002

09 Micardis 16/12/1998 0

EMEA/H/C/

000211 Kinzalmono VALID Bayer!AG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0002

10 Pritor 11/12/1998 #NOMBRE"

irbesartan!/!

hydrochlorothiazi

de

EMEA/H/C/

000222 CoAprovel 15/10/1998 VALID

sanofi-aventis!

groupe DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0002

21 Karvezide 16/10/1998 0

lamivudine

EMEA/H/C/

000242 Zeffix 29/07/1999 VALID

GlaxoSmithKline!

(Ireland)!Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0001

07 Epivir 08/08/1996 35

efavirenz

EMEA/H/C/

000250 Stocrin 28/05/1999 VALID

Merck!Sharp!&!

Dohme!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0002

49 Sustiva 28/05/1999 0

olanzapine

EMEA/H/C/

000287

Zyprexa!

Velotab 03/02/2000 VALID

Eli!Lilly!

Nederland!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0001

15 Zyprexa 27/09/1996 40
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insulin!glargine

EMEA/H/C/

000309 Toujeo 27/06/2000 VALID

Sanofi-Aventis!

Deutschland!

GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0002

84 Lantus 09/06/2000 0

desloratadine

EMEA/H/C/

000313 Aerius 15/01/2001 VALID Organon!N.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

10 Azomyr 15/01/2001 0

EMEA/H/C/

000313 Aerius VALID Organon!N.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

11 Opulis!(SRD) 15/01/2001 #NOMBRE"

EMEA/H/C/

000313 Aerius VALID Organon!N.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

12 Allex!(SRD) 15/01/2001 #NOMBRE"

desloratadine

EMEA/H/C/

000314 Neoclarityn 15/01/2001 VALID Organon!N.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

10 Azomyr 15/01/2001 0

EMEA/H/C/

000314 Neoclarityn VALID Organon!N.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

11 Opulis!(SRD) 15/01/2001 #NOMBRE"

EMEA/H/C/

000314 Neoclarityn VALID Organon!N.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

12 Allex!(SRD) 15/01/2001 #NOMBRE"

EMEA/H/C/

000314 Neoclarityn VALID Organon!N.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

13 Aerius 15/01/2001 #NOMBRE"

repaglinide

EMEA/H/C/

000362 Prandin 29/01/2001 VALID

Novo!Nordisk!

A/S DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0001

87 NovoNorm 16/08/1998 29

parecoxib

EMEA/H/C/

000381 Dynastat 22/03/2002 VALID

Pfizer!Europe!

MA!EEIG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

80 Xapit!(SRD) 22/03/2002 0

telmisartan!/!

hydrochlorothiazi

de

EMEA/H/C/

000414 PritorPlus 22/04/2002 VALID Bayer!AG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

13 MicardisPlus 19/04/2002 0

telmisartan!/!

hydrochlorothiazi

de

EMEA/H/C/

000415 Kinzalkomb 19/04/2002 VALID Bayer!AG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

13 MicardisPlus 19/04/2002 0

EMEA/H/C/

000415 Kinzalkomb VALID Bayer!AG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

14 PritorPlus 22/04/2002 #NOMBRE"

insulin!human

EMEA/H/C/

000428 Mixtard 07/10/2002 VALID

Novo!Nordisk!

A/S DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

27 Actraphane 07/10/2002 0

insulin!human

EMEA/H/C/

000441 Insulatard 07/10/2002 VALID

Novo!Nordisk!

A/S DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

39 Ultratard!(SRD) 07/10/2002 0

EMEA/H/C/

000441 Insulatard VALID

Novo!Nordisk!

A/S DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

40 Monotard!(SRD) 07/10/2002 #NOMBRE"

insulin!human

EMEA/H/C/

000442 Protaphane 07/10/2002 VALID

Novo!Nordisk!

A/S DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

39 Ultratard!(SRD) 07/10/2002 0
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EMEA/H/C/

000442 Protaphane VALID

Novo!Nordisk!

A/S DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

40 Monotard!(SRD) 07/10/2002 #NOMBRE"

EMEA/H/C/

000442 Protaphane VALID

Novo!Nordisk!

A/S DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

41 Insulatard 07/10/2002 #NOMBRE"

memantine!/!

memantine!

hydrochloride

EMEA/H/C/

000463 Ebixa 15/05/2002 VALID H.!Lundbeck!A/S DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

78 Axura 17/05/2002 0

duloxetine

EMEA/H/C/

000572 Cymbalta 17/12/2004 VALID

Eli!Lilly!

Nederland!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0005

45 Yentreve 11/08/2004 4

EMEA/H/C/

000572 Cymbalta VALID

Eli!Lilly!

Nederland!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0005

52 Ariclaim!(SRD) 11/08/2004 #NOMBRE"

ivabradine

EMEA/H/C/

000598 Corlentor 25/10/2005 VALID

Les!Laboratoires!

Servier DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0005

97 Procoralan 25/10/2005 0

epoetin!alfa

EMEA/H/C/

000726

Epoetin!alfa!

Hexal 28/08/2007 VALID Hexal!AG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0007

25 Binocrit 28/08/2007 0

epoetin!alfa

EMEA/H/C/

000727 Abseamed 28/08/2007 VALID

Medice!

Arzneimittel!

Pütter!GmbH!&!

Co.!KG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0007

26 Epoetin!alfa!Hexal 27/08/2007 0

sitagliptin

EMEA/H/C/

000762 Xelevia 21/03/2007 VALID

Merck!Sharp!&!

Dohme!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0007

22 Januvia 20/03/2007 0

amlodipine!/!

valsartan

EMEA/H/C/

000774 Copalia 16/01/2007 VALID

Novartis!

Europharm!

Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0007

16 Exforge 16/01/2007 0

amlodipine!/!

valsartan

EMEA/H/C/

000776 Dafiro 16/01/2007 VALID

Novartis!

Europharm!

Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0007

16 Exforge 16/01/2007 0

EMEA/H/C/

000776 Dafiro VALID

Novartis!

Europharm!

Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0007

74 Copalia 15/01/2007 #NOMBRE"

EMEA/H/C/

000776 Dafiro VALID

Novartis!

Europharm!

Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0007

75 Imprida!(SRD) 17/01/2007 #NOMBRE"

filgrastim

EMEA/H/C/

000827 Tevagrastim 15/09/2008 VALID TEVA!GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0008

26 Biograstim!(SRD) 15/09/2008 0

sitagliptin!/!

metformin!

hydrochloride

EMEA/H/C/

000862 Velmetia 16/07/2008 VALID

Merck!Sharp!&!

Dohme!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0008

61 Janumet 16/07/2008 0
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mycophenolate!

mofetil

EMEA/H/C/

000884 Myfenax 21/02/2008 VALID Teva!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0008

82

Mycophenolate!

mofetil!Teva 21/02/2008 0

sitagliptin!/!

metformin!

hydrochloride

EMEA/H/C/

000896 Efficib 16/07/2008 VALID

Merck!Sharp!&!

Dohme!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0008

61 Janumet 16/07/2008 0

filgrastim

EMEA/H/C/

000918

Filgrastim!

Hexal 06/02/2009 VALID Hexal!AG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0009

17 Zarzio 06/02/2009 0

clopidogrel

EMEA/H/C/

000975

Clopidogrel!

Zentiva 16/07/2008 VALID Zentiva!k.s. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0009

74

Clopidogrel!BMS!

(SRD) 16/07/2008 0

vildagliptin!/!

metformin!

hydrochloride

EMEA/H/C/

001050 Icandra 01/12/2008 VALID

Novartis!

Europharm!

Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

49 Zomarist 30/11/2008 0

vildagliptin

EMEA/H/C/

001051 Xiliarx 19/11/2008 VALID

Novartis!

Europharm!

Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

48 Jalra 19/11/2008 0

clopidogrel

EMEA/H/C/

001053

Clopidogrel!

Teva 28/07/2009 VALID Teva!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

52

Clopidogrel!Teva!

Pharma!!(WD)

Withdrawned!

application #VALEUR"

repaglinide

EMEA/H/C/

001066

Repaglinide!

Krka 04/11/2009 VALID

KRKA,!d.d.,!Novo!

mesto DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

65 Enyglid 13/10/2009 0

repaglinide

EMEA/H/C/

001067

Repaglinide!

Teva 29/06/2009 VALID Teva!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

65 Enyglid 13/10/2009 #NOMBRE"

EMEA/H/C/

001067

Repaglinide!

Teva VALID Teva!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

66 Repaglinide!Krka 03/11/2009 #NOMBRE"

olanzapine

EMEA/H/C/

001086

Olanzapine!

Glenmark!

Europe 03/12/2009 VALID

Glenmark!

Arzneimittel!

GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

85

Olanzapine!

Glenmark 03/12/2009 0

olanzapine

EMEA/H/C/

001087 Olazax 11/12/2009 VALID

Glenmark!

Pharmaceuticals!

s.r.o. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

85

Olanzapine!

Glenmark 03/12/2009 0

EMEA/H/C/

001087 Olazax VALID

Glenmark!

Pharmaceuticals!

s.r.o. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

86

Olanzapine!

Glenmark!Europe 03/12/2009 #NOMBRE"

olanzapine

EMEA/H/C/

001088 Olazax!Disperzi 10/12/2009 VALID

Glenmark!

Pharmaceuticals!

s.r.o. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

85

Olanzapine!

Glenmark 03/12/2009 0

EMEA/H/C/

001088 Olazax!Disperzi VALID

Glenmark!

Pharmaceuticals!

s.r.o. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

86

Olanzapine!

Glenmark!Europe 03/12/2009 #NOMBRE"
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pantoprazole

EMEA/H/C/

001098

SOMAC!

Control 12/06/2009 VALID Takeda!GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

13

PANTOZOL!

Control 11/06/2009 0

EMEA/H/C/

001098

SOMAC!

Control VALID Takeda!GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

97

CONTROLOC!

Control 11/06/2009 #NOMBRE"

amlodipine!/!

valsartan!/!

hydrochlorothiazi

de

EMEA/H/C/

001159 Copalia!HCT 04/11/2009 VALID

Novartis!

Europharm!

Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

68 Exforge!HCT 15/10/2009 0

amlodipine!/!

valsartan!/!

hydrochlorothiazi

de

EMEA/H/C/

001160 Dafiro!HCT 04/11/2009 VALID

Novartis!

Europharm!

Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

68 Exforge!HCT 15/10/2009 0

EMEA/H/C/

001160 Dafiro!HCT VALID

Novartis!

Europharm!

Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0011

59 Copalia!HCT 03/11/2009 #NOMBRE"

clopidogrel

EMEA/H/C/

001189

Clopidogrel!

Viatris 16/10/2009 VALID Viatris!Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

59 Grepid 03/11/2009 0

silodosin

EMEA/H/C/

001209 Silodyx 29/01/2010 VALID

Recordati!Ireland!

Ltd DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

92 Urorec 29/01/2010 0

indacaterol

EMEA/H/C/

001210

Oslif!

Breezhaler 30/11/2009 VALID

Novartis!

Europharm!

Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0011

14

Onbrez!

Breezhaler 29/11/2009 0

indacaterol

EMEA/H/C/

001211

Hirobriz!

Breezhaler 30/11/2009 VALID

Novartis!

Europharm!

Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0011

14

Onbrez!

Breezhaler 29/11/2009 0

EMEA/H/C/

001211

Hirobriz!

Breezhaler VALID

Novartis!

Europharm!

Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0012

10 Oslif!Breezhaler 29/11/2009 #NOMBRE"

ibandronic!acid

EMEA/H/C/

002367

Ibandronic!

acid!Sandoz 26/07/2011 VALID Sandoz!GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0020

25 Iasibon 21/01/2011 6

glycopyrronium

EMEA/H/C/

002690

Tovanor!

Breezhaler 28/09/2012 VALID

Novartis!

Europharm!

Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0024

30 Seebri!Breezhaler 28/09/2012 0

glycopyrronium!

bromide

EMEA/H/C/

002691

Enurev!

Breezhaler 28/09/2012 VALID

Novartis!

Europharm!

Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0024

30 Seebri!Breezhaler 28/09/2012 0

aclidinium

EMEA/H/C/

002706

Bretaris!

Genuair 20/07/2012 VALID AstraZeneca!AB DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0022

11 Eklira!Genuair 20/07/2012 0
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infliximab

EMEA/H/C/

002778 Inflectra 10/09/2013 VALID

Pfizer!Europe!

MA!EEIG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0025

76 Remsima 10/09/2013 0

diphtheria,!

tetanus,!pertussis!

(acellular,!

component),!

hepatitis!b!

(rdna),!

poliomyelitis!

(inact.)!and!

haemophilus!

type!b!conjugate!

vaccine!

(adsorbed)

EMEA/H/C/

002796 Hexyon 17/04/2013 VALID

Sanofi!Pasteur!

Europe DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0027

02 Hexacima 17/04/2013 0

alemtuzumab

EMEA/H/C/

003718 Lemtrada 12/09/2013 VALID Sanofi!Belgium DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0026

32 Lemtrada!(WD) 12/09/2013 0

umeclidinium!/!

vilanterol

EMEA/H/C/

003754

Laventair!

Ellipta 08/05/2014 VALID

GlaxoSmithKline!

(Ireland)!Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0027

51 Anoro!Ellipta 08/05/2014 0

indacaterol!/!

glycopyrronium

EMEA/H/C/

003755

Xoterna!

Breezhaler 19/09/2013 VALID

Novartis!

Europharm!

Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0026

79

Ultibro!

Breezhaler 19/09/2013 0

budesonide!/!

formoterol

EMEA/H/C/

003890

BiResp!

Spiromax 28/04/2014 VALID

Teva!Pharma!

B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0023

48

DuoResp!

Spiromax 28/04/2014 0

aclidinium!/!

formoterol!

fumarate!

dihydrate

EMEA/H/C/

003969

Brimica!

Genuair 19/11/2014 VALID AstraZeneca!AB DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0037

45 Duaklir!Genuair 19/11/2014 0

clopidogrel

EMEA/H/C/

004006

Clopidogrel!

ratiopharm 19/02/2015 VALID Teva!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

53 Clopidogrel!Teva 27/07/2009 66

pregabalin

EMEA/H/C/

004070

Pregabalin!

Sandoz!GmbH 19/06/2015 VALID Sandoz!GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0040

10

Pregabalin!

Sandoz 19/06/2015 0

pregabalin

EMEA/H/C/

004078

Pregabalin!

Mylan 25/06/2015 VALID

Mylan!

Pharmaceuticals!

Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0039

62

Pregabalin!Mylan!

Pharma!(SRD) 25/06/2015 0

enoxaparin!

sodium

EMEA/H/C/

004264 Inhixa 15/09/2016 VALID

Techdow!

Pharma!

Netherlands!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0037

95 Thorinane!(EXP) 14/09/2016 0
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teriparatide

EMEA/H/C/

004368 Movymia 11/01/2017 VALID

STADA!

Arzneimittel!AG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0039

16 Terrosa 04/01/2017 0

ciclosporin

EMEA/H/C/

004411 Verkazia 06/07/2018 VALID Santen!Oy DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0020

66 IKERVIS 19/03/2015 39

emtricitabine!/!

tenofovir!

disoproxil

EMEA/H/C/

004686

Emtricitabine/t

enofovir!

disoproxil!Krka!

d.d. 28/04/2017 VALID

KRKA,!d.d.,!Novo!

mesto DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0042

15

Emtricitabine/Ten

ofovir!disoproxil!

Krka 09/12/2016 4

rituximab

EMEA/H/C/

004723 Blitzima 13/07/2017 VALID

Celltrion!

Healthcare!

Hungary!Kft. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0041

12 Truxima 17/02/2017 4

bevacizumab

EMEA/H/C/

004728 MVASI 15/01/2018 VALID

Amgen!

Technology!

(Ireland)!

Unlimited!

Company DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0043

60 KYOMARC

Withdrawned!

application #VALEUR"

rituximab

EMEA/H/C/

004729 Riximyo 15/06/2017 VALID Sandoz!GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0039

03 Rixathon 15/06/2017 0

fluticasone!

furoate!/!

umeclidinium!/!

vilanterol

EMEA/H/C/

004781 Elebrato!Ellipta 15/11/2017 VALID

GlaxoSmithKline!

Trading!Services!

Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0043

63 Trelegy!Ellipta 15/11/2017 0

adalimumab

EMEA/H/C/

004865 Hefiya 26/07/2018 VALID Sandoz!GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0043

20 Hyrimoz 26/07/2018 0

budesonide!/!

formoterol!

fumarate!

dihydrate

EMEA/H/C/

004882

Budesonide/Fo

rmoterol!Teva!

Pharma!B.V. 03/04/2020 VALID

Teva!Pharma!

B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0023

48

DuoResp!

Spiromax 28/04/2014 71

darunavir

EMEA/H/C/

004891

Darunavir!Krka!

d.d. 18/01/2018 VALID

KRKA,!d.d.,!Novo!

mesto DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0042

73 Darunavir!Krka 26/01/2018 0

pegfilgrastim

EMEA/H/C/

005312 Cegfila 19/12/2019 VALID

Mundipharma!

Corporation!

(Ireland)!Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0047

00 Pelmeg 20/11/2018 12

drospirenone!/!

estetrol

EMEA/H/C/

005382 Lydisilka 19/05/2021 VALID Estetra!SRL DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0053

36 Drovelis 19/05/2021 0

dasatinib

EMEA/H/C/

005446

Dasatinib!

Accord 24/03/2022 VALID

Accord!

Healthcare!S.L.U. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0053

17

Dasatinib!

Accordpharma 24/03/2022 0
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indacaterol!/!

mometasone!

furoate

EMEA/H/C/

005516

Bemrist!

Breezhaler 30/05/2020 VALID

Novartis!

Europharm!

Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0050

67

Atectura!

Breezhaler 30/05/2020 0

indacaterol!/!

glycopyrronium!/!

mometasone

EMEA/H/C/

005518

Zimbus!

Breezhaler 03/07/2020 VALID

Novartis!

Europharm!

Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0050

61

Enerzair!

Breezhaler 03/07/2020 0

bevacizumab

EMEA/H/C/

005556 Oyavas 26/03/2021 VALID

STADA!

Arzneimittel!AG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0052

86 Alymsys 26/03/2021 0

salmeterol!/!

fluticasone!

propionate

EMEA/H/C/

005591

BroPair!

Spiromax 26/03/2021 VALID Teva!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0048

81 Seffalair!Spiromax 26/03/2021 0

bevacizumab

EMEA/H/C/

005640 Onbevzi 11/01/2021 VALID

Samsung!Bioepis!

NL!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0051

06 Aybintio 19/08/2020 4

lenalidomide

EMEA/H/C/

005729

Lenalidomide!

Krka!d.d. 11/02/2021 VALID

KRKA,!d.d.,!Novo!

mesto DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0053

48

Lenalidomide!

Krka 11/02/2021 0

lenalidomide

EMEA/H/C/

005734

Lenalidomide!

Krka!d.d.!Novo!

mesto 11/02/2021 VALID

KRKA,!d.d.,!Novo!

mesto DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0053

48

Lenalidomide!

Krka 11/02/2021 0

adalimumab

EMEA/H/C/

005947 Libmyris 12/11/2021 VALID

STADA!

Arzneimittel!AG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0055

48 Hukyndra 15/11/2021 0

dimethyl!

fumarate

EMEA/H/C/

006039

Dimethyl!

fumarate!

Neuraxpharm 13/05/2022 VALID

Laboratorios!

Lesvi!S.L. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0059

55

Dimethyl!

fumarate!

Polpharma 13/05/2022 0
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223

224

225

226

227

228

229

230

231

232

233

234

A B C D E F G H

Soumission!duplicate!

retirée!avant!

approbation

Product!INN Product!Number

Product!

Name Product!Status MAA/MAH Relationship

Related!-!

Product!Number

Related!-!

Product!Name

adalimumab EMEA/H/C/005253

FYZOCLAD!

(WD) WITHDRAWN

Pfizer!

Europe!MA!

EEIG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0048

79 Amsparity

alosetron EMEA/H/C/000340

Alosetron!

Glaxo!Group!

Ltd!(WD) WITHDRAWN

Glaxo!Group!

Ltd. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

39 Lotronex!(WD)

alosetron EMEA/H/C/000341 Velinos!(WD) WITHDRAWN

Glaxo!Group!

Ltd. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

39 Lotronex!(WD)

alosetron EMEA/H/C/000342 Sinvelar!(WD) WITHDRAWN

Glaxo!Group!

Ltd. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

39 Lotronex!(WD)

anakinra EMEA/H/C/000364

Amceptor!

(WD) WITHDRAWN

Amgen!

Europe!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

63 Kineret

budesonide!/!formoterol EMEA/H/C/003889

DuoResp!

Spiromax!

Teva!(WD) WITHDRAWN

Teva!

Pharma!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0023

48

DuoResp!

Spiromax

budesonide!/!formoterol EMEA/H/C/003920

DuoResp!

Spiromax!

Teva!Pharma!

B.V.!(WD) WITHDRAWN

Teva!

Pharma!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0023

48

DuoResp!

Spiromax

budesonide!/!formoterol EMEA/H/C/003921

BiResp!

Spiromax!

Teva!(WD) WITHDRAWN

Teva!

Pharma!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0023

48

DuoResp!

Spiromax

desloratadine EMEA/H/C/002461

Desloratadin

e!Krka!(WD) WITHDRAWN

KRKA,!d.d.,!

Novo!mesto DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0023

10 Dasselta

dimethyl!fumarate EMEA/H/C/006042

Dimherity!

(WD) WITHDRAWN

Sandoz!

GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0059

55

Dimethyl!

fumarate!

Polpharma



235

236

237

238

239

240

241

242

243

244

A B C D E F G H

epoetin!theta EMEA/H/C/001035

ratioepo!

(WD) WITHDRAWN

ratiopharm!

GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

33 Eporatio

ibandronic!acid EMEA/H/C/002366

Ibandronic!

Acid!Hexal!

(WD) WITHDRAWN Hexal!AG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0020

25 Iasibon

idebenone EMEA/H/C/005123 Puldysa WITHDRAWN

Santhera!

Pharmaceut

icals!

(Deutschlan

d)!GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0038

34 Raxone

linagliptin EMEA/H/C/002472

Trajenta!

(WD) WITHDRAWN

Boehringer!

Ingelheim!

Internationa

l!GmbH DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0024

71

Linagliptin!

Boehringer!

Ingelheim!

Pharma!(WD)

metrifonate EMEA/H/C/000215

Metrifonate!

Bayer!(WD) WITHDRAWN

Bayer!

Healthcare!

AG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0002

14

Memobay!

(WD)

omapatrilat EMEA/H/C/000344 Frelast!(WD) WITHDRAWN

Bristol-

Myers!

Squibb!

Pharma!

EEIG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0003

43 Vanlev!(WD)

pegfilgrastim EMEA/H/C/000421

Pegneupoge

n!(WD) WITHDRAWN

Amgen!

Europe!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

20 Neulasta

pegfilgrastim EMEA/H/C/004342 Cavoley!(WD) WITHDRAWN

STADA!

Arzneimittel!

AG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0040

23 Efgratin!(WD)

pegfilgrastim EMEA/H/C/005008 Cavoley!(WD) WITHDRAWN

STADA!

Arzneimittel!

AG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0047

89 Efgratin!(WD)

repaglinide EMEA/H/C/001145

Repaglinide!

SUN!(WD) WITHDRAWN

Sun!

Pharmaceut

ical!

Industries!

Europe!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

65 Enyglid



245

246

247

248

249

250

251

252

253

254

A B C D E F G H

repaglinide EMEA/H/C/001145

Repaglinide!

SUN!(WD) WITHDRAWN

Sun!

Pharmaceut

ical!

Industries!

Europe!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

66

Repaglinide!

Krka

repaglinide EMEA/H/C/001145

Repaglinide!

SUN!(WD) WITHDRAWN

Sun!

Pharmaceut

ical!

Industries!

Europe!B.V. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0010

67

Repaglinide!

Teva

rituximab EMEA/H/C/005387

LEXTEMY!

(WD) WITHDRAWN

Mabion!

Spolka!

Akcyjna DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0048

07 Rexeful!(WD)

roflumilast EMEA/H/C/000590

Quopair!

(WD) WITHDRAWN

Altana!

Pharma!AG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0005

89 Daxas!(WD)

roflumilast EMEA/H/C/000591

Roflumilast!

Altana!(WD) WITHDRAWN

Altana!

Pharma!AG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0005

89 Daxas!(WD)

sorafenib EMEA/H/C/000708 Xarelto!(WD) WITHDRAWN

Bayer!

Healthcare!

AG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0006

90 Nexavar

strontium!ranelate!/!

colecalciferol EMEA/H/C/002756

ISSARLOS!

(WD) WITHDRAWN

Les!

Laboratoire

s!Servier DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0025

93 DITELOS!(WD)

tadalafil EMEA/H/C/000446

Tadalafil!Eli!

Lilly!and!

Company!Ltd!

(WD) WITHDRAWN

Lilly!ICOS!

Ltd. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

36 Cialis

tasosartan EMEA/H/C/000189

Tovertan!

(WD) WITHDRAWN

Wyeth!

Research!

(UK)!Ltd. DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0001

88 Anazor!(WD)

thalidomide EMEA/H/C/000484

Thalomid!

(WD) WITHDRAWN

Pharmion!

Ltd DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

83

Thalidomide!

Pharmion!(ENL)!

(WD)



255

256

257

258

259

260

261

A B C D E F G H

trastuzumab EMEA/H/C/005883

Tuzequiva!

(WD) WITHDRAWN

Prestige!

Biopharma!

Belgium DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0050

66 TUZNUE

valdecoxib EMEA/H/C/000433

Valdecoxib!

Pfizer!Ltd.!

(WD) WITHDRAWN

Pfizer!

Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

31 Bextra!(SRD)

valdecoxib EMEA/H/C/000433

Valdecoxib!

Pfizer!Ltd.!

(WD) WITHDRAWN

Pfizer!

Limited DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

32 Valdyn!(SRD)

valdecoxib EMEA/H/C/000438

Valdecoxib!

Pharmacia!

Europe!EEIG!

(WD) WITHDRAWN

Pharmacia!

Europe!EEIG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

31 Bextra!(SRD)

valdecoxib EMEA/H/C/000438

Valdecoxib!

Pharmacia!

Europe!EEIG!

(WD) WITHDRAWN

Pharmacia!

Europe!EEIG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

32 Valdyn!(SRD)

valdecoxib EMEA/H/C/000438

Valdecoxib!

Pharmacia!

Europe!EEIG!

(WD) WITHDRAWN

Pharmacia!

Europe!EEIG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

33

Valdecoxib!

Pfizer!Ltd.!

(WD)

valdecoxib EMEA/H/C/000438

Valdecoxib!

Pharmacia!

Europe!EEIG!

(WD) WITHDRAWN

Pharmacia!

Europe!EEIG DUPLICATE_OF

EMEA/H/C/0004

37 Valdyn!(SRD)
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Sub feuildateammdci()
Dim i As Integer 'déclaration variable
Dim dci As String
Dim ligne As String
Dim nombredci As Integer
Dim nbfeuille As Integer
Dim dernierelignefeuilledci As Integer
Dim anciennedate As Date
Dim nouvelledate As Date
Dim avantdernierelignefeuilledci As Integer
Dim diffdedate As Long
Dim diffdedatej As Long
Dim validation As String
Dim nbf As Integer
'modifier la valeur de nb en fonction du nombre de dci

Worksheets("feuilledatepremierammpardci").Activate

nbf = Worksheets("feuilledatepremierammpardci").UsedRange.Rows.Count 'compte le nombre de dci
nbf = 1062 'pour eviter bug de derniere ligne
MsgBox nbf

For i = 2 To nbf 'de 2 ou de 1 ?? a vérifier
 dci = Worksheets("feuilledatepremierammpardci").Cells(i, 1)
 Worksheets(dci).Activate 'se place sur la feuille du dci
 
 dernierelignefeuilledci = Worksheets(dci).UsedRange.Rows.Count 'trouver le nbr de ligne dans la fe
uille (attention il faudra donc ajouter 1 car une ligne vide au début)
 dernierelignefeuilledci = dernierelignefeuilledci + 1
 'Cells(dernierelignefeuilledci, 6).Select 'se place à la derniere ligne du dci
 avantdernierelignefeuilledci = dernierelignefeuilledci - 1
 
 
 'comparaison
 
 anciennedate = Cells(dernierelignefeuilledci, 6)
 nouvelledate = Cells(avantdernierelignefeuilledci, 6) 'fixe la derniere date et l'avant derniere
 
 diffdedatej = DateDiff("d", anciennedate, nouvelledate) 'calcul periode en jour
 
 'verifie statut
 validation = Worksheets(dci).Cells(dernierelignefeuilledci, 5)
 
 If validation = "Refused" Then
  Worksheets("feuilledatepremierammpardci").Cells(i, 6) = "Refused"
 ElseIf validation = "Authorised" Then
  Worksheets("feuilledatepremierammpardci").Cells(i, 6) = "Authorised"
 ElseIf validation = "Withdrawn" Then
  Worksheets("feuilledatepremierammpardci").Cells(i, 6) = "Withdrawn"
 End If
 
 'compare
 

 Worksheets("feuilledatepremierammpardci").Cells(i, 4) = anciennedate 'inscrit la date d'AMM la plu
s ancienne (amm initiale)
 Worksheets("feuilledatepremierammpardci").Cells(i, 5) = nouvelledate 'inscrit la date d'AMM la plu
s nouvelle (duplicate)
 

Next

Worksheets("feuilledatepremierammpardci").Activate
End Sub

Sub detectionduplicatefinal()
Dim i As Integer 'déclaration variable
Dim dci As String
Dim ligne As String
Dim nombredci As Integer
Dim nbfeuille As Integer
Dim dernierelignefeuilledci As Integer
Dim anciennedate As Date
Dim nouvelledate As Date
Dim avantdernierelignefeuilledci As Integer
Dim diffdedate As Long



Module2 - 2
 
Dim diffdedatej As Long
Dim validation As String
Dim nbf As Integer
'modifier la valeur de nb en fonction du nombre de dci

Worksheets("Feuil2").Activate

nbf = Worksheets("Feuil2").UsedRange.Rows.Count 'compte le nombre de dci
nbf = 1062 'pour eviter bug de derniere ligne
MsgBox nbf

For i = 2 To nbf 'de 2 ou de 1 ?? a vérifier
 dci = Worksheets("Feuil2").Cells(i, 1)
 Worksheets(dci).Activate 'se place sur la feuille du dci
 
 dernierelignefeuilledci = Worksheets(dci).UsedRange.Rows.Count 'trouver le nbr de ligne dans la fe
uille (attention il faudra donc ajouter 1 car une ligne vide au début)
 dernierelignefeuilledci = dernierelignefeuilledci + 1
 'Cells(dernierelignefeuilledci, 6).Select 'se place à la derniere ligne du dci
 avantdernierelignefeuilledci = dernierelignefeuilledci - 1
 
 
 'comparaison
 
 anciennedate = Cells(dernierelignefeuilledci, 6)
 nouvelledate = Cells(avantdernierelignefeuilledci, 6) 'fixe la derniere date et l'avant derniere
 
 diffdedatej = DateDiff("d", anciennedate, nouvelledate) 'calcul periode en jour
 
 'verifie statut
 validation = Worksheets(dci).Cells(dernierelignefeuilledci, 5)
 
 If validation = "Refused" Then
  Worksheets("Feuil2").Cells(i, 6) = "Refused"
 ElseIf validation = "Authorised" Then
  Worksheets("Feuil2").Cells(i, 6) = "Authorised"
 ElseIf validation = "Withdrawn" Then
  Worksheets("Feuil2").Cells(i, 6) = "Withdrawn"
 End If
 
 'compare
 If diffdedatej > 90 And diffdedatej <= 3650 Then  'compare si moins de 10 ans
    Worksheets("Feuil2").Cells(i, 2) = "duplicate" 'si oui inscrit duplicate
    Worksheets("Feuil2").Cells(i, 3) = diffdedatej 'inscrit la periode
    Worksheets("Feuil2").Cells(i, 4) = anciennedate 'inscrit la date d'AMM la plus ancienne (amm in
itiale)
    Worksheets("Feuil2").Cells(i, 5) = nouvelledate 'inscrit la date d'AMM la plus nouvelle (duplic
ate)
 
 ElseIf diffdedatej > 0 And diffdedatej <= 90 Then 'compare si meme jour
    Worksheets("Feuil2").Cells(i, 2) = "duplicate initial" 'si oui inscrit duplicate initial
    Worksheets("Feuil2").Cells(i, 3) = diffdedatej 'inscrit la periode en jour
    Worksheets("Feuil2").Cells(i, 4) = anciennedate 'inscrit la date d'AMM la plus ancienne (amm in
itiale)
    Worksheets("Feuil2").Cells(i, 5) = nouvelledate 'inscrit la date d'AMM la plus nouvelle (duplic
ate)
    
 ElseIf diffdedatej = 0 Then 'compare si meme jour
    Worksheets("Feuil2").Cells(i, 2) = "duplicate initial" 'si oui inscrit duplicate initial
    Worksheets("Feuil2").Cells(i, 3) = diffdedatej 'inscrit la periode en jour
    Worksheets("Feuil2").Cells(i, 4) = anciennedate 'inscrit la date d'AMM la plus ancienne (amm in
itiale)
    Worksheets("Feuil2").Cells(i, 5) = nouvelledate 'inscrit la date d'AMM la plus nouvelle (duplic
ate)
    
 End If
 
Next

Worksheets("Feuil2").Activate
End Sub

Sub ecrirerefuser()
Dim i As Integer 'déclaration variable
Dim dci As String



Module2 - 3
 
Dim ligne As String
Dim nombredci As Integer
Dim nbfeuille As Integer
Dim dernierelignefeuilledci As Integer
Dim anciennedate As Date
Dim nouvelledate As Date
Dim avantdernierelignefeuilledci As Integer
Dim diffdedate As Long
Dim diffdedatej As Long
Dim validation As String

nombredci = Worksheets("Feuil2").UsedRange.Rows.Count 'compte le nombre de dci
nbfeuille = nombredci

For i = 1 To nbfeuille 'de 2 ou de 1 ?? a vérifier
 dci = Worksheets("Feuil2").Cells(i, 1)
 'Worksheets(dci).Activate 'se place sur la feuille du dci
 dernierelignefeuilledci = Worksheets(dci).UsedRange.Rows.Count 'trouver le nbr de ligne dans la fe
uille (attention il faudra donc ajouter 1 car une ligne vide au début)
 dernierelignefeuilledci = dernierelignefeuilledci + 1 'car une ligne vide dans chaque feuille
 'Cells(dernierelignefeuilledci, 6).Select 'se place à la derniere ligne du dci
 avantdernierelignefeuilledci = dernierelignefeuilledci - 1
 validation = Worksheets(dci).Cells(dernierelignefeuilledci, 5)
 
  If validation = "Refused" Then
  Worksheets("Feuil2").Cells(i, 8) = "Refused"
  End If

Next

Worksheets("Feuil2").Activate

End Sub

Sub compterduplicatedraft()

Dim i As Integer 'déclaration variable
Dim dci As String
Dim ligne As String
Dim nombredci As Integer
Dim nbfeuille As Integer
Dim dernierelignefeuilledci As Integer
Dim anciennedate As Date
Dim nouvelledate As Date
Dim avantdernierelignefeuilledci As Integer
Dim diffdedate As Long
Dim diffdedatej As Long
Dim validation As String

nombredci = Worksheets("Feuil2").UsedRange.Rows.Count 'compte le nombre de dci

For i = 1 To nombredci
 dci = Worksheets("Feuil2").Cells(i, 1)
 dernierelignefeuilledci = Worksheets(dci).UsedRange.Rows.Count 'trouver le nbr de ligne dans la fe
uille (attention il faudra donc ajouter 1 car une ligne vide au début)
 dernierelignefeuilledci = dernierelignefeuilledci + 1 'car la premier eligne est vide
 'Cells(dernierelignefeuilledci, 6).Select 'se place à la derniere ligne du dci
 avantdernierelignefeuilledci = dernierelignefeuilledci - 1
 
 
 'debut code amm refuse
 
 validation = Worksheets(dci).Cells(dernierelignefeuilledci, 5)
 If validation = "Refused" Then
  Worksheets("Feuil2").Cells(i, 8) = "Refused"
 End If
 
 'fin code amm refuse
 
 'début partie comaparaison pour amm
 
 anciennedate = Cells(dernierelignefeuilledci, 6)
 nouvelledate = Cells(avantdernierelignefeuilledci, 6) 'fixe la derniere date et l'avant derniere
 
 diffdedatej = DateDiff("d", anciennedate, nouvelledate) 'calcul periode en jour
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 'debut if moins de 10 ans
 If diffdedatej > 90 And diffdedatej <= 3650 Then  'compare si moins de 10 ans
    Worksheets("Feuil2").Cells(i, 2) = "duplicate" 'si oui inscrit duplicate
    Worksheets("Feuil2").Cells(i, 3) = diffdedatej 'inscrit la periode
    Worksheets("Feuil2").Cells(i, 4) = nouvelledate 'inscrit la date d'AMM la plus nouvelle (duplic
ate)
 End If
 'fin if moins de 10 ans
 'debut if entre 0 et 3 mois
 If diffdedatej > 0 And diffdedatej <= 90 Then 'compare si meme jour
    Worksheets("Feuil2").Cells(i, 5) = "duplicate initial" 'si oui inscrit duplicate initial
    Worksheets("Feuil2").Cells(i, 6) = diffdedatej 'inscrit la periode en jour
    Worksheets("Feuil2").Cells(i, 7) = anciennedate 'inscrit la date d'AMM la plus ancienne
 End If
 'fin if entre 0 et 3 mois
 'debut if duplicate initial
 If diffdedatej = 0 Then 'compare si meme jour
    Worksheets("Feuil2").Cells(i, 5) = "duplicate initial" 'si oui inscrit duplicate initial
    Worksheets("Feuil2").Cells(i, 6) = diffdedatej 'inscrit la periode en jour
    Worksheets("Feuil2").Cells(i, 7) = anciennedate 'inscrit la date d'AMM la plus ancienne
 End If
 'fin if duplicate initial

 'fin if global
Next

End Sub

Sub creerlistedcifinale()

Dim i As Integer 'déclaration variable
Dim dci As String
Dim ligne As String
Dim derniereLigne As Integer

Worksheets("Feuil1").Activate
nbfeuille = Cells(2, 14)

For i = 2 To nbfeuille
dci = Worksheets("Feuil1").Cells(i, 7)

 If Not IsError(Application.Match(dci, Sheets("Feuil2").Range("A:A"), 0)) Then
  ligne = Application.Match(dci, Sheets("Feuil2").Range("A:A"), 0)
 Else
   Worksheets("Feuil2").Activate
   derniereLigne = Cells(Rows.Count, 1).End(xlUp).Row
   derniereLigne = derniereLigne + 1
   Cells(derniereLigne, 1) = dci
 End If

Next

End Sub
Sub verifierduplicateinitial()

'Objectif: remplir le tableau avec dci où est affiché vrai si après avoir regardé
'la date du premier AMM, un deuxième AMM a été délivré dans les 2 ans après la premier

'boucle qui va rentrer dans la feuille correspondant au dci

Dim i As Integer 'déclaration variable
Dim j As Integer
Dim boucle As Integer
Dim reponse As Boolean
Dim comparateur As Integer
Dim dci As String
Dim nbfeuille As Integer
Dim nbLignes As Long
Dim Response As String

'recuperer nbfeuille
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Worksheets("Feuil1").Activate
nbfeuille = Cells(2, 14)

For i = 2 To nbfeuille
    dci = Worksheets("Feuil1").Cells(i, 7)
    Worksheets("Feuil2").Activate
    Response = Range(Cells(1, 1), Cells(1, nbfeuille)).Find(dci)
    If Response = dci Then 'Si il y a un dci déjà trouvé
    Worksheets(dci).Activate
    
    'calcule le nombre de ligne dans une feuille de dci
    
    Range("A2").Select
    nbLignes = Range("A2", Selection.End(xlDown)).Cells.Count
    
    Worksheets("Feuil2").Activate
    Cells(i, 1) = nbLignes
    
    'Min = WorksheetFunction.Min(sh.Columns(9))

    
    'For j = 2 To nbLignes 'fait une boucle pour chaque ligne
     '    reponse = False
         
     '   If minimum - Cells(j, 9) <= 700 Then 'trouver les coordonnées du minimum mais aussi il fau
t trouver un moyen d'exclure le minimum...
      '      reponse = True
       '     Exit For
    
    'Next
    
' Next

End Sub

Sub creerlistedci()

'objectif creer liste dci

'creer une feuille pour liste dci
'Sheets.Add(before:=Worksheets(1)).Name = "Duplicate premières années"
'ligne precedente mis en commentaire car la suite sera sur la feuille "feuil2"
'creer une colonne avec liste dci en colonne A

Dim i As Integer 'déclaration variable
Dim dci As String
Dim nbfeuille As Integer

'recuperer nbfeuille

Worksheets("Feuil1").Activate
nbfeuille = Cells(2, 14)

Worksheets("Feuil2").Activate
For i = 2 To nbfeuille
    dci = Worksheets("Feuil1").Cells(i, 7)
    Cells(i, 1) = dci
Next

End Sub

Sub copierlignedci()

Dim nbfeuille As Integer
Dim dci As String
Dim i As Integer
Dim nomfeuille As String
Dim feuilledci As Worksheet

Worksheets("Feuil1").Activate
nbfeuille = Cells(2, 14)

For i = 2 To nbfeuille
 dci = Cells(i, 7)
 Worksheets("Feuil1").Range(Cells(i, 1), Cells(i, 11)).Copy 'on copie notre ligne
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 Worksheets(dci).Activate 'on se met sur la page de notre dci
 Range("A1").Offset(1, 0).EntireRow.Insert 'on colle notre ligne copié
 Worksheets("Feuil1").Activate 'on se remet sur la page principale
 
Next

End Sub

Sub creefeuille()

Dim nbfeuille As Integer
Dim i As Integer
Dim dci As String

Worksheets("Feuil1").Activate
nbfeuille = Cells(2, 14)

For i = 2 To nbfeuille
    dci = Cells(i, 7)
    If FeuilleExiste(dci) = False Then
    Sheets.Add(after:=Worksheets(Worksheets.Count())).Name = dci
    Worksheets("Feuil1").Activate
    End If
Next

End Sub

Public Function FeuilleExiste(FeuilleAVerifier As String) As Boolean
'fonction qui vérifie si la "FeuilleAVerifier" existe dans le Classeur actif
'par Excel-Malin.com ( https://excel-malin.com )

On Error GoTo SiErreur
Dim Feuille
    
    FeuilleExiste = False
    For Each Feuille In Sheets
        If UCase(Feuille.Name) = UCase(FeuilleAVerifier) Then
            FeuilleExiste = True
            Exit Function
        End If
    Next Feuille
Exit Function

SiErreur:
    FeuilleExiste = CVErr(xlErrNA)
End Function
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Brussels, 30.03.2010 
ENTR/F/2/RSR es  D(2009)  380166 

Re: Handling of Duplicate Marketing Authorisation Applications 

The requests for duplicate marketing authorisations under Article 82(1) of Regulation (EC) 
No 726/2004 have increased steadily and this is a trend that is likely to continue in the future 
as the use of the centralised procedure rises.   

A close collaboration between the Agency and the Commission on this issue is required given 
the Agency's role in the context of validation of applications and to provide general advice to 
applicants and the Commission's role authorising the submission of duplicate applications and 
granting the relevant marketing authorisations.   In order to facilitate this collaboration and to 
ensure a smooth implication of Article 82(1), we believe it is important to communicate to 
you the criteria that are applied when dealing with requests for authorisations to submit a 
duplicate marketing authorisation application.  The publication of these criteria will also 
contribute to create more transparency and predictability for the stakeholders concerned. 

In addition, it is important to ensure that the possibility to obtain a duplicate marketing under 
certain conditions is not misused.  The overall objectives of preserving public health and 
harmonisation of centrally authorised products are particularly relevant when assessing the 
conditions for granting a duplicate marketing authorisation under Article 82 the Regulation. 

A. Validation of duplicate marketing authorisation applications by the Agency. 

Applications for marketing authorisations, including duplicates, are submitted to the European 
Medicines Agency.  In connection with the validation of a duplicate marketing authorisation, 
the following elements should be checked by the Agency: 

That the duplicate application is submitted by the same applicant that has submitted the 
marketing authorisation/application that is being duplicated (hereafter “original marketing 
authorisation/application”).  Further clarifications of this requirement are laid down in 
Section C.1. 

That the original marketing authorisation is valid. Further clarifications of this 
requirement are laid down in Section C.2.  This step does not apply in case of duplicate 
applications that are submitted in parallel with the original marketing authorisation 
application (i.e. in cases where the application for the original marketing authorisation is 
still pending). 

EUROPEAN COMMISSION 
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That the duplicate marketing authorisation application is a “true duplicate” of the original 
marketing authorisation application, with the exception of the name of the marketing 
authorisation holder, the name of the product, and other acceptable differences.  Further 
clarifications of this requirement are laid down in Section C.3. 

In cases where the duplicate marketing authorisation is submitted on the basis of an 
informed consent application, that there is a letter of consent from the marketing 
authorisation holder that owns the dossier that is referred to.  Further clarifications of this 
requirement are laid down in Section C.4. 

That an authorisation by the Commission to submit a duplicate marketing authorisation 
application has been granted.  Further clarifications of this requirement are laid down in 
Section C.5. 

B. The Commission’s authorisation to submit a duplicate marketing authorisation. 

Before an authorisation is granted in accordance with Article 82(1), the Commission services 
must be satisfied that the relevant conditions are met.  It is therefore for the Commission 
services to verify that: 

the applicant is the “same applicant” as explained in Section C.1; and 

the public health reasons or co-marketing reasons are met.  The criteria that are 
applied are laid down in the Annex to this note. 

The letter of authorisation shall specify the following: 

the name of the marketing authorisation holder relevant for the duplicate application; 

the name of the product relevant for the duplicate application;1

that the authorisation is conditional upon the submission being a “true duplicate” of 
the application/authorisation that is being duplicated.  This is because the verification 
that the dossier is really a “duplicate” of the original application/authorisation must be 
undertaken by the Agency as the Commission does not receive the marketing 
authorisation applications;  

in the case of co-marketing reasons, that the evidence of such co-marketing (contract 
or letter of agreement between the companies) is provided to the Commission at least 
one month prior to the CHMP issuing its opinion; and 

in the case of duplicates asked on grounds of the existence of patents protecting 
certain therapeutic indications or pharmaceutical forms, the applicant should be 
required to provide a commitment letter undertaking to extend the therapeutic 
indication(s) / pharmaceutical form(s) of the duplicate marketing authorisation as soon 
as the patent restrictions do not longer exist.  Alternatively, the applicant may also 
commit to withdraw the marketing authorisation with restricted 

1 If the proposed name is not accepted by the Name Review Group of the Agency, the letter of authorisation may 
be updated as appropriate. 



indications/pharmaceutical forms after the relevant patents are no longer in force.  The 
harmonisation of SmPCs across the Union being one of the basic pillars of the 
centralised procedure, applicants of duplicate marketing authorisations should not 
market the two products with different indications/ strengths/ pharmaceutical forms in 
the same country.  The commitment letter should be provided with the Marketing 
Authorisation Application Dossier. 

C. Requirements to be checked in any duplicate application. 

1.  “Same applicant” 

When it receives an application for a marketing authorisation, the Agency should verify if the 
applicant has already applied for a marketing authorisation for that product or if it has already 
been granted a marketing authorisation for that product.  In the affirmative, the Agency will 
process this application as a duplicate application as provided for under Article 82(1) of 
Regulation 726/2004.  Before issuing an authorisation letter in the framework of Article 82(1) 
of the Regulation, the Commission services shall also verify that the applicant for the 
duplicate marketing authorisation is the same applicant that applied for/holds the original 
marketing authorisation.  In both cases, appropriate evidence may be requested to the 
applicant. 

The criteria laid down in the 1998 Communication on the Community marketing 
authorisation procedures for medicinal products regarding the definition of “same entity” and 
the criteria laid down in Chapter 2 of the Notice to Applicants in connection with the 
interpretation of “same applicant” should be followed also in the context of Article 82(1).

Specifically, this means that a company that belongs to the same group of companies, or 
companies that have entered into an license agreement or have otherwise agreed to the 
marketing of the relevant medicinal product can apply for a duplicate. 

Scenario In compliance with Article 82(1)? 

Applicant is the same that applied for the 
original marketing authorisation. 

yes

Applicant belongs to the same group of 
companies as the applicant of the original 
marketing authorisation. 

yes

Applicant is an independent company that 
has agreed (license agreement or other 
agreement that can be identified) to placing 
on the market the product with the applicant 
of the original marketing authorisation.  

yes

Applicant is an independent company.  There 
are licence agreements with the marketing 
authorisation holder of the product in respect 

no2

2 This application is to be treated in the framework of Article 6 of Regulation 726/2004. 



of which the duplicate is asked but not for 
the placing on the market of that product
(e.g. company A and B have an agreement 
for the placing on the market of products  x1, 
and x2 but duplicate is asked for product x3). 

Applicant is an independent company that 
has got an agreement to purchase and/or use 
data from the company that has applied for a 
marketing authorisation for the product for 
the first time but there is not an agreement 
regarding the placing on the market of the 
product.

no2

2. Original marketing authorisation is valid.  

The original marketing authorisation to which the duplicate application relates has to be valid 
at the time of the submission of the duplicate application.  Thus, there cannot be a duplicate 
application in respect of a marketing authorisation that has not been renewed, that has been 
withdrawn/revoked or that has been suspended, or that has ceased to be valid in accordance 
with Article 24(5) of Directive 2001/83.  Evidence that the original marketing authorisation is 
valid may be requested to the applicant by the Agency. 

3. Duplicate submission is a “true duplicate”.
3

Article 82(1) requires that the duplicate marketing authorisation application is for “that 
medicinal product”.  This should be seen in connection with the previous subparagraph which 
reads “Only one authorisation may be granted to an applicant for a specific medicinal 
product”.  This means that the duplicate marketing authorisation has to refer to the specific 
medicinal product covered by the original marketing authorisation/application (as it stands at 
the time of submitting the duplicate marketing authorisation application).   

In particular, all product-related characteristics in both dossiers should be identical (notably, 
the pharmaceutical form and the strength) as well as the indications.  Data in support of the 
application such as chemical-pharmaceutical data and bioequivalence studies should also be 
identical.

3 Article 82(1) is not specific as to the characteristics of the duplicate dossier.  It follows that both a full 
submission and an informed consent submission should be possible.  While Article 10c of the Directive refers to 
“other medicinal products possessing the same composition in terms of active substances and the same 
pharmaceutical form” (emphasis added), it does not specifically preclude its application in the case of duplicates 
as a pre-requisite for a duplicate application is that it must have the same composition in active substances and 
the same pharmaceutical form. 



The following differences are, however, acceptable: 

Differences in the name of the marketing authorisation holder.

Differences in the name of the product.

Different manufacturer or manufacturing site.  In case of biological products, a case by 
case assessment by the Agency may be required.4

Differences in excipients may be acceptable provided the differences are justified (e.g.
colouring agents). 

A duplicate application may contain more or less indications or pharmaceutical forms
than the original application/marketing authorisation when this is necessary to market 
the product in Member States where a specific indication or pharmaceutical form is 
protected by patent law.

However, in order to maintain the harmonisation of the SmPCs, the applicant should 
be required to provide a commitment letter undertaking to extend the indication/ 
pharmaceutical form of the duplicate marketing authorisation as soon as the patent 
restrictions do not longer exist. Alternatively, the applicant may also commit to 
withdraw the marketing authorisation with restricted indications/pharmaceutical forms 
after the relevant patents are no longer in force.  The commitment letter should be 
provided with the marketing authorisation application dossier. 

4. Letter of consent in the case of an "informed consent application". 

In cases where the duplicate application is asked in the form of an informed consent 
application in accordance with Article 10c, there must be a letter of consent from the 
marketing authorisation holder that owns the dossier that is referred to. 

5. Authorisation by the Commission to submit a duplicate marketing authorisation 

While it should be possible for companies requesting a duplicate marketing authorisation to 
initiate pre-submission activities with the Agency prior to having the Commission’s 
agreement as required under Article 82, prospective applicants are recalled that the duplicate 
marketing authorisation cannot be granted if an authorisation letter has not been issued by the 
Commission prior to the CHMP opinion or if any requirements stated therein have not been 
complied with prior to the CHMP opinion.

It is therefore of the outmost importance that applicants apply for an authorisation letter and 
provide any information that may be requested in this context in a timely manner and at the 
latest one month prior to the CHMP opinion.   

4 When the products are not considered the same due to differences in manufacturing, the application does not 
fall under the scope of Article 82 of Regulation 726/2004. 



Annex

Assessment of public health and co-marketing reasons by the Commission 

1. Public health reasons. 

Under Article 82(1), the Commission shall agree to the application for a duplicate if there are 
objective verifiable reasons relating to public health regarding the availability of medicinal 
products to health-care professionals and/or patients. 

This requires a case by case assessment but arguments that are not linked to the availability of 
the product cannot be considered. 

The most common case in which a duplicate is justified on public health grounds is when 
there is an indication or pharmaceutical form in the SmPC of the original application/ 
marketing authorisation that is protected by patent law in one or more Member States.  In this 
context it is noted that Article 11 of Directive 2001/83 specifically allows for the submission 
of different SmPCs on grounds related to patent law.  While this article refers to generic 
applications the same considerations (i.e. the need to ensure availability of the product in the 
Member States where there is patent protection) are applicable in the case of duplicate 
applications. 

In such cases and in order to maintain the harmonisation of the SmPCs, the applicant should 
be required to provide a commitment letter undertaking to extend the indication/ 
pharmaceutical from of the duplicate marketing authorisation as soon as the patent restrictions 
do not longer exist.  Alternatively, the applicant may also commit to withdraw the marketing 
authorisation with restricted indications/pharmaceutical forms after the relevant patents are no 
longer in force.  The harmonisation of SmPCs across the Union being one of the basic pillars 
of the centralised procedure, applicants of duplicate marketing authorisations should not to 
market two products with different indications/ pharmaceutical forms in the same country. 
The commitment letter should be provided with the marketing authorisation application 
dossier.

Scenario In compliance with Article 82(1)? 

Patents on indications or pharmaceutical 
forms. 

yes

Pricing and reimbursement considerations. no 

Classification (prescription/ non prescription) 
considerations.

no

Considerations based on national legislation 
deemed incompatible with EC law (e.g.
names). 

no



2 Co-marketing reasons 

Under Article 82(1), the Commission shall agree to the application for a duplicate if there are 
co-marketing reasons.  A co-marketing arrangement is generally understood as an agreement 
between two parties to commercialise a specific medical product under different trademarks.  
It is noted that co-marketing requires the existence of two parties; i.e. a request for 
authorisation under Article 82(1) on co-marketing grounds shall not be accepted when the two 
marketing entities belong to the same company group.  Likewise an application for a duplicate 
cannot be accepted if the co-marketing partners are already co-marketing (together) the 
product in the EU (i.e. product A is co-marketed by company X and Y and company Y 
applies for a duplicate marketing authorisation of product A on grounds of co-marketing with 
company X). 

Co-marketing can be limited to one or more Member States or cover the entire EU.  It must, 
however, not lead to partition of the internal market.   

In order to grant a duplicate marketing authorisation for co-marketing reasons, it is necessary 
that the evidence of such co-marketing (contract or letter of agreement between the 
companies) is provided to the Commission at the latest one month before the CHMP issues its 
opinion.

Scenario In compliance with Article 82(1)? 

Co-marketing with a company of the same 
group? 

no

Co-marketing with another independent 
company? 

yes

Data required. Name of the co-marketing partner and proof 
that the envisaged co-marketing for that 
product will actually take place (e.g. contract 
or letter of agreement between the 
companies).   

At the latest, the required evidence must have 
been received one month prior to the 
adoption of an opinion by the CHMP. 
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SANCO/D3/RSR/iv(2011)ddg1.d3. 1137738

Update 1 

October 2011 

HANDLING OF DUPLICATE MARKETING AUTHORISATION APPLICATIONS

The requests for duplicate marketing authorisations under Article 82(1) of Regulation (EC) 
No 726/2004 have increased steadily and this is a trend that is likely to continue in the future 
as the use of the centralised procedure rises.   

In order to ensure a smooth application of Article 82(1) of the Regulation and to create more 
transparency and predictability for the stakeholders concerned, a document on the criteria 
applied regarding the handling of duplicate marketing authorisation applications was made 
public by the Commission services in March 2010.

That publication has made a very important contribution to transparency and predictability 
when dealing with requests for authorisations to submit a duplicate marketing authorisation 
application in the application of Article 82(1) of the Regulation.

The Commission services consider that it is important to maintain the transparency effort and 
therefore will continue using that document as an instrument to address new questions of 
interpretation regarding Article 82(1). 

The history of the document in Annex II facilitates the identification of the updates.

I. General considerations 

A marketing authorisation granted under Regulation 726/2004 empowers the holder to market 
the medicinal product in the entire EU.  In the light of the unique nature and EU dimension of 
marketing authorisations granted under the centralised procedure, Regulation 726/2004
requires that a single name is used to identify a medicinal product authorised under the 
centralised procedure.1  In addition, the Regulation limits the ability of applicants/holders to 
obtain more than one marketing authorisation per medicinal product (hereafter, "duplicate 
marketing authorisations").  In particular, Article 82(1) of Directive Regulation 726/2004
provides that

1 Article 6(1) of Regulation 726/2004.
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"Only one authorisation may be granted to an applicant for a specific medicinal 
product.

However, the Commission shall authorise the same applicant to submit more than one 
application to the Agency for that medicinal product when there are objective 
verifiable reasons relating to public health regarding the availability of medicinal 
products to health-care professionals and/or patients, or for co-marketing reasons." 

The assessment whether the conditions of Article 82(1) are met must done case-by-case, 
having regard to the facts of each application.  Nevertheless, prospective applicants should 
note that the second subparagraph of Article 82(1) constitutes a derogation from the general 
rule contained in the first subparagraph and should be therefore subject to a restrictive 
interpretation.  In addition, the overall objectives of preserving public health and the 
harmonisation of centrally authorised products must also play an important role.   

II. Marketing authorisation applications under the scope of Article 82(1).

Article 82(1) of Regulation 726/2004 concerns marketing authorisation applications submitted 
by an applicant regarding a medicinal product in respect of which a marketing authorisation 
has already been granted to him under the centralised procedure.   

A marketing authorisation for a medicinal product that is different to a previously authorised 
product is outside the scope of Article 82(1) and, therefore, cannot be considered as a 
duplicate.  This means that any such application could not benefit from any fee reduction that 
may be applicable for duplicates but, in turn, it would not need to be assessed under Article 
82(1).

In contrast, a marketing authorisation application for a medicinal product that has already 
been granted a marketing authorisation under the centralised procedure falls under Article 
82(1) if the applicant is the same that holds that marketing authorisation.   This application 
could qualify for a fee reduction that may be applicable for duplicates but, in turn, it could 
only be granted if the conditions under Article 82(1) are met. 

To assess whether an application refers to a specific medicinal product that has already been 
granted a marketing authorisation, and therefore whether an application for a marketing 
authorisation falls under the scope of Article 82(1), the composition in active substance(s) and 
the pharmaceutical form should be considered.  In particular, the Communication on the 
Community marketing authorisation procedures for medicinal products2 provides that any 
medicinal product with the same qualitative and quantitative composition in active substance 
(i.e. the same strength) and the same pharmaceutical form are to be considered as the same 
relevant product.

In addition, Article 10(2)(b) of Directive 2001/83 states that "the different salts, esters, ethers, 
isomers, mixtures of isomers, complexes or derivatives of an active substance shall be 
considered to be the same active substance, unless they differ significantly in properties with 
regard to safety and/or efficacy".  While Article 10 deals with the assessment of generic 
applications, it is appropriate to apply the same principle in the context of the assessment of 
differences under Article 82(1).

2 1998 OJ C229/4. 



In the light of the above principles, it is appropriate to illustrate with practical examples cases 
that fall under Article 82(1) and cases that are outside Article 82(1). 

3.1 Applications outside the scope of Article 82(1). 

Examples of applications that fall outside the scope of Article 82(1) include but are not 
limited to the following cases: 

The active substance(s) is not the same.

The active substance is a different salt that differs significantly in properties regarding 
safety or efficacy.

The medicinal product contains different excipients, and this results in significant 
differences regarding safety or efficacy.

The manufacturer or manufacturing site is different and this may, as a result of the 
characteristics of the product (notably in the case of biological products), lead to 
significant differences regarding safety or efficacy.

3.2 Applications under the scope of Article 82(1). 

Examples of applications that fall outside the scope of Article 82(1) include but are not 
limited to the following cases: 

The active substance is a different salt that does not differ significantly in properties 
regarding safety or efficacy.

The medicinal product contains different excipients but this does not result in 
significant differences regarding safety or efficacy.

Different manufacturer or manufacturing site, unless this leads to significant 
differences regarding safety or efficacy.

Differences in the data submitted in connection with the marketing authorisation 
application for a medicinal product with the same composition in active substance(s) 
and pharmaceutical form (e.g. data to show bioequivalence), provided that the product 
does not significantly differ regarding safety or efficacy.

In addition, the fact that one marketing authorisation application is done as a full 
submission in accordance with Article 8(3) and the other is done under an abridged 
legal base (e.g. informed consent) is irrelevant provided that both applications relate to 
a medicinal product with the same qualitative and quantitative composition in active 
substances and the same pharmaceutical form  

A duplicate application may contain less indications or pharmaceutical forms than the 
original application/marketing authorisation when this is necessary to market the 
product in Member States where a specific indication or pharmaceutical form is 
protected by patent law.

However, in order to maintain the harmonisation of the SmPCs, the applicant should 
provide a commitment letter undertaking to extend the indication(s)/ pharmaceutical 



form(s) of the duplicate marketing authorisation as soon as the patent restrictions do 
not longer exist. Alternatively, the applicant may also commit to withdraw the 
marketing authorisation with restricted indications/pharmaceutical forms after the 
relevant patents are no longer in force.  The commitment letter should be provided 
with the marketing authorisation application dossier. 

In the previous document on the handling of duplicate marketing authorisations, reference 
was made to the term "true duplicate". This term captured the characteristics of applications 
that had been typically processed as duplicates and that, therefore, had benefited from the 
relevant fee reductions due to the fact that the related assessment by the Agency was less 
extensive given the similarity to a previous application of the same applicant. 

However, since the publication of the document on the handling of duplicate marketing 
authorisations, the Commission services have identified a trend for applicants to submit 
applications for the authorisation of a medicinal product having the same pharmaceutical form 
and the same composition in active substance as a previously authorised product of the 
applicant without requesting the authorisation provided under for under Article 82(1) on 
grounds that the application was not a "true duplicate".

In the light of this misinterpretation, the Commission services consider it necessary to clarify 
that applications falling under the scope of Article 82(1) can only lead to the granting of a 
marketing authorisation if the conditions set out in Article 82(1) are met. Prospective 
applicants are therefore advised to signal to the Agency when an application falls under 
Article 82(1) and to seek advice in case of doubt (e.g. different manufacturing site for a 
biological medicinal product).   

For the sake of clarity, the extent of the scientific assessment required from the Agency and 
any possible consequences in terms of fees should be left outside the scope of the present 
document. 

A. Validation of duplicate marketing authorisation applications by the Agency. 

Applications for marketing authorisations, including duplicates, are submitted to the European 
Medicines Agency.  In connection with the validation of a duplicate marketing authorisation, 
the following elements should be checked by the Agency: 

That the duplicate application is submitted by the same applicant that has submitted the 
marketing authorisation/application that is being duplicated (hereafter “original marketing 
authorisation/application”).  Further clarifications of this requirement are laid down in 
Section C.1. 

That the original marketing authorisation is valid. Further clarifications of this 
requirement are laid down in Section C.2.  This step does not apply in case of duplicate 
applications that are submitted in parallel with the original marketing authorisation 
application (i.e. in cases where the application for the original marketing authorisation is 
still pending). 

In cases where the duplicate marketing authorisation is submitted on the basis of an 
informed consent application, that there is a letter of consent from the marketing 
authorisation holder that owns the dossier that is referred to.  Further clarifications of this 
requirement are laid down in Section C.3. 



That an authorisation by the Commission to submit a duplicate marketing authorisation 
application has been granted.  Further clarifications of this requirement are laid down in 
Section C.4. 

B. The Commission’s authorisation to submit a duplicate marketing authorisation. 

Before an authorisation is granted in accordance with Article 82(1), the Commission services 
must be satisfied that the relevant conditions are met.  It is therefore for the Commission 
services to verify that: 

the applicant is the “same applicant” as explained in Section C.1; and 

the public health reasons or co-marketing reasons are met.  The criteria that are 
applied are laid down in the Annex to this note. 

The letter of authorisation shall specify the following: 

the name of the marketing authorisation holder relevant for the duplicate application; 

the name of the product relevant for the duplicate application;2

in the case of co-marketing reasons, that the evidence of such co-marketing (contract 
or letter of agreement between the companies) is provided to the Commission at least 
one month prior to the CHMP issuing its opinion; and 

in the case of duplicates asked on grounds of the existence of patents protecting 
certain therapeutic indications or pharmaceutical forms, the applicant should provide a 
commitment letter undertaking to extend the therapeutic indication(s) / pharmaceutical 
form(s) of the duplicate marketing authorisation as soon as the patent restrictions do 
not longer exist.  Alternatively, the applicant may also commit to withdraw the 
marketing authorisation with restricted indications/pharmaceutical forms after the 
relevant patents are no longer in force.  The harmonisation of SmPCs across the Union 
being one of the basic pillars of the centralised procedure, applicants of duplicate 
marketing authorisations should not market the two products with different 
indications/ strengths/ pharmaceutical forms in the same country.  The commitment 
letter should be provided with the Marketing Authorisation Application Dossier. 

C. Requirements to be checked in any duplicate application. 

1.  “Same applicant” 

When it receives an application for a marketing authorisation, the Agency should verify if the 
applicant has already applied for a marketing authorisation for that product or if it has already 
been granted a marketing authorisation for that product.  In the affirmative, the Agency will 
process this application as a duplicate application as provided for under Article 82(1) of 
Regulation 726/2004.  Before issuing an authorisation letter in the framework of Article 82(1) 
of the Regulation, the Commission services shall also verify that the applicant for the 

2 If the proposed name is not accepted by the Name Review Group of the Agency, the letter of authorisation may 
be updated as appropriate. 



duplicate marketing authorisation is the same applicant that applied for/holds the original 
marketing authorisation.  In both cases, appropriate evidence may be requested to the 
applicant. 

The criteria laid down in the 1998 Communication on the Community marketing 
authorisation procedures for medicinal products regarding the definition of “same entity” and 
the criteria laid down in Chapter 2 of the Notice to Applicants in connection with the 
interpretation of “same applicant” should be followed also in the context of Article 82(1).

Specifically, this means that a company that belongs to the same group of companies, or 
companies that have entered into a license agreement or have otherwise agreed to the 
marketing of the relevant medicinal product can apply for a duplicate. 

Scenario Under the scope of Article 82(1)? 

Applicant is the same that applied for the 
original marketing authorisation. 

yes

Applicant belongs to the same group of 
companies as the applicant of the original 
marketing authorisation. 

yes

Applicant is an independent company that 
has agreed (license agreement or other 
agreement that can be identified) to placing 
on the market the product with the applicant 
of the original marketing authorisation.  

yes

Applicant is an independent company.  There 
are licence agreements with the marketing 
authorisation holder of the product in respect 
of which the duplicate is asked but not for 
the placing on the market of that product
(e.g. company A and B have an agreement 
for the placing on the market of products  x1, 
and x2 but duplicate is asked for product x3). 

no3

Applicant is an independent company that 
has got an agreement to purchase and/or use 
data from the company that has applied for a 
marketing authorisation for the product for 
the first time but there is not an agreement 
regarding the placing on the market of the 

no2

3 This application is to be treated in the framework of Article 6 of Regulation 726/2004.



product.

2. Original marketing authorisation is valid.  

The original marketing authorisation to which the duplicate application relates has to be valid 
at the time of the submission of the duplicate application.  Thus, there cannot be a duplicate 
application in respect of a marketing authorisation that has not been renewed, that has been 
withdrawn/revoked or that has been suspended, or that has ceased to be valid in accordance 
with Article 24(5) of Directive 2001/83.  Evidence that the original marketing authorisation is 
valid may be requested to the applicant by the Agency. 

3. Letter of consent in the case of an "informed consent application". 

In cases where the duplicate application is asked in the form of an informed consent 
application in accordance with Article 10c, there must be a letter of consent from the 
marketing authorisation holder that owns the dossier that is referred to. 

4. Authorisation by the Commission to submit a duplicate marketing authorisation 

While it should be possible for companies requesting a duplicate marketing authorisation to 
initiate pre-submission activities with the Agency prior to having the Commission’s 
agreement as required under Article 82, prospective applicants are reminded that the duplicate 
marketing authorisation cannot be granted if an authorisation letter has not been issued by the 
Commission prior to the CHMP opinion or if any requirements stated therein have not been 
complied with prior to the CHMP opinion.

It is therefore of the utmost importance that applicants apply for an authorisation letter and 
provide any information that may be requested in this context in a timely manner and at the 
latest one month prior to the CHMP opinion.   



Annex I

Assessment of public health and co-marketing reasons by the Commission 

1. Public health reasons. 

Under Article 82(1), the Commission shall agree to the application for a duplicate if there are 
objective verifiable reasons relating to public health regarding the availability of medicinal 
products to health-care professionals and/or patients. 

This requires a case by case assessment but arguments that are not linked to the availability of 
the product cannot be considered.  In addition, having more than one authorisation for the 
same product cannot, per se, be considered to increase availability as this would devoid of 
purpose the principle in Article 82(1) that a single marketing authorisation should be granted 
per product to the same applicant/holder. 

The most common case in which a duplicate is justified on public health grounds is when 
there is an indication or pharmaceutical form in the SmPC of the original application/ 
marketing authorisation that is protected by patent law in one or more Member States.  In this 
context it is noted that Article 11 of Directive 2001/83 specifically allows for the submission 
of different SmPCs on grounds related to patent law.  While this article refers to generic 
applications the same considerations (i.e. the need to ensure availability of the product in the 
Member States where there is patent protection) are applicable in the case of duplicate 
applications. 

In such cases and in order to maintain the harmonisation of the SmPCs, the applicant should 
be required to provide a commitment letter undertaking to extend the indication/ 
pharmaceutical from of the duplicate marketing authorisation as soon as the patent restrictions 
do not longer exist.  Alternatively, the applicant may also commit to withdraw the marketing 
authorisation with restricted indications/pharmaceutical forms after the relevant patents are no 
longer in force.  The harmonisation of SmPCs across the Union being one of the basic pillars 
of the centralised procedure, applicants of duplicate marketing authorisations should not to 
market two products with different indications/ pharmaceutical forms in the same country. 
The commitment letter should be provided with the marketing authorisation application 
dossier.

The first introduction of a generic product by the holder of the reference medicinal product 
can also improve the availability of a medicinal product.  This is because the first entry of a 
generic to the market has an impact on availability as it usually increases accessibility.  Any 
subsequent application of the holder of the reference medicinal product would need to be 
justified by further arguments, and could not be based solely on the fact that the second 
authorisation for the same product concerns a generic. 

Scenario In compliance with Article 82(1)? 

Patents on indications or pharmaceutical 
forms. 

yes



Pricing and reimbursement considerations. no 

Classification (prescription/ non prescription) 
considerations.

no

Considerations based on national legislation 
deemed incompatible with EC law (e.g.
names). 

no

First introduction of a generic by the holder 
of the reference medicinal product. 

yes

2 Co-marketing reasons 

Under Article 82(1), the Commission shall agree to the application for a duplicate if there are 
co-marketing reasons.  A co-marketing arrangement is generally understood as an agreement 
between two parties to commercialise a specific medical product under different trademarks.  
It is noted that co-marketing requires the existence of two parties; i.e. a request for 
authorisation under Article 82(1) on co-marketing grounds shall not be accepted when the two 
marketing entities belong to the same company group.  Likewise an application for a duplicate 
cannot be accepted if the co-marketing partners are already co-marketing (together) the 
product in the EU (i.e. product A is co-marketed by company X and Y and company Y 
applies for a duplicate marketing authorisation of product A on grounds of co-marketing with 
company X). 

Co-marketing can be limited to one or more Member States or cover the entire EU.  It must, 
however, not lead to partition of the internal market.   

In order to grant a duplicate marketing authorisation for co-marketing reasons, it is necessary 
that the evidence of such co-marketing (contract or letter of agreement between the 
companies) is provided to the Commission at the latest one month before the CHMP issues its 
opinion.

Scenario In compliance with Article 82(1)? 

Co-marketing with a company of the same 
group? 

no

Co-marketing with another independent 
company? 

yes

Data required. Name of the co-marketing partner and proof 
that the envisaged co-marketing for that 
product will actually take place (e.g. contract 
or letter of agreement between the 
companies).   

At the latest, the required evidence must have 
been received one month prior to the 



adoption of an opinion by the CHMP. 



Annex II

History of the document 

Version Comment Date 

First Communication  March 2010 

Update 1 Addition of the section "General Considerations". 

Addition of a section regarding the Clarification on 
the scope of Article 82(1). 

Clarification on the "public health reasons" relevant 
for the authorisation of the submission of a duplicate 
application.

October 2011 
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II 

(Communications) 

COMMUNICATIONS PROVENANT DES INSTITUTIONS, ORGANES ET 
ORGANISMES DE L'UNION EUROPÉENNE 

COMMISSION EUROPÉENNE 

Communication de la Commission 

Traitement des demandes de double autorisation de mise sur le marché de produits pharmaceutiques 
soumises en vertu de l’article 82, paragraphe 1, du règlement (CE) no 726/2004 

(2021/C 76/01) 

Avant-propos 

Les demandes de double autorisation de mise sur le marché au titre de l’article 82, paragraphe 1, du règlement (CE) 
no 726/2004 du Parlement européen et du Conseil (1) n’ont cessé d’augmenter et cette tendance devrait se poursuivre avec 
l’augmentation du recours à la procédure centralisée. 

Afin de garantir une application harmonieuse de l’article 82, paragraphe 1, et d’accroître la transparence et la prévisibilité 
pour les parties prenantes concernées, la Commission a publié en mars 2010 un document [mis à jour en 2011 (2)] 
concernant les critères sur lesquels elle se fonde pour évaluer une demande de double autorisation de mise sur le marché. 
La Commission continuera à mettre à jour ce document afin de répondre aux nouvelles questions portant sur 
l’interprétation de l’article 82, paragraphe 1. La section III de l’annexe dresse la liste des dates et du contenu des mises à 
jour effectuées jusqu’à présent. 

La présente communication vise à fournir des orientations à l’attention des personnes qui souhaitent introduire une 
demande de double autorisation de mise sur le marché. Bien que les documents d’orientation ne soient pas juridiquement 
contraignants, la présente communication se fonde sur l’interprétation, par la Commission, de l’article 82, paragraphe 1, 
du règlement (CE) no 726/2004. En cas de doute, il convient de se référer aux directives et règlements pertinents de l’Union 
européenne. En outre, seule la Cour de justice de l’Union européenne est habilitée à donner une interprétation authentique 
du droit de l’Union. 

1. Considérations générales 

Une autorisation de mise sur le marché délivrée en vertu du règlement (CE) no 726/2004 permet à son titulaire de 
commercialiser le médicament dans l’ensemble de l’Union. Compte tenu du caractère unique et de la dimension 
européenne des autorisations de mise sur le marché délivrées en vertu de la procédure centralisée, le règlement (CE) 
no 726/2004 exige qu’un nom unique soit utilisé pour désigner un médicament autorisé dans le cadre de la procédure 
centralisée (3). Le règlement limite également la capacité des demandeurs/titulaires d’obtenir plus d’une autorisation de 
mise sur le marché par médicament («double autorisation de mise sur le marché»). En particulier, l’article 82, paragraphe 1, 
du règlement (CE) no 726/2004 dispose ce qui suit: 

«Un même médicament ne peut faire l’objet que d’une autorisation unique pour un même titulaire. 

Toutefois, la Commission autorise un même demandeur à déposer à l’Agence plus d’une demande pour ce médicament 
lorsqu’il existe des raisons objectives et justifiées de santé publique ayant trait à la disponibilité du médicament pour les 
professionnels de santé et/ou les patients ou pour des raisons de co-marketing.» 

(1) Règlement (CE) no 726/2004 du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 établissant des procédures de l’Union pour 
l’autorisation et la surveillance en ce qui concerne les médicaments à usage humain et à usage vétérinaire, et instituant une Agence 
européenne des médicaments (JO L 136 du 30.4.2004, p. 1).

(2) https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/latest_news/2011_09_duplicates_note_upd_01.pdf
(3) Article 6, paragraphe 1, du règlement (CE) no 726/2004.
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L’appréciation du respect des conditions énoncées à l’article 82, paragraphe 1, doit être effectuée au cas par cas, en 
examinant les faits afférents à chaque demande. Néanmoins, les demandeurs potentiels doivent noter que l’article 82, 
paragraphe 1, second alinéa, constitue une exception à la règle générale énoncée au premier alinéa et doit donc faire l’objet 
d’une interprétation restrictive. Les objectifs généraux de préservation de la santé publique et d’harmonisation des 
médicaments autorisés au niveau central doivent également jouer un rôle important. 

2. Demandes d’autorisation de mise sur le marché relevant de l’article 82, paragraphe 1 

L’article 82, paragraphe 1, du règlement (CE) no 726/2004 concerne les demandes d’autorisation de mise sur le marché 
introduites par un demandeur à l’égard d’un médicament pour lequel une autorisation lui a déjà été accordée dans le cadre 
de la procédure centralisée. 

Il convient de noter qu’une autorisation de mise sur le marché demandée pour un médicament différent d’un médicament 
précédemment autorisé n’est pas considérée comme une deuxième demande d’autorisation et ne requiert donc pas une 
évaluation au titre de l’article 82, paragraphe 1. Cela signifie également que toute demande de ce type ne peut bénéficier 
d’aucune réduction de redevance applicable aux deuxièmes demandes d’autorisation. 

En revanche, une demande d’autorisation de mise sur le marché soumise pour un médicament ayant déjà obtenu une 
autorisation de mise sur le marché dans le cadre de la procédure centralisée relève effectivement de l’article 82, 
paragraphe 1, si le demandeur est le même (4) que celui qui détient l’autorisation de mise sur le marché initiale. Une telle 
demande pourrait bénéficier d’une réduction de redevance éventuellement applicable en cas de deuxième demande 
d’autorisation mais ne pourrait par contre être accueillie que si les conditions prévues à l’article 82, paragraphe 1, sont 
remplies. 

Pour déterminer si une demande concerne un médicament spécifique qui a déjà obtenu une autorisation de mise sur le 
marché et relève donc de l’article 82, paragraphe 1, la Commission tiendra compte de la composition en substance(s) 
active(s) et de la forme pharmaceutique. Elle suivra ainsi les principes de sa «Communication concernant les procédures 
communautaires d’autorisation de mise sur le marché des médicaments» (5), qui dispose que tout médicament ayant la 
même composition qualitative et quantitative en substance active (c’est-à-dire le même dosage) et la même forme 
pharmaceutique doit être considéré comme le même médicament. 

En outre, l’article 10, paragraphe 2, point b), de la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil (6) dispose 
que «[l]es différents sels, esters, éthers, isomères, mélanges d’isomères, complexes ou dérivés d’une substance active sont 
considérés comme une même substance active, à moins qu’ils ne présentent des propriétés sensiblement différentes au 
regard de la sécurité et/ou de l’efficacité». Bien que l’article 10 traite de l’évaluation des demandes concernant des 
médicaments génériques, il convient d’appliquer le même principe lors de l’appréciation des différences au titre de 
l’article 82, paragraphe 1. 

Lorsqu’une demande d’autorisation de mise sur le marché distincte est requise par la loi, elle ne relève pas de l’article 82, 
paragraphe 1, de sorte que le demandeur n’est pas tenu d’introduire une demande de double autorisation de mise sur le 
marché auprès de la Commission. 

La section 2.1 ci-dessous expose des cas pratiques ne relevant pas de l’article 82, paragraphe 1, tandis que la section 2.2 
expose des cas pratiques en relevant. 

2.1. Demandes ne relevant pas de l’article 82, paragraphe 1 

Les demandes qui ne relèvent pas de l’article 82, paragraphe 1, comprennent les cas suivants: 

— la ou les substances actives ne sont pas identiques, 

— la substance active est un sel, un ester, un éther, un isomère, un mélange d’isomères, un complexe ou un dérivé qui 
présente des propriétés sensiblement différentes au regard de la sécurité ou de l’efficacité, 

— le médicament contient des excipients différents qui entraînent des différences significatives en matière de sécurité ou 
d’efficacité, 

— le fabricant ou le site de fabrication est différent et peut, en raison des caractéristiques du produit (notamment dans le 
cas de médicaments biologiques), entraîner des différences significatives en matière de sécurité ou d’efficacité, 

— les demandes présentées en application de l’article 7, paragraphe 3, du règlement (CE) no 141/2000: cette disposition 
prévoit qu’une indication orpheline et une indication non orpheline ne peuvent pas être couvertes par la même 
autorisation de mise sur le marché, 

(4) Voir section 5.1 ci-après.
(5) JO C 229 du 22.7.1998, p. 4. https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:31998Y0722(01)
(6) Directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif aux 

médicaments à usage humain (JO L 311 du 28.11.2001, p. 67).

FR Journal officiel de l’Union européenne C 76/2                                                                                                                                              5.3.2021   



— les demandes introduites au titre de l’article 30 du règlement (CE) no 1901/2006 ou les demandes d’autorisation de mise 
sur le marché pour d’autres indications lorsque l’autorisation de mise sur le marché initiale a été introduite au titre de 
l’article 30 du règlement (CE) no 1901/2006: l’article 30 prévoit un type d’autorisation nouveau et autonome appelé 
«autorisation de mise sur le marché en vue d’un usage pédiatrique». 

2.2. Demandes relevant de l’article 82, paragraphe 1 

Les demandes qui relèvent de l’article 82, paragraphe 1, comprennent les cas suivants: 

— la substance active est un sel, un ester, un éther, un isomère, un mélange d’isomères, un complexe ou un dérivé qui ne 
présentent pas des propriétés sensiblement différentes au regard de la sécurité ou de l’efficacité, 

— le médicament contient des excipients différents qui n’entraînent pas de différences significatives en matière de sécurité 
ou d’efficacité, 

— le fabricant ou le site de fabrication est différent, sans que cela entraîne de différences significatives en matière de 
sécurité ou d’efficacité, 

— les données soumises dans le cadre de la demande d’autorisation de mise sur le marché d’un médicament ayant la même 
composition en substance active et la même forme pharmaceutique (par exemple, des données démontrant la 
bioéquivalence) présentent des différences, à condition que le médicament ne présente pas de différences significatives 
en matière de sécurité ou d’efficacité. 

— en outre, le fait qu’une demande d’autorisation de mise sur le marché soit présentée en vertu de l’article 8, paragraphe 3, 
de la directive 2001/83/CE tandis que l’autre est introduite au titre d’une procédure abrégée (demande d’autorisation 
concernant un médicament générique, biosimilaire ou hybride, par exemple, ou consentement donné en connaissance 
de cause) (7) n’a pas d’incidence, à condition que les deux demandes concernent un médicament ayant la même 
composition qualitative et quantitative en substance active et la même forme pharmaceutique, 

— une demande de deuxième autorisation peut contenir moins d’indications ou de formes pharmaceutiques que la 
demande/l’autorisation de mise sur le marché initiale lorsque c’est nécessaire pour commercialiser le médicament dans 
des États membres où une indication ou une forme pharmaceutique spécifique est protégée par le droit des brevets. 

Toutefois, afin de préserver l’harmonisation des résumés des caractéristiques du produit (RCP), le demandeur doit fournir 
une lettre d’engagement par laquelle il s’oblige à étendre la ou les indications/formes pharmaceutiques de la deuxième 
autorisation de mise sur le marché dès l’expiration des restrictions liées aux brevets. Sinon, le demandeur peut s’engager à 
retirer l’autorisation de mise sur le marché pour les indications/formes pharmaceutiques restreintes dès que les brevets 
pertinents ne seront plus en vigueur. Étant donné que l’harmonisation des RCP dans l’ensemble de l’Union est l’un des 
piliers fondamentaux de la procédure centralisée, les demandeurs de double autorisation de mise sur le marché ne peuvent 
pas commercialiser les deux médicaments ayant des indications/dosages/formes pharmaceutiques différents dans le même 
pays. La lettre d’engagement doit accompagner le dossier de demande d’autorisation de mise sur le marché. 

La Commission estime nécessaire de souligner que les demandes relevant de l’article 82, paragraphe 1, ne peuvent aboutir à 
l’octroi d’une autorisation de mise sur le marché que si les conditions énoncées audit article sont remplies. Il est donc 
conseillé aux demandeurs potentiels d’informer l’Agence européenne des médicaments (ci-après l’«Agence») lorsqu’une 
demande relève de l’article 82, paragraphe 1, et de demander conseil en cas de doute (par exemple, si un autre site de 
fabrication est utilisé pour un médicament biologique). 

Par souci de clarté, l’étendue de l’évaluation scientifique requise de l’Agence et les conséquences éventuelles en termes de 
redevances ne relèvent pas du présent document. 

3. Validation par l’Agence des demandes de double autorisation de mise sur le marché 

Les demandes d’autorisation de mise sur le marché sont soumises à l’Agence, y compris les demandes de double 
autorisation. En vue de la validation d’une double autorisation de mise sur le marché, l’Agence vérifie: 

— que la deuxième demande d’autorisation est présentée par le même demandeur que celui qui a soumis l’autorisation de 
mise sur le marché/la demande visée par la duplication (ci-après «l’autorisation de mise sur le marché/la demande 
initiale»). Voir section 5.1 pour plus de précisions, 

(7) Les articles 10 et 10 quater de la directive 2001/83/CE font référence à différents types de procédures abrégées dans lesquelles une 
entreprise peut renvoyer à des données incluses dans d’autres dossiers d’autorisation de mise sur le marché.
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— que l’autorisation de mise sur le marché initiale est valable. Voir section 5.2 pour plus de précisions. Cette étape ne 
s’applique pas aux demandes de deuxième autorisation présentées parallèlement à la demande d’autorisation de mise 
sur le marché initiale (c’est-à-dire dans les cas où la demande initiale est toujours pendante), 

— lorsque la double autorisation de mise sur le marché est demandée sur la base du consentement donné en connaissance 
de cause, qu’une lettre de consentement a été rédigée par le titulaire de l’autorisation de mise sur le marché qui détient le 
dossier visé, comme dans le cas des demandes introduites en vertu de l’article 10 quater de la directive 2001/83/CE. Voir 
section 5.3 pour plus de précisions, 

— que la Commission a accordé l’autorisation de soumettre une demande de double autorisation de mise sur le marché. 
Voir section 5.3 pour plus de précisions. 

4. Autorisation par la Commission en vue de la soumission d’une demande de double autorisation de mise sur 
le marché 

Avant d’accorder l’autorisation de soumettre une demande de double autorisation de mise sur le marché au titre de 
l’article 82, paragraphe 1, la Commission doit être convaincue du respect des conditions applicables. Pour ce faire, elle 
vérifie: 

— qu’il s’agit du «même demandeur», comme expliqué à la section 5.1, et 

— que les critères relatifs aux raisons de santé publique ou de co-marketing sont remplis (voir annexe de la présente 
communication). 

La lettre d’autorisation doit préciser: 

— le nom du titulaire de l’autorisation de mise sur le marché concernée par la demande de deuxième autorisation, 

— le nom du médicament indiqué dans la demande de deuxième autorisation (8), 

— si des raisons de co-marketing sont invoquées, la preuve de ce co-marketing (contrat ou lettre d’entente entre les 
entreprises) doit être fournie à la Commission au moins un mois avant que le comité des médicaments à usage humain 
(CHMP) émette son avis sur la demande de double autorisation de mise sur le marché, et 

— si la double autorisation est demandée au motif de l’existence de brevets protégeant certaines indications thérapeutiques 
ou formes pharmaceutiques, le demandeur doit fournir une lettre d’engagement par laquelle il s’oblige à étendre la ou 
les indications/formes pharmaceutiques de la deuxième autorisation de mise sur le marché dès l’expiration des 
restrictions liées aux brevets. Sinon, le demandeur peut s’engager à retirer l’autorisation de mise sur le marché pour les 
indications/formes pharmaceutiques restreintes dès que les brevets pertinents ne seront plus en vigueur. Étant donné 
que l’harmonisation des RCP dans l’ensemble de l’Union est l’un des piliers fondamentaux de la procédure centralisée, 
les demandeurs de double autorisation de mise sur le marché ne peuvent pas commercialiser les deux médicaments 
ayant des indications/dosages/formes pharmaceutiques différents dans le même pays. La lettre d’engagement doit 
accompagner le dossier de demande d’autorisation de mise sur le marché. 

5. Exigences à vérifier pour toute demande de double autorisation de mise sur le marché 

5.1. «Même demandeur» 

Lorsque l’Agence reçoit une demande d’autorisation de mise sur le marché, elle doit vérifier si le demandeur a déjà demandé 
ou obtenu une autorisation de mise sur le marché pour le médicament en question. Si tel est le cas, l’Agence traitera sa 
demande comme une double demande d’autorisation, conformément à l’article 82, paragraphe 1. Avant de délivrer une 
lettre d’autorisation au titre de l’article 82, paragraphe 1, la Commission doit également vérifier que le demandeur de la 
deuxième autorisation de mise sur le marché est le même que celui qui a demandé ou qui détient l’autorisation de mise sur 
le marché initiale. Dans les deux cas, le demandeur peut être invité à fournir les éléments de preuve appropriés. 

L’examen des demandes d’autorisation au titre de l’article 82, paragraphe 1, doit reposer sur les mêmes critères que ceux 
utilisés: 

— dans la communication de 1998 concernant les procédures communautaires d’autorisation de mise sur le marché des 
médicaments pour définir la notion de «même entité», et 

— au chapitre 2 de la communication aux demandeurs pour définir la notion de «même demandeur». 

Il en résulte qu’une entreprise appartenant au même groupe d’entreprises peut demander une deuxième autorisation, de 
même que des entreprises ayant conclu un accord de licence ou un autre accord avec le demandeur de l’autorisation de 
mise sur le marché initiale en vue de la commercialisation du médicament concerné. 

(8) Si le nom proposé n’est pas accepté par le groupe d’examen des noms de l’Agence, la lettre d’autorisation peut être adaptée en 
conséquence.
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Scénario Relève de l’article 82, paragraphe 1 

Le demandeur est le même que celui qui a demandé 
l’autorisation de mise sur le marché initiale. 

Oui 

Le demandeur appartient au même groupe d’entreprises que 
le demandeur de l’autorisation de mise sur le marché initiale. 

Oui  (1) 

Le demandeur est une entreprise indépendante qui s’est 
entendue avec le demandeur de l’autorisation de mise sur le 
marché initiale (par un accord de licence ou un autre accord 
identifiable) pour mettre le produit sur le marché. 

Oui 

Le demandeur est une entreprise indépendante. Il a conclu 
des accords de licence avec le titulaire de l’autorisation de 
mise sur le marché du produit pour lequel la deuxième 
autorisation est demandée, mais pas en vue de la mise sur le 
marché de ce produit (par exemple, les entreprises A et B ont 
conclu un accord pour la mise sur le marché des 
médicaments x1 et x2, mais la deuxième autorisation 
demandée porte sur le médicament x3). 

Non  (2) 

Le demandeur est une entreprise indépendante qui a conclu 
un accord en vue d’acheter et/ou d’utiliser les données de 
l’entreprise qui a demandé la première autorisation de mise 
sur le marché du médicament. Toutefois, aucun accord de 
mise sur le marché du médicament n’a été conclu. 

Non  (2) 

(1) À moins que la demande de double autorisation de mise sur le marché soit fondée sur le co-marketing (voir annexe, section I, partie B).
(2) Cette demande doit être traitée conformément à l’article 6 du règlement (CE) no 726/2004.

5.2. Validité de l’autorisation de mise sur le marché initiale 

La demande de deuxième autorisation doit être liée à une autorisation de mise sur le marché initiale toujours en vigueur. Il 
n’est pas possible de présenter une deuxième demande de mise sur le marché à l’égard d’une autorisation de mise sur le 
marché: i) qui n’a pas été renouvelée; ii) qui a été retirée ou suspendue; ou iii) qui est devenue caduque en vertu de 
l’article 24, paragraphe 5, de la directive 2001/83/CE. L’Agence peut demander au demandeur de fournir la preuve de la 
validité de l’autorisation de mise sur le marché initiale. 

5.3. Lettre de consentement dans le cas d’une «demande avec consentement donné en connaissance de cause» 

Une demande de deuxième autorisation présentée sous la forme d’une demande avec consentement donné en connaissance 
de cause conformément à l’article 10 quater de la directive 2001/83/CE doit être accompagnée d’une lettre de consentement 
du titulaire de l’autorisation de mise sur le marché qui détient le dossier visé, comme toute demande présentée en vertu de 
l’article 10 quater. 

5.4. Autorisation par la Commission en vue de la soumission d’une demande de double autorisation de mise sur le marché 

Les entreprises qui sollicitent une double autorisation de mise sur le marché peuvent entamer des démarches préalables à la 
soumission auprès de l’Agence avant d’obtenir l’accord de la Commission requis par l’article 82, paragraphe 1. Il convient 
toutefois de noter que la double autorisation de mise sur le marché ne peut pas être accordée si la Commission n’a pas 
délivré de lettre d’autorisation avant l’émission de l’avis du CHMP ou si les exigences énoncées dans cette lettre n’ont pas 
été respectées avant l’émission dudit avis. 
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Il est donc extrêmement important que les demandeurs sollicitent une lettre d’autorisation et fournissent toutes les 
informations pertinentes requises dans les meilleurs délais et au moins un mois avant l’émission de l’avis du CHMP. 

Les demandeurs doivent également remplir le formulaire d’information dont le modèle figure à la section II de l’annexe de la 
présente communication et le joindre à leur lettre de demande. Le formulaire doit être utilisé pour toutes les demandes 
présentées à partir du 1er avril 2021.   
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ANNEXE 

SECTION I 

Appréciation par la Commission des raisons de santé publique et de co-marketing 

A. Raisons de santé publique 

En vertu de l’article 82, paragraphe 1, du règlement (CE) no 726/2004, la Commission peut accorder une double 
autorisation de mise sur le marché s’il existe des raisons objectives et justifiées de santé publique montrant qu’une 
disponibilité accrue des médicaments pour les professionnels de la santé et/ou les patients est nécessaire. 

Le fait de disposer de plus d’une autorisation n’augmente pas nécessairement la disponibilité d’un médicament donné, car 
cela rendrait sans objet le principe énoncé à l’article 82, paragraphe 1, qui dispose qu’un même médicament ne peut 
obtenir qu’une autorisation unique pour un même demandeur/titulaire. Par conséquent, toute allégation selon laquelle une 
double autorisation de mise sur le marché augmenterait la disponibilité d’un médicament doit être évaluée au cas par cas au 
vu de la justification et des éléments de preuve fournis par le demandeur. 

Le cas le plus fréquent de double autorisation justifiée pour des raisons de santé publique est celui dans lequel une 
indication ou une forme pharmaceutique figurant dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la demande/ 
l’autorisation de mise sur le marché initiale est protégée par le droit des brevets dans un ou plusieurs États membres. Dans 
ce contexte, l’article 11 de la directive 2001/83/CE autorise expressément la présentation de RCP différents pour des motifs 
liés au droit des brevets. Bien que cet article se rapporte aux demandes concernant les médicaments génériques, les mêmes 
considérations (à savoir la nécessité de garantir la disponibilité du médicament dans les États membres où il existe une 
protection par brevet) peuvent également s’appliquer aux demandes de double autorisation. 

Dans de tels cas et afin de préserver l’harmonisation des RCP, le demandeur doit fournir une lettre d’engagement par 
laquelle il s’oblige à étendre la ou les indications/formes pharmaceutiques de la deuxième autorisation de mise sur le 
marché dès l’expiration des restrictions liées aux brevets. Sinon, le demandeur peut s’engager à retirer la deuxième 
autorisation de mise sur le marché pour les indications/formes pharmaceutiques restreintes dès que les brevets pertinents 
ne seront plus en vigueur. Étant donné que l’harmonisation des RCP dans l’ensemble de l’Union est l’un des piliers 
fondamentaux de la procédure centralisée, les demandeurs de double autorisation de mise sur le marché ne devraient pas 
être autorisés à commercialiser deux médicaments ayant des indications/formes pharmaceutiques différentes dans le même 
pays. 

La lettre d’engagement doit accompagner le dossier de demande d’autorisation de mise sur le marché. 

Dans tous les autres cas, le demandeur doit démontrer en quoi la double autorisation de mise sur le marché accroît la 
disponibilité et l’accès des patients au médicament, sur la base d’éléments objectifs et vérifiables, y compris, à titre non 
limitatif, les informations suivantes: 

i) les États membres dans lesquels le médicament initial est effectivement commercialisé; 

ii) les États membres dans lesquels le médicament visé par la deuxième autorisation est destiné à être commercialisé; 

iii) les États membres dans lesquels le médicament visé par la deuxième autorisation ne sera pas mis sur le marché: le 
demandeur doit expliquer les raisons pour lesquelles le médicament ne sera pas commercialisé dans ces pays. 

Dans le passé, la Commission a accordé des doubles autorisations de mise sur le marché au titulaire de l’autorisation de mise 
sur le marché du médicament initial afin d’accroître sa disponibilité. Toutefois, l’expérience montre (1) qu’il n’existe aucun 
lien automatique entre l’introduction d’une double autorisation de mise sur le marché par le titulaire du médicament initial 
(qu’il s’agisse d’un médicament chimique ou biologique) et l’accroissement de la disponibilité. Étant donné qu’une double 
autorisation de mise sur le marché ne peut être accordée qu’à titre exceptionnel, le demandeur doit fournir à la 
Commission des éléments de preuve spécifiques démontrant que la double autorisation de mise sur le marché est 
susceptible d’accroître la disponibilité.                                                              

Scénario Conformité avec l’article 82, paragraphe 1? 

Brevets couvrant des indications ou des formes 
pharmaceutiques 

Oui 

Considérations en matière de fixation des prix et de 
remboursement 

Non 

(1) Consultation ciblée des parties prenantes concernant les doubles autorisations de mise sur le marché de médicaments biologiques, 
https://ec.europa.eu/health/human-use/consultations/20180518_biologicalmedicinalproducts_en
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Considérations liées à la classification (prescription/vente 
libre) 

Non 

Considérations fondées sur la législation nationale jugée 
incompatible avec le droit de l’Union (par exemple en matière 
de noms) 

Non   

B. Raisons de co-marketing 

En vertu de l’article 82, paragraphe 1, la Commission peut accorder une double autorisation de mise sur le marché pour des 
raisons de co-marketing lorsque le titulaire de l’autorisation de mise sur le marché peut prouver qu’il conclura un accord de 
co-marketing avec une ou plusieurs entreprises à l’égard du médicament pour lequel la double autorisation est demandée. 
Un accord de co-marketing est généralement défini comme un accord conclu entre deux parties dans le but de 
commercialiser un médicament spécifique sous des marques différentes. 

Il convient de noter que le co-marketing nécessite l’existence de deux parties, c’est-à-dire qu’une demande d’autorisation au 
titre de l’article 82, paragraphe 1, pour des motifs de co-marketing ne sera pas acceptée lorsque les deux entités de 
commercialisation appartiennent au même groupe d’entreprises. De même, une demande de double autorisation ne peut 
pas être acceptée si les partenaires du co-marketing commercialisent déjà ce médicament (ensemble) dans l’Union (c’est-à- 
dire que le médicament A est commercialisé conjointement par les entreprises X et Y et que l’entreprise Y demande une 
deuxième autorisation de mise sur le marché du médicament A au motif de son co-marketing avec l’entreprise X). 

Le co-marketing peut être limité à un ou plusieurs États membres ou couvrir l’ensemble de l’Union. Il ne doit toutefois pas 
conduire à un cloisonnement du marché intérieur. 

Pour accorder une double autorisation de mise sur le marché pour des raisons de co-marketing, la Commission doit avoir 
reçu la preuve de ce co-marketing (contrat ou lettre d’entente entre les entreprises) au moins un mois avant que le CHMP 
ne rende son avis.                                                              

Scénario Conformité avec l’article 82, paragraphe 1? 

Co-marketing avec une entreprise du même groupe Non 

Co-marketing avec une autre entreprise indépendante Oui 

Données requises Nom du partenaire de co-marketing et preuve que le 
co-marketing envisagé pour ce médicament aura 
effectivement lieu (par exemple, contrat ou lettre d’entente 
entre les entreprises). 
Les preuves requises doivent avoir été reçues au moins 
un mois avant l’adoption d’un avis par le CHMP.   

SECTION II 

Modèle 

Informations qu’un demandeur doit fournir à la Commission européenne dans le cadre d’une demande d’octroi 
d’une double autorisation de mise sur le marché au titre de l’article 82, paragraphe 1, du règlement (CE) no  

726/2004                                                                

Nom du titulaire de l’autorisation de mise sur le marché  (1) 
concerné par la demande de double autorisation  

Nom du médicament initial pour lequel la double 
autorisation est demandée  
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Nom(s) — ou nom(s) proposé(s) au groupe d’examen des 
noms — du ou des médicaments concernés par la demande 
de double autorisation de mise sur le marché  

Motifs de la demande (raisons de santé publique ayant trait à 
la disponibilité du médicament ou raisons de co-marketing)  

(1) Si le demandeur de la deuxième autorisation n’est pas le même que celui de l’autorisation de mise sur le marché initiale, mais appartient 
au même groupe d’entreprises, veuillez le préciser ici.

En cas de co-marketing, le nom du partenaire de co-marketing  

En cas de co-marketing, la preuve que le co-marketing envisagé pour ce médicament aura 
effectivement lieu (par exemple, contrat ou lettre d’entente entre les entreprises)  

En cas de raisons de santé publique liées à la propriété intellectuelle qui ont une incidence 
sur les indications ou les formes pharmaceutiques incluses dans le résumé des 
caractéristiques du produit de la demande/l’autorisation de mise sur le marché initiale: 

— le nombre et le nom de la ou des indications/des formes pharmaceutiques invoquées 
pour chaque médicament concerné par la demande de double autorisation de mise sur 
le marché 

— la liste des États membres dans lesquels le médicament visé par la deuxième autorisation 
est destiné à être commercialisé, en précisant la situation en matière de brevets (en 
vigueur ou non) et la date d’expiration du brevet par État membre pour chaque indica
tion/forme pharmaceutique brevetée. Ces informations doivent être fournies dans un 
tableau:  

État membre Situation en matière de 
brevets 

Date d’expiration du brevet       

— une lettre d’engagement par laquelle le demandeur s’oblige à: 

— une lettre d’engagement indiquant que le demandeur ne commercialisera pas deux 
médicaments ayant des indications/dosages/formes pharmaceutiques différents dans le 
même pays 

Dans le cas de raisons de santé publique non liées à la propriété intellectuelle, les éléments 
de preuve spécifiques montrant que la double autorisation de mise sur le marché est 
susceptible d’accroître la disponibilité du médicament, y compris, à titre non limitatif, les 
informations suivantes: 

— la liste des États membres dans lesquels le médicament initial est effectivement commer
cialisé, ET 

— la liste des États membres dans lesquels le médicament visé par la deuxième autorisation 
est destiné à être commercialisé, ET 

— la liste des États membres dans lesquels le médicament visé par la deuxième autorisation 
ne sera pas mis sur le marché et les raisons pour lesquelles le médicament ne sera pas 
commercialisé dans ces pays    
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SECTION III 

Historique du document                                                                

Version Principaux changements Date 

Première communication  Mars 2010 

Mise à jour 1 — Ajout de la section «Considérations générales» 

— Ajout d’une section précisant le champ d’application de l’arti
cle 82, paragraphe 1 

— Précision des «raisons de santé publique» acceptables dans le 
cadre de l’autorisation de la soumission d’une demande de 
double autorisation 

Octobre 2011 

Mise à jour 2 (version 
actuelle) 

— Précision du champ d’application de l’article 82, paragraphe 1 

— Précision des «raisons de santé publique» acceptables dans le 
cadre de l’autorisation de la soumission d’une demande de 
double autorisation 

— Nouvelle annexe «Modèle: Informations qu’un demandeur doit 
fournir à la Commission européenne dans le cadre d’une 
demande d’octroi d’une double autorisation de mise sur le mar
ché au titre de l’article 82, paragraphe 1, du règlement (CE) no  

726/2004» 

Février 2021   
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TARGETED STAKEHOLDER CONSULTATION ON DUPLICATE 

MARKETING AUTHORISATIONS FOR BIOLOGICAL 

MEDICINAL PRODUCTS 

 

 

 

CONSULTATION DOCUMENT 

 
 
 
 
This document does not represent the European Commission’s official position. It is a 

tool for exploring the views of interested parties. The proposed changes to the existing 
note contained in this document do not prejudge any decision with regard to possible 
clarifications of Annex I, Section 1 of the note on the handling of duplicate marketing 
authorisation applications. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Stakeholders are invited to comment on this consultation paper by 10 September 2018 at the 
latest. Responses should preferably be sent to sante-pharmaceuticals-B5@ec.europa.eu . They 
can also be sent by post to Directorate-General for Health and Food Safety, Unit SANTE B/5, 
BE-1049 Brussels. The subject line of the email or letter should include the reference: 
"Targeted stakeholder consultation on duplicate marketing authorisations for biological 

medicinal products". 
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1. ABOUT THE CONSULTATION 

 

1.1. Objective of the consultation 

Since the publication of the note on the handling of duplicate marketing authorisations in 
20111, the Commission Services have identified potential issues related to the granting of 
duplicate marketing authorisations for biological medicinal products on the grounds that 
they would be a "first generic". These issues relate to the possible impact of such 
duplicate marketing authorisations on the biosimilar market (including potential 
anticompetitive effects) and the undermining of treatment options available to patients.  

It needs to be noted that requests for duplicate marketing authorisation applications for 
public health grounds must be justified by objective verifiable reasons regarding the 
availability of medicinal products to healthcare professionals and/or patients, as required 
by Article 82 (1) of Regulation (EC) 726/2004. 

The objective of the targeted stakeholder consultation is to seek the views of interested 
parties on the specific issue of the impact of duplicate marketing authorisations of 
biological medicinal products on the availability of biosimilars to healthcare 
professionals and patients.  

1.2. How can you contribute? 

Stakeholders are invited to share their views, experience and data on the proposal 
outlined in Section 2 of this paper, by 10 September 2018 at the latest. Possible 
clarifications to the existing wording of Annex I, Section 1 of the note on duplicates 
regarding the first entry of generics are outlined in bold italics.  
 
Please note, the consultation is not intended to seek editorial comments on the wording 
itself, but to receive feedback on the general principles that underly these possible 
clarifications, in particular with regard to the impact of the duplicate marketing 
authorisation of biologicals on the availability of biosimilars to healthcare professionals 
and patients. 
 
Responses should preferably be sent to sante-pharmaceuticals-B5@ec.europa.eu. They 
can also be sent by post to Directorate-General for Health and Food Safety, Unit SANTE 
B/5, BE-1049 Brussels. The subject line of the letter or email should include the 
reference "Targeted stakeholder consultation on duplicate marketing authorisations for 
biological medicinal products". 
 
When submitting your response, please include your name and e-mail address and 
specify if you are responding as an individual or as a representative of an organisation. If 
you represent an organisation, please indicate its name and category (company/business; 
public authority (local, regional, national, international); academic, patient organisation; 
healthcare professional organisation; NGO; other). 
 
If you represent a company, please state whether it falls within the EU definition of a 
small and medium-sized enterprise (i.e. less than €50 million annual turnover and fewer 
than 250 employees). 

                                                 
1 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/latest_news/2011_09_duplicates_note_upd_01.pdf   
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If your organisation is registered in the Transparency Register, please indicate your 
Register ID number at the beginning of your contribution. 
 
Received contributions and/or a summary report will be published online. In view of this, 
please indicate whether your contribution (choose one option):  
 

(a) Can be published with your personal/organisation information 
(I consent to publication of all information in my contribution in 
whole or in part including my name/the name of my organisation, and 
I declare that nothing within my response is unlawful or would 
infringe the rights of any third party in a manner that would prevent 
publication). 
 

(b) Can be published if you/your organisation remains not identified 
(I consent to publication of any information in my contribution in 
whole or in part (which may include quotes or opinions I express) 
provided that this is done anonymously. I declare that nothing within 
my response is unlawful or would infringe the rights of any third party 
in a manner that would prevent publication). 

 
(c) Cannot be published but may be included in aggregated statistical data 

(I understand that my contribution will not be published. No personal 
data may be included in published statistical data, for example, to 
show general trends in the response to this consultation). 

 
If you choose option (c), note that your contribution is still subject to 
requests for public access to documents under Regulation (EC) 
No 1049/2001. 
 
 

1.3. What will happen after the consultation? 

All contributions will be carefully analysed and inform the Commission as to the need to 
clarify the current wording of annex I, section 1 of the note on the handling of duplicate 
marketing authorisations applications regarding the issue of first entry of generics in the 
case of duplicate of biologicals. 
 
In the interim, requests for duplicate marketing authorisation applications in this specific 
case will be assessed on a case-by-case on the basis of the evidence provided by the 
applicant. 
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2. PROPOSED POSSIBLE CLARIFICATIONS OF ANNEX I, SECTION 1 OF THE NOTE ON 

THE HANDLING OF DUPLICATE MARKETING AUTHORISATION APPLICATIONS  

The wording provided in bold italics constitutes a basis for reflection and feedback from 
stakeholders. 

For ease of the reference, the existing wording of Annex I, Section 1 on the first entry of 
generics is included in the left column.  

 
Existing wording on the first entry of 

generics (Extract from Annex I, Section 1 of 

the note on duplicates) 
 

 
Possible clarifications of Annex I, section 1 on 

the first entry of generics in the case of 

duplicates of biologicals 

 
 

Annex I -Assessment of public health and co-

marketing reasons by the Commission 

 

1. Public health reasons. 
 

[….] 
 

The first introduction of a generic product by the 
holder of the reference medicinal product can also 
improve the availability of a medicinal product. 
This is because the first entry of a generic to the 
market has an impact on availability as it usually 
increases accessibility. Any subsequent 
application of the holder of the reference 
medicinal product would need to be justified by 
further arguments, and could not be based solely 
on the fact that the second authorisation for the 
same product concerns a generic. 
 

 
Annex I - Assessment of public health and co-

marketing reasons by the Commission 

 

1. Public health reasons. 
 

[….] 
 
The first introduction of a generic product by the holder 
of the reference medicinal product can also improve the 
availability of a medicinal product. This is because the 
first entry of a generic to the market has an impact on 
availability as it usually increases accessibility1.  
Requests for duplicate marketing authorisation 

applications need to be properly substantiated and 

based on sound evidence. Any subsequent application of 
the holder of the reference medicinal product would need 
to be justified by further arguments, and could not be 
based solely on the fact that the second authorisation for 
the same product concerns a generic. 
 
 
1 On the basis of the experience gained since the 

publication of the notice, the first introduction of a 

generic product by the holder of a biological medicinal 

product may not improve availability. However, a case-

by-case assessment of the impact on the availability of 

the product will be undertaken, on the basis of evidence 

provided by the applicant, with due consideration of the 

impact of the duplicate marketing authorisation on the 

availability of biosimilars to health care professionals 

and patients. 
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HEALTH AND FOOD SAFETY DIRECTORATE-GENERAL 
 
Health systems, medical products and innovation 

Medicines: policy, authorisation and monitoring 
 

 

 
_______________________________________________________________________ 

Subject: Duplicate marketing authorisation applications of biological medicinal 

products 

  

 Agenda item 4iv 

_______________________________________________________________________ 
 
Following the last Pharmaceutical Committee meeting held on 23 October 2018, the 
purpose of this document is to provide additional background information regarding the 
duplicate marketing authorisation applications under the centralised procedure and to 
clarify the objective of the consultation on this issue. 
 

· Background  

In the framework of the centralised procedure, only one marketing authorisation may be 
granted to an applicant for a specific medicinal product1. In view of the unique nature and 
EU dimension of marketing authorisations granted under the centralised procedure, 
Regulation (EC) 726/2004 limits the ability of applicants/holders to obtain more than one 
marketing authorisation per medicinal product ("duplicate marketing authorisations"). 

In particular, Article 82(1) 2nd subparagraph of Regulation (EC) 726/2004 provides that: 

"the Commission shall authorise the same applicant to submit more than one 
application to the Agency for that medicinal product when there are objective 
verifiable reasons relating to public health regarding the availability of medicinal 
products to health-care professionals and/or patients, or for co-marketing 
reasons." 

In such cases, the Commission assesses whether the conditions of Article 82(1) are met 
on a case-by-case, taking into account the overall objectives of preserving public health 
and the harmonisation of centrally authorised products2. In cases where the Commission 
agrees to the submission of an application for a duplicate marketing authorisation, the 
choice of the legal basis remains the sole responsibility of the applicant. 

To be noted: Article 82 (1) concerns marketing authorisation applications submitted by 
an applicant regarding a medicinal product in respect of which a marketing authorisation 
has already been granted under the centralised procedure. There are no corresponding 

                                                 
1 Article 82 (1) first subparagraph of Regulation (EC) 726/2004. 
2 For further details, see the Commission services note on the handling of Duplicate Marketing 
Authorisation Application, http://ec.europa.eu/health/files/latest_news/2011_09_upd.pdf  
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provisions in Directive 2001/83/EC that apply to the mutual recognition and 
decentralised procedures.  

· The specific case of duplicate marketing authorisation applications of 

biological medicinal products 

Under Article 82(1), the Commission shall agree to the application for a duplicate if there 
are objective verifiable reasons relating to public health regarding the availability of 
medicinal products to health-care professionals and/or patients. According to Annex I.1 
of the 2011 Commission note on the Handling of Duplicate Marketing Authorisation 
Applications, "The first introduction of a generic product by the holder of the reference 
medicinal product can also improve the availability of a medicinal product. This is 
because the first entry of a generic to the market has an impact on availability as it 
usually increases accessibility".  

On this basis, several duplicate marketing authorisations of already authorised chemical 
medicinal product have been granted as generics to originator companies. In one case, an 
originator company was granted a duplicate of its own biological medicinal product as a 
generic. 

The granting of duplicate marketing authorisations as generics in the case of biological 
medicinal products has raised concerns from the generic industry. They underlined the 
impact this may have on the biosimilar market at national level, as only originator 
companies can request a duplicate of their own biological medicinal product as a generic. 
As national pricing, reimbursement and substitution rules in the European Union are 
generally linked to the regulatory status of the medicinal product, they consider that this 
would affect choice and competition, and also undermine the EU concept of biosimilar 
medicines, and ultimately may limit the range of options available to patients.  

· Objectives of the consultation 

We would welcome Member States' comments on attached consultation paper, which 
was prepared for the recent targeted stakeholder consultation (lasting from 18 May to 10 
September 2018). We would in particular be interested in the following issues: 

- What are your views on the impact of duplicate marketing authorisations of 
biological medicinal products on the availability of biosimilars to healthcare 
professionals and patients?  

- What is your experience in the case of first introduction of a generic product by 
the holder of the reference medicinal product (chemicals and biologicals, if any) 
in terms of improving the availability of the medicinal product to patients?  

- Do you share the generic industry's concerns described above? What is your 
experience in terms of duplicates of biological medicinal products authorised as 
generics? Can they be considered as increasing the availability of medicinal 
products to patients, or do you believe that they could hamper the biosimilar 
market and patients access to biosimilars?  

- Is there a need to reflect the specificities of biosimilars in the note on duplicate 
marketing authorisation applications? 

Action to be taken: For comments by 30 November 2018. Please note that we do not 
seek for comments on legal considerations related to Article 82 (1) of Regulation (EC) 
726/2004 or to the granting of duplicate marketing authorisations at national level.  
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Rationale 

• Article 82 (1) of Regulation (EC) 726/2004  
 
Principle: Only one authorisation for a specific medicinal product; 

Exception: objective verifiable reasons for public health regarding the 
availability of medicinal products to HCPs and/or patients or co-
marketing reasons (role of the COM). 
 

• DG SANTE 2011 note on the Handling of Duplicate 
Marketing Authorisation Applications – Annex I.1.  

 
 Public health reasons: "The first introduction of a generic 
 product by the holder of the reference medicinal product can also 
 improve the availability of a medicinal product. This is because 
 the first entry of a generic to the market has an impact on 
 availability as it usually increases accessibility". 
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Stakeholder consultation 

• Focus: Duplicate marketing authorisations of biological 
medicinal products authorised on the grounds that they would 
be a "first generic". 

 

• Issues related to the possible impact of such duplicate 
marketing authorisations on the biosimilar market (including 
potential anticompetitive effects) and the undermining of 
treatment options available to patients.  

 

• Targeted stakeholder consultation on DG SANTE Website : 18 
May-10 September 2018 
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Possible clarifications of Annex I, section 1 on the first entry of generics in the case of duplicates of biologicals 

  

  

Annex I - Assessment of public health and co-marketing reasons by the Commission 
  

1. Public health reasons. 
  

[….] 
  

The first introduction of a generic product by the holder of the reference medicinal product can also 
improve the availability of a medicinal product. This is because the first entry of a generic to the 
market has an impact on availability as it usually increases accessibility1.  Requests for duplicate 

marketing authorisation applications need to be properly substantiated and based on sound 

evidence. Any subsequent application of the holder of the reference medicinal product would need to 
be justified by further arguments, and could not be based solely on the fact that the second 
authorisation for the same product concerns a generic. 
  
  
1 On the basis of the experience gained since the publication of the notice, the first introduction of 

a generic product by the holder of a biological medicinal product may not improve availability. 

However, a case-by-case assessment of the impact on the availability of the product will be 

undertaken, on the basis of evidence provided by the applicant, with due consideration of the 

impact of the duplicate marketing authorisation on the availability of biosimilars to health care 

professionals and patients. 



Next steps 

• 8 contributions: innovators, generic industry, patient 
organisation and hospital pharmacists. 

 

 

• Experience from Member States: written procedure via the 
Phamaceutical Committee? Discussion at the next STAMP 
meeting? 

 

 

• Towards a clarification of the note on duplicate?  
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Thank you! 
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_______________________________________________________________________ 
Subject: Duplicate marketing authorisations for biological medicinal products1 

 

 Agenda item 5 
_______________________________________________________________________ 

 
This point was presented in the Pharmaceutical Committee meeting of October 2018. The 
purpose of this document is to inform Member States of the results of the targeted 
Stakeholder consultation2 which took place from 18 May to 10 September 2018 and to 
exchange views on the possible revision of the Commission note3 on the handling of 
duplicate marketing authorisation applications. 

 

1. Background  

In the framework of the centralised procedure, only one marketing authorisation may be 
granted to an applicant for a specific medicinal product4. In view of the unique nature 
and EU dimension of marketing authorisations granted under the centralised procedure, 
Regulation (EC) 726/2004 limits the ability of applicants/holders to obtain more than one 
marketing authorisation per medicinal product. 

In particular, Article 82(1) 2nd subparagraph of Regulation (EC) 726/2004 provides that: 

"the Commission shall authorise the same applicant to submit more than one 
application to the Agency for that medicinal product when there are objective 
verifiable reasons relating to public health regarding the availability of medicinal 
products to health-care professionals and/or patients, or for co-marketing 
reasons." 

                                                           
1 This document has not been adopted by the European Commission and, therefore, it does not reflect an 
official position of the European Commission. It is only meant to be a tool for discussion and the views 
expressed therein do not necessarily reflect those of the Commission and its services.   
2 https://ec.europa.eu/health/human-use/consultations/20180518_biologicalmedicinalproducts_en  
3  https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/latest_news/2011_09_duplicates_note_upd_01.pdf 
4 Article 82 (1) first subparagraph of Regulation (EC) 726/2004. 
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In such cases, the Commission assesses whether the conditions of Article 82(1) are met 
on a case-by-case, taking into account the overall objectives of preserving public health 
and the harmonisation of centrally authorised products5. In cases where the Commission 
agrees to the submission of a further application for the same medicinal product 
("duplicate marketing authorisation"), the choice of the legal basis remains the sole 
responsibility of the applicant. 

To be noted: Article 82 (1) concerns marketing authorisation applications under the 
centralised procedure. There are no corresponding provisions in Directive 2001/83/EC 
that apply to nationally authorised products.  

2. The specific case of duplicate marketing authorisation applications 

(MAA) of biological medicinal products 

Under Article 82(1), the Commission shall agree to the application for a duplicate if there 
are objective verifiable reasons relating to public health regarding the availability of 
medicinal products to health-care professionals and/or patients. According to Annex I.1 
of the 2011 Commission note on the Handling of Duplicate Marketing Authorisation 
Applications, "The first introduction of a generic product by the holder of the reference 
medicinal product can also improve the availability of a medicinal product. This is 
because the first entry of a generic to the market has an impact on availability as it 
usually increases accessibility".  

The 2011 note did not include specific considerations with regard to biological products 
and/or biosimilar medicines. Granting of duplicate marketing authorisations as generics 
in the case of biological medicinal products has raised concerns from the generic 
industry. They underlined the impact this may have on the biosimilar market at national 
level, as only originator companies can request a duplicate of their own biological 
medicinal product as a generic. As national pricing, reimbursement and substitution rules 
in the European Union are generally linked to the regulatory status of the medicinal 
product, they consider that this would affect choice and competition, and also undermine 
the EU concept of biosimilar medicines, and ultimately may limit the range of options 
available to patients.  

3. Results of the consultation 

The Commission received feedback from 9 Member State Competent Authorities and 10 
representatives of generic and innovative industries, healthcare professionals and patients 
organisations.  

The results of the consultation are presented in a summary report which is annexed to this 
working document.  

 

4. Possible revisions to the Commission note  

In light of the results of the targeted consultation on the specific case of duplicate MAA 
explained under 2 above the Commission services are considering amending the Annex 
I.1. of the Commission note on duplicates relating to public health reasons along the 
following approach: 

A duplicate marketing authorisation is an exceptional process. For duplicates 
(chemical or biologics) requested on the basis of public health reasons the 

                                                           
5 For further details, see the Commission services note on the handling of Duplicate Marketing 

Authorisation Application fn. 3 (supra)  
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applicant should provide specific evidence with regards to the product in question 
to allow the Commission to verify a positive effect on availability. Taking into 
account the experience gained with market realities, the first entry of a generic on 
the market is not automatically considered to increase availability. 

The applicant should justify why a duplicate is needed and demonstrate how a 
second marketing authorisation would increase availability and patient access, 
based on objective and verifiable reasons, as required in Article 82 (1) of 
Regulation 726/2004. In this regard, one possibility is to ask the applicant, as part 
of their justification for increased availability and patient access, to list the 
Member States where the “first” medicinal product is actually marketed and 
indicate where the duplicate will be made available. If the market intention does 
not cover the entire EU, justification should be provided and the Member States 
in which the product is not to be placed on the market should be listed.  

 

5. Exchange of views  

Member States are invited to: 

Ø Comment on the proposed approach under point 4 above;  

Ø Indicate whether they have had any further experience with duplicates of centrally 
authorised biological products on their markets since the public consultation 
ended.  
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Annex to the working document 

 

 

EUROPEAN COMMISSION 
DIRECTORATE-GENERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY 
 
Health systems, medical products and innovation 
Medicines: policy, authorisation and monitoring 

SUMMARY REPORT 

Subject: Synopsis of contributions received following the targeted stakeholder 

& Competent Authority consultations on duplicate marketing 

authorisations for biological medicinal products 

 
The arguments presented in this document are a summary of those presented by the 
relevant stakeholders during the targeted consultations. They do not represent the 
European Commission’s official position and do not prejudge any decision of the 

Commission on the matter.  
 

 

1. Objective of the consultation 

 
From 18 May to 10 September 2018 the Commission launched a targeted consultation 
directed to stakeholders. The objective was to seek their views on the issue of granting 

duplicate marketing authorisations for biological medicinal products (MPs) on the 

grounds that they would be a “first generic”. More specifically, it aimed to seek their 
views on the impact that such authorisations would have on the availability of 

biosimilars to healthcare professionals and patients. One possible consideration was 
that such authorisations could have anticompetitive effects and undermine other 
treatment options available to patients. On this basis, the Commission presented an 
indicative alternative wording of Annex I (part 1) of the Commission note on handling 
duplicate marketing authorisation applications6. 

On 23 October 2018, the Commission circulated the above consultation document to 
Member State Competent Authorities in the framework of the Pharmaceutical 
Committee7. In addition, it submitted a series of questions requesting their comments and 
possible experience on the issue. The questions focused, among others; on the effect that 
duplicate marketing authorisations of generics of biological medicinal products have on 

the availability of relevant medicinal products to healthcare professionals and patients 
given the possible alternative of biosimilars.  

                                                           
6 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/latest_news/2011_09_duplicates_note_upd_01.pdf  
7 

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/committee/81meeting/pharm759_4iv_duplicates_en.

pdf  
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2. Responders  
The Commission received feedback from 9 Member State Competent Authorities and 

10 representatives of generic and innovative industries, healthcare professionals and 
patients organisations. Specifically, these are broken down to: 1 patient organisation, 1 
healthcare professional organisation, 4 entities belonging to the generics industry and 4 
entities representing originator companies. For more detailed information on the identity 
of the responders please refer to the table annexed to this note.   
 

3. Main arguments put forward in the consultation 
According to Article 82(1) of Regulation (EC) 726/2004 (the Regulation), a MP of the 
same applicant can only receive a duplicate marketing authorisation “[…] if there are 
objective verifiable reasons relating to public health regarding the availability of 
medicinal products to health-care professionals and/or patients, or for co-marketing 
reasons”. 

The current Commission note8, in Annex I, accepts that the first introduction of a generic 
by the holder of the reference MP can improve the availability of the MP because such a 
first entry of a generic on the market usually increases accessibility.   

a. Arguments that are generally in favour of a stricter scrutiny for generics 

of biological MPs  

 
The arguments under this section were drawn from the input of the 
majority of Member State Competent Authorities participating in the 
consultation and stakeholders representing the generics industry, a 
patients organisation and a healthcare professionals organisation. 
 

Contrary to their chemical counterparts, only originator companies can produce generics 
of biologic MPs (hereafter autobiologicals) following the procedure of Art. 10(1) of 
Directive 2001/83 EC (the Directive). This is because of manufacturing/technological 
reasons due to which only autobiologicals comply with the definition laid down in Art. 
10(2)(b) of the Directive, whereas any “competing” biologic MPs can only be 

characterised as “biosimilars” and receive authorisations following Art. 10(4) of the 
Directive. This difference is the reason why autobiologicals and their biosimilar 
counterparts may have a de facto uneven position on the national market. As a result, 
differences among Member State health systems can influence market access for certain 
competing products which, in time, potentially results to an negative effect on 
availability of the MP to patients and healthcare professionals.  

The impossibility to characterise biosimilars as “generics” has repercussions on a series 

of factors that influence market access. The most important factors reported are the 
following: 
 

- Differences in the investment/development and authorisation phases 
Contrary to generics of biological products, which may benefit from the Art. 
10(1) derogations relating to pre-clinical tests and clinical trials, biosimilars have 
to invest time and money for pre-clinical tests and clinical studies demonstrating 
biosimilarity to the reference MP. As such, they are subject to additional costs 

                                                           
8 Cf. footnote 1 
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and time losses in the investment/development and authorisation phases, which 
also has an impact on their marketing value and market penetration capabilities. 

 
- Eligibility for pharmacy substitution 

The vast majority of EU MSs either do not allow pharmacy substitution for 
biosimilar medicines or such substitution is not practiced.. Whereas when a MP is 
characterised as a “generic”, substitution is in principle automatically allowed as 

generics benefit from the premise that they are exact copies of the innovative 
product. The result is that when it comes to substitution practices, autobiologicals 
are placed on a privileged position compared to biosimilar MPs.9 
 

- Clinical medical supervision 
Placing autobiologicals on the market with a generic “status” can reportedly 

affect the decision making of physicians and clinical decision makers in treatment 
monitoring. This is partly because it opens the way for misconceptions by 
medical practitioners (and patients) as to the differences of therapeutic properties 
between autobiologicals and their bioequivalent MPs. In effect, the bioequivalent 
alternative can erroneously be regarded as a less effective treatment compared to 
the original and its generic (true) copy. 
 

- Pricing policies  
An autobiological MP will almost certainly be marketed at a lower price than its 
reference product. It is common for generic medicines to have a mandatory price 
decrease compared to that of the originator medicine (“price linkage” markets). 

Biosimilars may also be subject to price linkage, but the originator price list 
decrease applied for generic medicines is typically much bigger than that 
observed for biosimilars10. The resulting situation would allow originator 
companies to severely undercut the price of potential biosimilar competitors 
while allowing the reference originator product to maintain a high price. Such 
practices could be a tool for the originator company to capture the market more 
effectively.11  
 

- Tendering/procurement procedures 
The tendering systems in MSs can be multi winner or single winner tender 
systems; INN-based or not. In single winner/INN-based systems autobiologicals 
and biosimilars compete for the tender regardless of their regulatory pathway. In 
this context, concerns may arise when autobiologicals are used as a tool to 
influence pricing dynamics to drastically reduce the market value for the first 
biosimilar medicine. In another example, in multi winner systems (e.g. Italy) both 
the originator MP and its autobiological can theoretically participate in and win 
the tender process. In such a case, the originator company would essentially be 
competing against itself with two of its own MPs, possibly even produced in the 
same manufacturing plant. Such practices can be unfavourable to competitors and 
may also lead to supply disruptions.12 

                                                           
9 In 5 EU MSs there is a clear or potential competitive disadvantage for biosimilars. 
10 N.B: this reference refers to price reductions observed in chemical MPs. Steep price differences are not 

necessarily observed in the case of autobiologicals given the high production costs for those molecules.    
11 In 17 EU MSs there is a clear or potential competitive disadvantage for biosimilars according to one 

submission.  
12 In 12 EU MSs there is a clear or potential competitive disadvantage for biosimilars according to the 

generics industry. 
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- General remarks made by stakeholders and certain member states 

 
Even though the introduction of autobiologicals in the market can initially have a positive 
effect on availability, in the long term they may have a negative effect on the availability 
of biosimilars. This also opens up the possibility of undercutting competing MPs through 
anticompetitive pricing practices such as price dumping in tendering processes.  

Two stakeholders expressed the view that the Commission should take measures to level 
the playing field. Duplicate requests should not be accepted solely on the basis that the 
product is a first generic of the reference MP. It was also mentioned by one stakeholder 
that a duplicate authorisation should lose its validity once it is proven that biosimilar 
alternatives exist at a sufficient quantity to adequately meet demand. The same 
respondent also contended that to solve the problem at hand, the Commission should go 
even further, questioning whether biological MPs should be allowed to receive generic 
status at all. A similar argument expressed advocates that duplicate authorisations for 
biologics shouldn’t be based at all on Article 10(1) of Directive 2001/83/EC. The 
dichotomy reference medical product vs generic (for chemical MPs) can only be 
mirrored by reference medicinal product vs biosimilar (for their biological 
counterparts). An introduction of a third category of autobiologicals would in essence be 
contrary to the system created by Articles 10 and 82(1) of the Directive and Regulation 
respectively.  

 

b. Arguments that are generally against a stricter scrutiny for generics of 

biological MPs  

The arguments under this section mostly reflect the views of originator 
companies. 

 

- Generics of biological MPs inherently improve availability and should be 

treated in the same way as their chemical counterparts 
 

Article 82(1) of the Regulation allows for the provision of Duplicate MAs for medicinal 
products under certain circumstances, this includes generics of biological MPs. Public 
health reasons, in particular regarding the availability of medicinal products to healthcare 
professionals and patients justify such practice.  

The first introduction of an autobiological will inherently increase availability of the said 
medicinal substance on the market, as it will be marketed in addition to the reference 
biological product as well as any other possible competing products. Such an addition 
will have a positive effect on availability for patients and healthcare professionals.  

Furthermore, any duplicate authorisation for a first generic can be granted with a full 
label, without carving out any indications that may be covered by patent protection for 
the innovative product. This may lead to an increase in availability and accessibility for a 
larger section of the patient population.  

It follows that when it comes to duplicate Marketing Authorisations, from a legal 
standpoint; generics of biologicals medicinal products should not be treated any 
differently from their chemical counterparts and should be subject to the exact same 
authorisation criteria. This is because generics of biological medicinal products are not 
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any different from their chemical counterparts in terms of the effect they have on 
availability. There is, therefore, no reason to exclude biological products from the 
application of the duplicate guidance, or require any additional evidence over and above 
what is provided for small molecule products. Proper substantiation and provision of 
sound evidence should support all duplicate applications when concerning generics 
(biologicals or other). 

 
- The practical difficulty of providing evidence and substantiation – demand 

for clarity 

 
The change the Commission proposes in the body text of Annex I is as follows: 
“Requests for duplicate marketing authorisations need to be properly substantiated and 
based on sound evidence”. The standard applied under this wording is quite high. This 

creates a practical problem for the applicants as well as potentially the Commission as it 
is hard to apply such a standard in practice. 

It is not clear how a marketing authorisation holder (whether for a small molecule or a 
biological product) will be able to provide reasoning that is “properly substantiated and 

based on sound evidence”. Especially when such reasoning relates to the launch of a 

product that has, by definition, not yet been authorised, and where the pricing 
negotiations that follow vary from one Member State to another and are unpredictable in 
outcome. The outcome will often affect the decision whether to launch the MP in a 
particular Member State. As such, the marketing authorisation holder will not be able to 
provide “sound evidence” of the extent to which the authorisation will increase 

availability. If the Commission applies the proposed wording, it needs to clarify what 
“properly substantiated” and “sound evidence” actually entail. 

- Issues created by changing the established practice  

 

 
The current logic has been the guiding force in the application of Article 82(1) and has 
been followed by the Commission for years. It is currently reflected in its 2011 guidance, 
which was issued at a time when biological medicinal products were well known and 
were already available on the market. 

The proposed revision of Annex I to the Commission note on Handling of Duplicate 
Marketing Authorisation Applications will change the established practice used to apply 
the legal provision of Article 82(1). Any change to such practice needs to be properly 
justified, clearly stating the reasons why the introduction of a first generic of a chemical 
medicinal product is considered to improve the availability of the product and why, either 
in general or under specific circumstances, the introduction of a “first generic” of a 

biological medicinal product is not. Such a substantiated approach is also required if the 
Commission is to respect the principles of equal treatment and protection of legitimate 
expectations of applicants.  

Finally, a procedural point made by one stakeholder pertains to the scope of the 
Commission consultation. The targeted consultation asks stakeholders to comment on a 
specific provision of the Commission note and a proposed change to how the 
Commission makes the public health assessment when examining applications for 
duplicate marketing authorisations relating to biological medicinal products. Any 
outcome of the consultation should be restricted in affecting this specific issue and 
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cannot entail changes to other items included in the document unless proper consultation 
takes place.   

c. Member State Competent Authorities’ experience and specific 

comments 

 

The specific consultation launched towards National Competent Authorities focused in 
particular on the following issues: 

- Their views on the impact of duplicate marketing authorisations of biological 
medicinal products on the availability of biosimilars to healthcare professionals 
and patients. 

- Their experience on the first introduction of generic MPs in terms of availability 
of the MP to patients. 

- Their experience in terms of increase of availability when it comes to 
autobiologicals. 

- Their opinion on whether the Guidance should address the specificities of 
biosimilars. 
 

The feedback received from National Competent Authorities (NCAs) showed that there 
is no experience on the actual effect duplicate authorisations for autobiologicals have on 
availability. At least in the framework of this consultation no such actual/practical cases 
were mentioned. 

Even though, in principle, the first introduction of a generic MP (chemical or biological) 
improves availability and reduces prices. The first introduction of a generic (chemical or 
biological) medicinal product per se improves availability to patients as there is usually a 
mandatory price reduction on generic products. The originator however does not have an 
interest to keep prices low permanently. A duplicate could be used as a vehicle to deter 
competing biosimilars from entering or staying on the market. Therefore, the introduction 
of an autobiological on the market can have (theoretically at least) negative effects on 
availability in the long term as biosimilars have a proven record in improving 
availability.  

With the exception of Hungary, all Member State NCAs that participated in the 
consultation agree that the Commission guidance needs to be revised. One Member 
Statre argued that any revision of the note should also aim to clarify the scope of Article 
82(1) with reference to all the potential inclusion and exclusion criteria. If necessary, the 
guidance should include in what scenarios such criteria would be applicable. Another 
Member State puts in question whether a duplicate MA should be provided on the basis 
of Art. 10(1) in cases where the request is made near or after the end of the patent 
term/exclusivity period, or even whether biological MPs can be given “generic” status at 

all unless the applicant is able to show that the manufacturing method is also identical to 
the reference product. 

Almost all respondents agreed that more clarity is needed on what “properly 
substantiated” and “sound evidence” actually entail. Terminology on this issue also 

needs clarification. There are many emerging terms used by relevant actors which are not 
seen in the legislation and can be confusing. Such terms include “autobiologicals”, 

“biosimilars”, “biogenerics”, “autobiosimilars”, “autogeneric”, “bioidentical”, 

“biosimilar generics” etc. A discussion among NCAs and the Commission would be 

opportune and would help to increase transparency and respond to these questions.   
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4. Conclusion  
 

Representatives from the generics industry, healthcare/patients organisations and the 
majority of the Member State Competent Authorities that participated in the consultation 
consider, in principle, that duplicate authorisations for generics of biological MPs have a 
potential negative effect on availability, especially in relation to the availability of 
biosimilar alternatives on the market. According to this logic, the introduction of an 
autobiological cannot be assumed to have an automatic positive effect on availability and 
it would be for the applicant to demonstrate that this is the case.  

Representatives of originator companies consider that the current long-standing practice 
accepts that duplicate MAs for a first generic will generally have a positive effect on 
availability and that there are no objective reasons to treat biological generics differently 
than their chemical counterparts. Consequently, the first introduction of an autobiological 
should be regarded as having the same positive effect on availability as it is currently 
assumed for generics of chemical products and that proper substantiation and evidence 
should be a requirement for both chemical and biological generic MPs authorised under 
article 82(1).  

Specifically regarding the experience gained on the subject, it seems that a majority of 
Member State Competent authorities that responded to the consultation recognise that 
autobiologicals have a potential to adversely affect availability in the long run. Most 
arguments however are made on a theoretical basis, as there is still not enough 
experience to draw practical conclusions on the issue.  

Finally, the vast majority of stakeholders consulted are of the opinion that more clarity is 
required as to how the legal provision of Article 82(1) is to be applied and specifically 
what will “properly substantiated” and “sound evidence” actually entail. 

 

Annex (1): Table of contributions received 
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Annex  

Synopsis of contributions received following the targeted stakeholder & Competent Authority consultations on duplicate marketing authorisations for biological medicinal 

products 

 

Company Category SME Transparency register ID 

Nr. 

European Association of Hospital Pharmacists (EAHP) Healthcare professional 

organisation 

N/A 82950919755-02 

European Cancer Patient Coalition (ECPC) Patient organisation  N/A - 

KERN Pharma S.L. Generic industry NO - 

Medicines for Europe Generic industry N/A 48325781850-28 

ProGenerica e.V. Generic industry - - 

WinMedica Generic industry company YES - 

European Biopharmaceutical Enterprises Originator companies N/A 768792210017-73 

 

European Federation of Pharmaceutical Industries and 

Associations  

Originator companies N/A 38526121292-88 

Pfizer N.V. Originator company NO 4263301811-33 

Sanofi Originator company NO 61291462764-77 

 

Member State Competent Authorities that replied to the consultation: 

Belgium, Denmark, Spain, Finland, France, Hungary, the Netherlands, Portugal, Sweden  
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B DIRECTIVE 2001/83/CE DU PARLEMENT EUROPÉEN ET DU CONSEIL 

du 6 novembre 2001 

instituant un code communautaire relatif aux médicaments à usage humain

M1

M2

M3

M4

M5

M6

M7

M8

M9

M10

M11

M12

M13

M14

M15

C1

C2



 

DIRECTIVE 2001/83/CE DU PARLEMENT EUROPÉEN ET DU 
CONSEIL 

du 6 novembre 2001 

instituant un code communautaire relatif aux médicaments à usage 
humain

 

DÉFINITIONS 

Article premier

 

M4

 médicament:

 

B
 substance:

 

M11
 bis  substance active:

 ter  excipient:

 

B



 médicament immunologique:

 

M6
 bis  médicament de thérapie innovante:

 

M4
 médicament homéopathique:

 

B
 médicament radiopharmaceutique:

 générateur de radionucléides:

 M4 trousse :

 

B



 précurseur de radionucléides:

 médicament dérivé du sang ou du plasma humains:

 

M10
 effet indésirable:

 

B
 effet indésirable grave:

 effet indésirable inattendu:

 

M10

 étude de sécurité postautorisation:

 

B
 abus de médicaments:

 distribution en gros des médicaments:

 

B



 bis  courtage de médicaments:

 

B
 obligation de service public:

 

M4
 bis  représentant du titulaire de l'autorisation de mise sur le 

marché:

 

B
 prescription médicale:

 

M4
 nom du médicament:

 

B
 dénomination commune:

 dosage du médicament:

 conditionnement primaire:

 emballage extérieur:

 étiquetage:

 

M11



 notice:

 

M14
 bis  modification ou modification des termes d’une autorisa

tion de mise sur le marché:

 
M4

 agence:

 risques liés à l'utilisation du médicament:

 bis  rapport bénéfice/risque:

 

M10
 ter  système de gestion des risques:

 quater  plan de gestion des risques:

 quinquies  système de pharmacovigilance:

 

B



 sexies  dossier permanent du système de pharmacovigilance:

 

M3
 médicament traditionnel à base de plantes:

 bis

 médicament à base de plantes:

 substances végétales:

 préparations à base de plantes:

 

M11
 médicament falsifié:

 

M10



 

CHAMP D'APPLICATION 

M4 

Article 2

 

M11

 ter
 bis  

B 

Article 3

 

M4

 

B

 

M4

 

B



 

B 

Article 4

 

M6

 

M6



 

Article 5

 

B

 

MISE SUR LE MARCHÉ 

CHAPITRE 1 

Autorisation de mise sur le marché 

Article 6 

M5
 M6 C1

 

M4

 

M4



 bis)

 

B

 M4

 

Article 7

 M4
 

Article 8

 

M4

 bis

 

B

 

M4



 

M11
 bis

 

M4

 

M10
 bis)

 bis bis)

 

M4
 ter)

 

B

 

M4



 

M4

 

M10
 

M4

 

M10
 bis 

bis)

 

B 

Article 9

 

M10



 

Article 10

 

M4



 

Article 10

 

Article 10

 

M4



 

Article 10

 

Article 11

 

M4



 

M10

 

M4



 bis

 bis  

M4 

Article 12

 curriculum vitae

 bis

 

B 

CHAPITRE 2 

Dispositions particulières applicables aux médicaments 
homéopathiques 

M4 

Article 13

 

B 

Article 14

 

M10



 

M15

 bis
 

B

 

M4
 

B 

Article 15

 

M4

 

B

 

M4

 

B
 

B



 

Article 16

 
M4  bis  ter  quater

 M4

 

M3 

CHAPITRE 2  

Dispositions particulières applicables aux médicaments traditionnels 
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APPLICATION FORM 
 

SUMMARY OF THE DOSSIER

APPLICATION FORM : ADMINISTRATIVE DATA

For all applications for a marketing authorisation of a medicinal product for human use submitted to (a) the European Medicines 
Agency under the centralised procedure or (b) a Member State (as well as Iceland, Liechtenstein and Norway) under either a 
national, mutual recognition procedure or decentralised procedure and for submissions to the European Medicines Agency under 
the centralised procedure use the electronic Application form available from http://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html. 
 
Usually a separate application form for each strength and pharmaceutical form is required. 
For centralised procedures a combined application form should be used (information on each pharmaceutical form and strength 
should be provided successively, where appropriate).

DECLARATION AND SIGNATURE

Product (invented) name

Pharmaceutical form(s): + —

+ —

+ —

Strength: Units + —

    For numeric values, please use the full stop as the decimal separator. i.e. 0.002, rather than 0,002

    Note: * for active substances presented in the form of salt or hydrate, the expression of strength should be based on 
base/active moiety

Full name of the active substance(s) (including salt or hydrate, if applicable): +

—

OK Clear Cancel

Populate data in sections 2.1.2, 2.2.1 and 2.6.1
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Please select organisation from SPOR OMS to autofill address details. 
If the organisation is not found or the address details are not correct, 
please visit the OMS page in the SPOR portal for more information: 
http://spor.ema.europa.eu/omswi/#/ Clear Address

Applicant

Address

City/Locality/Town/Village

State

County

Postcode

Country

Telephone

E-mail

It is hereby confirmed that all existing data which are relevant to the quality, safety and efficacy of the medicinal product 
have been supplied in the dossier, as appropriate and that such data are not subject to regulatory data exclusivity in the 
Union. 
 
It is hereby confirmed that fees will be paid/have been paid according to the national/European Union rules**. 
 
On behalf of the applicant

Copy contact details from previous section

Title

First name*

Surname

Function

Please select organisation from SPOR OMS to autofill address details. 
If the organisation is not found or the address details are not correct, 
please visit the OMS page in the SPOR portal for more information: 
http://spor.ema.europa.eu/omswi/#/ Clear Address

Company name

Address

City/Locality/Town/Village

State

County

Postcode

Country

Telephone

E-mail

Date
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Signatory

* Note: please attach letter of authorisation for communication/signing on behalf of the applicant in (Annex 5.4)

** Note: if fees have been paid, attach proof of payment in                          - see information on fee payments  on EMA/CMDh website.(Annex 5.1)
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1. TYPE OF APPLICATION

           Note: The following sections should be completed where appropriate.

1.1 THIS APPLICATION CONCERNS

1.1.1  A CENTRALISED PROCEDURE

(according to Regulation (EC) No 726/2004)

1.1.2  A MUTUAL RECOGNITION PROCEDURE

(according to Article 28(2) of Directive 2001/83/EC)

1.1.3  A DECENTRALISED PROCEDURE

(according to Article 28(3) of Directives 2001/83/EC)

1.1.4  A NATIONAL PROCEDURE

1.2 ORPHAN MEDICINAL PRODUCT DESIGNATION

1.2.1 HAS ORPHAN DESIGNATION BEEN APPLIED FOR THIS MEDICINAL PRODUCT?

Yes No

1.2.2 INFORMATION RELATING TO ORPHAN MARKET EXCLUSIVITY 
Has any medicinal product been designated as an Orphan medicinal product for a condition relating to the indication 
proposed in this application?

Yes No

1.3 APPLICATION FOR A CHANGE TO EXISTING MARKETING AUTHORISATION LEADING 
TO AN EXTENSION AS REFERRED TO IN ANNEX I OF REGULATIONS (EC) NO 
1234/2008, OR ANY NATIONAL LEGISLATION , WHERE APPLICABLE? 

Yes (complete sections below and also complete 1.4 + 1.6) No (complete section 1.4 + 1.6)

1.4 APPLICATION IS SUBMITTED IN ACCORDANCE WITH THE FOLLOWING ARTICLE IN 

DIRECTIVE 2001/83/EC2

           Note: Section to be completed for any application, including applications referred to in section 1.3 
      For further details, refer to Notice of Applicants, Volume 2A, Chapter 1 
                   information on active substance status (new/known) should be provided in section 2.1.2 

1.4.1 Article 8(3) application, (i.e dossier with administrative, quality, pre-clinical and clinical data*)

1.4.2 Article  10(1) generic application

1.4.3 Article  10(3) hybrid application

1.4.4 Article  10(4) similar biological application

1.4.5 Article  10a well-established use application

Note:  For further details, refer to Notice to Applicants, Volume 2A, Chapter 1. 
          For extensions of bibliographical applications, cross references can only be made to pre-clinical and clinical data

1.4.6 Article  10b fixed combination application

Note: Complete administrative and complete quality, pre-clinical and clinical data on the combination only; for further details refer to  
         Notice of Applicants, Volume 2A, Chapter 1. 
         For extensions of fixed combination applications, cross references can only be made to pre-clinical and clinical data

1.4.7 Article  10c informed consent application

Note: - Application for a medicinal product possessing the same qualitative and quantitative composition in terms of active substances and 
the same pharmaceutical form of an authorised product where consent has been given by the existing marketing authorisation 
holder to use their data in support of this application 
- Complete administrative data should be provided with consent to pharmaceutical, preclinical and clinical data 
- The authorised product and the informed consent application can have the same or different MAH

1.4.8 Article  16a Traditional use registration for herbal medicinal product

Note: Complete application 
         Refer to Notice to Applicants, Volume 2A, Chapter 1

1.5 CONSIDERATION OF THIS APPLICATION REQUESTED UNDER THE FOLLOWING 
ARTICLE DIRECTIVE 2001/83/EC OR REGULATION (EC) NO 726/20043

1.5.1 Conditional Approval

Note: centralised procedure only according to Article 14(7) of Regulation (EC) No 726/2004 and Commission Regulation (EC) No 507/2006
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1.5.2 Exceptional Circumstances

Note: According to Article 22 of Directive 2001/83/EC and Article 14(8) of Regulation (EC) No 726/2004

1.5.3 Accelerated Review

Note: Centralised procedure only according to Article 14(9) of Regulation (EC) No 726/2004

1.5.4 Article 10(1) of Directive 2001/83/EC / Article 14(11) of Regulation (EC) No 726/2004

(one year of market protection for a new indication)

1.5.5 Article 10(5) of Directive 2001/83/EC (one year of data exclusivity for a new indication)

1.5.6 Article 74(a) of Directive 2001/83/EC (one year of data exclusivity for a change in classification)

1.6 REQUIREMENTS ACCORDING TO REGULATION (EC) No 1901/2006 ('PAEDIATRIC 
REGULATION')

Sections 1.6.1, 1.6.2 and 1.6.3 not applicable for well-established use, generic, hybrid and bio-similar applications 
and traditional herbal medicinal products

1.6.1 Does the same2 applicant hold other marketing authorisation(s) for a medicinal product(s) containing the same active 
substance(s) in the EEA?

(Note: The notion of 'global marketing authorisation' as stated in Article 6(1) 2nd subparagraph of Directive 2001/83/EC. as amended, 
should be taken into account for products belonging to the same marketing authorisation holder. 
Specific considerations apply if the same active substance is used for the purpose of an orphan and a non-orphan product)

Yes No (Article 7 of Paediatric Regulation applies) Please complete section 1.6.3

 2 “Same” applicant/marketing authorisation holder: as per the Commission Communication (98/C 299/03) (i.e. 
belonging to the same mother company or group of companies or which are “licensees”)

1.6.4 ARTICLE 30 (PUMA) OF THE PAEDIATRIC REGULATION APPLIES TO THIS APPLICATION:

(Note: Also applies to Extension applications of PUMA)

1.6.5 HAS THIS APPLICATION BEEN SUBJECT TO PIP COMPLIANCE VERIFICATION?

Yes No Not Applicable
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2. MARKETING AUTHORISATION APPLICATION PARTICULARS

2.1 NAME(S) AND ATC CODE

2.1.1 Proposed (invented) name of the medicinal product in the European Union/Member State/ Iceland/ Liechtenstein/
Norway:

(Value populated from the "Declaration" section.)

If different (invented) names in different Member States are proposed in a mutual recognition or decentralised 
procedure, these should be listed in (Annex 5.19)

2.1.2 Active substance(s)

Note: * active substance should be indicated here as full substance. If the substance is included in the product as a salt or hydrate, the 
corresponding base/active moiety should be indicated in the additional field: 
 
Name should be based on the following order of priority: INN*, Ph.Eur., National Pharmacopoeia, common name, scientific name.

(The value of the active substances field has been populated from "Declaration" section.) 

Full name of the active substance(s) ( including salt or hydrate, if applicable) +

Base/active moiety of the active substance(s) (if different from above)
—

Substance type : (e.g. chemical substance, 
recombinant biological substance)

 
For applications submitted in accordance with Art. 8(3) or Art. 10a of Directive 2001/83/EC :

Claim for new active substance(s)

Note: active substance not yet authorised in a medicinal product by a competent authority or by the European Union (for 
centralised procedure)

 please provide evidence and justification to support the claim of new active substance status in annex 5.23 

Known active substance

2.1.3 Pharmacotherapeutic group (Please use current ATC code)

ATC code

Group

If no ATC code has been assigned, please indicate if an application for ATC code has been made

2.2 STRENGTH, PHARMACEUTICAL FORM, ROUTE OF ADMINISTRATION, CONTAINER AND 
PACK SIZES

2.2.1 Strength and pharmaceutical form (use current list of standard terms - European Pharmacopoeia) 
 
(The values of the following fields have been populated from "Declaration" section.) 

Pharmaceutical Form: + —

Strength: Units

    For numeric values, please use the full stop as the decimal separator. i.e. 0.002, rather than 0,002

    Note: * for active substances presented in the form of salt or hydrate, the expression of strength should be based on 
base/active moiety

Active substance(s) (as used for expression of strength*) +
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—

OK Clear Cancel

2.2.2 Route(s) of administration (use current list of standard terms - European Pharmacopoeia)

Route of Administration 

2.2.3 Container, closure and administration device(s), including description of material from which it is constructed. (use 
current list of standard terms - European Pharmacopoeia)

For each type of pack give:

2.2.3.1  Package size

Note: For mutual recognition and decentralised procedures, all package sizes authorised in the Reference Member 
State should be listed

Description

For each container give:

Container

Material

Closure

Administration Device

(Note: please also refer to section 2.2.4)

2.2.3.2  Proposed shelf life

For numeric values, please use the full stop as the decimal separator. i.e. 0.002, rather than 0,002

2.2.3.3  Proposed shelf life  
(after first opening container)

For numeric values, please use the full stop as the decimal separator. i.e. 0.002, rather than 0,002

2.2.3.4  Proposed shelf life  
(after reconstitution or dilution)

For numeric values, please use the full stop as the decimal separator. i.e. 0.002, rather than 0,002

2.2.3.5  Proposed storage conditions

2.2.3.6  Proposed storage conditions after first opening
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2.2.3.7  Proposed storage conditions after reconstitution or dilution

Attach a list of Mock-ups or Samples/specimens sent with the application, as appropriate (see EMA/CMDh 
website) (Annex 5.17)

2.2.4 Medical devices

Please tick the applicable statement(s) and duplicate section 2.2.4.  as needed for each device component used with 
the medicinal product.

Does this application refer to one or more medical devices within the meaning of Article 2(1) of Regulation (EU) 
2017/745 or one or more accessories to a medical device within the meaning of Article 2(2) of Regulation (EU) 
2017/745 and meets any one of the following conditions:

a)  medical device which incorporates, as an integral part, a medicinal product and the action of that medicinal 
product is principal and not ancillary to that of the device (Art 1(8), second subparagraph of Regulation (EU) 
2017/745)  

NoYes

b)  medical device intended to administer a medicinal product where they form a single integral product which is 
intended exclusively for use in the given combination and which is not reusable (Art 1(9) second subparagraph 
of Regulation (EU) 2017/745)

NoYes

Note: in accordance with Annex I, Section 3.2, point 12 to Directive 2001/83/EC as amended by Article 117 of 
Regulation (EU) 2017/745, conformity of the device part with the general safety and performance requirements 
of Annex I to Regulation 2017/745 should be demonstrated by providing a manufacturer’s EU declaration of 
conformity, a  EU certificate issued by a Notified Body or a Notified Body opinion where applicable.

c)  medical device incorporated as integral part of an ATMP (article 2 (d) of Regulation 1394/2007)

NoYes

d)  medical device is co-packaged with the medicinal product. 

Note: the device must comply with Regulation (EU) 2017/745 including being CE-marked. 

NoYes

NoYes

e)  medical device which is supplied separately but referenced in the product information of the medicinal 
product 
Note: the device must comply with Regulation (EU) 2017/745, including being CE-marked  

2.2.5 Companion diagnostic

2.2.5.1 Is the medicinal product to be used with a companion diagnostic within the meaning of Article 2(7) of Regulation 
2017/746?

Yes No

2.3 LEGAL STATUS

2.3.1 Proposed dispensing/classification 

(Classification under Article 1(19) of Directive 2001/83/EC)

Subject to medical prescription (Complete 2.3.2)

Not subject to medical prescription (Complete 2.3.3 & 2.3.4)
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2.3.2 For products subject to medicinal prescription

Product on prescription which may be renewed (if applicable)

Product on prescription which may not be renewed (if applicable)

Product on special prescription*

Product on restricted prescription*

(Not all the listed options are available in each Member State.  Applicants are invited to indicate which categories they are requesting, 
however, the Member States reserve the right to apply only those categories provided for in their national legislation) 
Note: *For further information, please refer to Article 71 of Directive 2001/83/EC

2.3.3 Supply for products not subject to medical prescription

Supply through pharmacies only

Supply through non-pharmacy outlets and pharmacies (if applicable)

2.3.4 Promotion for products not subject to medical prescription

Promotion to health care professionals only

Promotion to general public and health care professionals

2.4 MARKETING AUTHORISATION HOLDER / CONTACT PERSONS / COMPANY

2.4.1 Proposed marketing authorisation holder/person legally responsible for placing the product on the market in the 
European Union/each Member State

Centralised procedure National procedure including mutual recognition/decentralised procedure

Copy contact details from Declaration Section

Please select organisation from SPOR OMS to autofill address details. 
If the organisation is not found or the address details are not correct, 
please visit the OMS page in the SPOR portal for more information: 
http://spor.ema.europa.eu/omswi/#/ Clear Address

Company name

Address

City/Locality/Town/Village

State

County

Postcode

Country

Telephone

E-mail

Attach proof of establishment of the applicant/MAH in the EEA (Annex 5.3)

Has SME status been assigned by the EMA?

Yes No

Proof of payment (when relevant)

Have all relevant fees been prepaid to competent authorities?
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Yes (for fees paid, attach proof of payment in)

No

(Annex 5.1)

For Member State

Copy address from above address details

For Member State

Billing address (when relevant)

VAT number

Please select organisation from SPOR OMS to autofill address details. 
If the organisation is not found or the address details are not correct, 
please visit the OMS page in the SPOR portal for more information: 
http://spor.ema.europa.eu/omswi/#/ Clear Address

Company name

Address

City/Locality/Town/Village

State

County

Postcode

Country

Telephone

E-mail

Purchase order(PO) number

2.4.2 Person/Company authorised for communication on behalf of the applicant during the procedure in the European Union/
each Member State

Copy contact details from Declaration Section

Title

First name

Surname
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Please select organisation from SPOR OMS to autofill address details. 
If the organisation is not found or the address details are not correct, 
please visit the OMS page in the SPOR portal for more information: 
http://spor.ema.europa.eu/omswi/#/ Clear Address

Company name

Address

City/Locality/Town/Village

State

County

Postcode

Country

Telephone

E-mail

If different to 2.4.1 above, attach letter of authorisation (Annex 5.4)

2.4.3 Person/company authorised for communication between the marketing authorisation holder and the competent 
authorities after authorisation if different from 2.4.2 in European Union/each Member State

Copy contact details from Declaration Section

Title

First name

Surname

Please select organisation from SPOR OMS to autofill address details. 
If the organisation is not found or the address details are not correct, 
please visit the OMS page in the SPOR portal for more information: 
http://spor.ema.europa.eu/omswi/#/ Clear Address

Company name

Address

City/Locality/Town/Village

State

County

Postcode

Country

Telephone

E-mail

If different to 2.4.1 above, attach letter of authorisation (Annex 5.4)
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2.4.4 Summary of the applicant pharmacovigilance system

Qualified person in the EEA for Pharmacovigilance

Title

First name

Surname

Please select organisation from SPOR OMS to autofill address details. 
If the organisation is not found or the address details are not correct, 
please visit the OMS page in the SPOR portal for more information: 
http://spor.ema.europa.eu/omswi/#/ Clear Address

Company name

Address

City/Locality/Town/Village

State

County

Postcode

Country

24 H Telephone

E-mail

The above-mentioned qualified person resides6 and operates in the EEA

The qualified person is registered with Eudravigilance

Pharmacovigilance system master file

Number

Please select organisation from SPOR OMS to autofill address details. 
If the organisation is not found or the address details are not correct, 
please visit the OMS page in the SPOR portal for more information: 
http://spor.ema.europa.eu/omswi/#/ Clear Address

Company name

Address

City/Locality/Town/Village

State

County

Postcode

Country



Page 15 of 26

The Pharmacovigilance system master file location has been registered in Article 57 database

Note: For Risk Management Plan, see module 1, 1.8.2  

6 For the purposes of this application form, a Qualified Person Responsible for Pharmacovigilance “resides” in the place where he/she makes his/
her home, where he/she lives, can be traced, located, identified for all legal and contractual obligations, whether or not it is owned by him/her or 

he/she is permanently dwelling there. 

2.4.5 Scientific service of the MAH in the EEA as referred to in  Article 98 of Directive 2001/83/EC (for DCP, MRP and national 
applications, the contact person in the country where the application is made)

European Union/Member State where application is made

Name of the contact person

Title

First name

Surname

Please select organisation from SPOR OMS to autofill address details. 
If the organisation is not found or the address details are not correct, 
please visit the OMS page in the SPOR portal for more information: 
http://spor.ema.europa.eu/omswi/#/ Clear Address

Company name

Address

City/Locality/Town/Village

State

County

Postcode

Country

Telephone

E-mail

2.5 MANUFACTURERS

Note: ALL manufacturing and control sites mentioned throughout the whole dossier MUST be consistent regarding their names, detailed addresses 
and activities.

2.5.1 a Authorised manufacturer(s) (or importer(s)) responsible for batch release in the EEA in accordance with Article 40 and 
Article 51 of Directive 2001/83/EC ( as shown in the package leaflet and where applicable in the labelling or Annex II of 
the Commission Decision):

Do you have a separate admin and manufacturer address? Yes No
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Please select organisation from SPOR OMS to autofill address details. 
If the organisation is not found or the address details are not correct, 
please visit the OMS page in the SPOR portal for more information: 
http://spor.ema.europa.eu/omswi/#/ Clear Address

Company name

Address

City/Locality/Town/Village

State

County

Postcode

Country

Telephone

Manufacturer Facility E-mail

Manufacturing Authorisation number

Attach copy of manufacturing authorisation(s) (Annex 5.6)

Or

Enter EudraGDMP document reference number

If available

Attach latest GMP certificate (Annex 5.9)

Or

Enter EudraGDMP document reference number

2.5.1 b Official batch release for Blood products and Vaccines 
Details of the Official Medicines Control Laboratory (OMCL) or laboratory designated for the purpose of official 
batch release  (in accordance with Articles 111(1), 113, 114(1)-(2) and 115 of Directive 2001/83/EC as amended)

Laboratory name
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Please select organisation from SPOR OMS to autofill address details. 
If the organisation is not found or the address details are not correct, 
please visit the OMS page in the SPOR portal for more information: 
http://spor.ema.europa.eu/omswi/#/ Clear Address

Company name

Address

City/Locality/Town/Village

State

County

Postcode

Country

Telephone

E-mail

2.5.1.1 Contact person in the EEA for product defects and recalls

Title

First name

Surname

Please select organisation from SPOR OMS to autofill address details. 
If the organisation is not found or the address details are not correct, 
please visit the OMS page in the SPOR portal for more information: 
http://spor.ema.europa.eu/omswi/#/ Clear Address

Company name

Address

City/Locality/Town/Village

State

County

Postcode

Country

24 H Telephone:

E-mail

2.5.1.2 Batch control Testing arrangements 
Site(s) in the EEA or in countries where an MRA or other European Union arrangements apply, where batch control 
testing takes place as required by Article 51 of Directive 2001/83/EC:
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Please select organisation from SPOR OMS to autofill address details. 
If the organisation is not found or the address details are not correct, 
please visit the OMS page in the SPOR portal for more information: 
http://spor.ema.europa.eu/omswi/#/ Clear Address

Company name

Address

City/Locality/Town/Village

State

County

Postcode

Country

Telephone

E-mail

Brief description of control tests carried out by the laboratory(ies) concerned 
(note: please see the `Compilation of Union Procedures on Inspections and Exchange of Information' document, (see pages -  
Interpretation of the Union Format for Manufacturer/Importer Authorisation): http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/
document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/10/WC500004706.pdf 

Attach copy of manufacturing authorisation(s) or other proof of GMP compliance (Annex 5.6)

Or

Enter EudraGDMP document reference number

2.5.2 Manufacturer(s) of the medicinal product and site(s) of manufacture: 
(Note: including manufacturing sites of any diluent/solvent presented in a separate container but forming part of the 
medicinal product, quality control/ in-process testing sites, immediate and outer packaging and importer(s). For each 
site provide the relevant information.)

Do you have a separate admin and manufacturer address? Yes No

Please select organisation from SPOR OMS to autofill address details. 
If the organisation is not found or the address details are not correct, 
please visit the OMS page in the SPOR portal for more information: 
http://spor.ema.europa.eu/omswi/#/ Clear Address

Company name

Address
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City/Locality/Town/Village

State

County

Postcode

Country

Telephone

E-mail

Brief description of functions performed: 
(note: please see the `Compilation of Union Procedures on Inspections and Exchange of Information' document, (see pages -  
Interpretation of the Union Format for Manufacturer/Importer Authorisation): http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/

document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/10/WC500004706.pdf  

Site(s) is in the EEA: Site(s) is outside the EEA:

Attach flow chart indicating the sequence and activities of the different sites involved in the 
manufacturing process, including testing sites (Annex 5.8)

2.5.3 Manufacturer(s) of the active substance(s) and site(s) of manufacture 
Note: All manufacturing sites involved the manufacturing process of each source of active substance, including quality control/ in-process 
testing sites, should be listed. Broker or supplier details alone are not acceptable. For biotech products include all sites of storage of 
master and working cell bank and preparation of working cell banks when relevant. 
For each site provide the relevant information. 

(The values of the active substances field has been populated from "Declaration" section, hence no search button 
available. Please click the drop down button to see the list). 

Active Substance +

—

Copy contact details from Declaration Section

Do you have a separate admin and manufacturer address? Yes No

Please select organisation from SPOR OMS to autofill address details. 
If the organisation is not found or the address details are not correct, 
please visit the OMS page in the SPOR portal for more information: 
http://spor.ema.europa.eu/omswi/#/ Clear Address

Company name

Address
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City/Locality/Town/Village

State

County

Postcode

Country

Telephone

E-mail

 Brief description of manufacturing steps performed by manufacturing site: 
(note: please see the `Compilation of Union Procedures on Inspections and Exchange of Information' document, (see 
pages -  Interpretation of the Union Format for Manufacturer/Importer Authorisation): http://www.ema.europa.eu/

docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/10/WC500004706.pdf  

Attach flow-chart indicating the sequence and activities of the different sites involved in the 
manufacturing process, including batch control sites (Annex 5.8)

For each active substance, attach a Qualified Person declaration that the active substance is 
manufactured in compliance with the principles and guidelines on good manufacturing practice for 
starting materials (Annex 5.22)

Has the site been inspected for GMP compliance by an EEA authority or by an authority of countries 
where MRA or other European Union arrangements apply within the terms of agreement?

Yes No

Has the site been inspected for GMP compliance by any other authority (including those of countries 
where MRA or other European Union arrangements apply but not within their respective territory)?

Yes No

Has a Ph.Eur. Certificate of suitability been issued for the active substance(s)?

Yes No

Is a Active Substance Master File to be used for the active substance(s)?

Yes No

Is an EMA certificate for a Vaccine Antigen Master File (VAMF) issued or submitted in accordance with 
Directive 2001/83/EC Annex I, Part III, being used for this MAA?

Yes No

2.5.4 Contract companies used for all clinical trial(s) (including bioavailability and bioequivalence trials) included in the 
application or used for the validation of blood product manufacturing processes.  
For each contract company, state where analytical tests are performed and where clinical data are collected and give:



2.6 QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION

2.6.1 Qualitative and Quantitative composition in terms of the active substance(s) and the excipient(s)

+ —

Dosage form unit to which quantity the composition refers (e.g. 1 capsule) 

Pharmaceutical Form

(The values of the pharmaceutical form, strength and active substances fields have been populated from "Declaration" section.)

+ —

Strength Units + —

List the active substance(s) separately from the excipient(s)

+ —

Clone

Name of active substance Quantity / Unit
Reference / 

Monograph Standard
+

For salts and hydrates only, corresponding to  
(indicate base/active moiety)

For numeric values, please use the full stop as the 
decimal separator. i.e. 0.002, rather than 0,002

For numeric values, please use the full stop as the 
decimal separator. i.e. 0.002, rather than 0,002

—

Clone

+ —

Clone



Name of Excipient Quantity / Unit
Reference / 

Monograph Standard
+

Note: *   active substance should be indicated first as full substance. If the substance is included in the product as a salt or hydrate, this corresponding base/active moiety should be indicated in the 
additional field.  
  
Name should be based on the following order of priority: INN**, Ph.Eur., National Pharmacopoeia, common name, scientific name 
 

Details of any overages should not be included in the formulation columns but stated below:

Active Substance Overage +

Excipient Overage +
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2.6.2 List of materials of animal and/or human origin contained or used in the manufacturing process of the medicinal product?

NONE

or specify below:

Name

Function* AS EX R

Animal Origin susceptible to TSE**

Other Animal Origin

Human Origin

Certificate of suitability for TSE

*   AS=active substance, EX=excipient (incl. starting materials used in the manufacture of the active substance/excipient),  R=reagent/   
     culture medium (incl. those used in the preparation of master and working cell banks) 
** as defined in section 2 (scope) of the CHMP Note for Guidance

If a Ph. Eur. Certificate of suitability for TSE is available according to the Resolution AP/CSP(99)4 of the Council of 
Europe attach it in (Annex 5.12)

2.6.3 Is an EMA certificate for a Plasma Master File (PMF) issued or submitted in accordance with Directive 2001/83/EC Annex 
I, Part III, being used for this MAA?

Yes No

2.6.4 Does the medicinal product contain or consist of Genetically Modified Organisms (GMOs) within the meaning of Directive 
2001/18/EC?

Yes No
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3. SCIENTIFIC ADVICE

3.1 Was there formal scientific advice(s) given by EMA for this medicinal product?

Yes No

Was there scientific advice(s) given by Member State(s) for this medicinal product?

Yes No

Attach copy of scientific advice(s) (Annex 5.14)
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4. OTHER MARKETING AUTHORISATION APPLICATIONS

4.1 FOR NATIONAL/MRP/DCP APPLICATIONS, PLEASE COMPLETE THE FOLLOWING IN  
ACCORDANCE WITH ARTICLE 8(j)-(l) OF DIRECTIVE 2001/83/EC

Note: *   "same product" means same qualitative and quantitative composition in active substance(s) and having the same  
               pharmaceutical form from applicants belonging to the same mother company or group of companies OR which are "licensees". 
         ** This is covering applications submitted at an earlier time or in parallel to this application if not already listed under 1.1.2 or 1.1.3

4.2 MARKETING AUTHORISATION APPLICATIONS FOR THE SAME PRODUCT IN THE EEA 
(SAME QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION IN ACTIVE SUBSTANCE(S) 
AND HAVING THE SAME PHARMACEUTICAL FORM FROM APPLICANTS BELONGING TO 
THE SAME MOTHER COMPANY OR GROUP OF COMPANIES OR WHICH ARE 
"LICENSEES").

Note: refer to Commission Communications 98/C229/03

Authorised

Submitted (which are not considered as a multiple/duplicate application - see Section 4.3)

Refused

Withdrawn (by applicant before authorisation)

Withdrawn (by applicant after authorisation)

Suspended/revoked (by competent authority)

4.3 FOR MULTIPLE / DUPLICATE APPLICATIONS OF THE SAME MEDICINAL PRODUCT

Multiple/duplicate applications (submitted simultaneously or subsequently to the original product) for:

Name of other product

Date of application(s)

Applicant

Procedure number for 
MRP/DCP (if applicable)

Attach copy of letter from Commission services, for centralised procedures only (Annex 5.16)

4.4 MARKETING AUTHORISATION APPLICATIONS FOR THE SAME PRODUCT OUTSIDE THE 
EEA (I.E. FROM APPLICANTS BELONGING TO THE SAME MOTHER COMPANY OR 
GROUP OF COMPANIES OR WHICH ARE "LICENSEES". SAME QUALITATIVE AND 
QUANTITATIVE COMPOSITION IN THE ACTIVE SUBSTANCE(S) AND HAVING THE 
SAME PHARMACEUTICAL FORM).

Authorised

Pending

Refused

Withdrawn (by applicant before authorisation)

Withdrawn (by applicant after authorisation)

Suspended/revoked (by competent authority)
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5. ANNEXED DOCUMENTS (WHERE APPROPRIATE)

5.1 Proof of payment

5.2 Informed consent letter of marketing authorisation holder of authorised medicinal product.

5.3 Proof of establishment of the applicant in the EEA.

5.4 Letter of authorisation for communication on behalf of the applicant/MAH.

5.5 (empty)

5.6
Manufacturing Authorisation required under Article 40 of Directive 2001/83/EC (or equivalent, outside of the 
EEA where MRA or other European Union arrangements apply); any proof of authorisation in accordance 
with Article 8.3(k) of Directive 2001/83/EC.

5.7 Copy of the "Qualification of SME Status".

5.8
Flow-chart indicating all manufacturing and control sites involved in the manufacturing process of the 
medicinal product and the active substance.

5.9
GMP certificate(s) or other proof of GMP complaince; Where applicable a summary of other GMP inspections 
performed.

5.10 Letter(s) of access to Active Substance Master File(s) or copy of Ph.Eur. Certificate(s) of suitability.

5.11
Copy of written confirmation from the manufacturer of the active substance to inform the applicant in case of 
modification of the manufacturing process or specifications according to Annex I of Directive 2001/83/EC.

5.12 Ph. Eur. Certificate(s) of suitability for TSE.

5.13 Written consent(s) of the competent authorities regarding GMO release in the environment.

5.14 Scientific Advice given by CHMP and/or by member state(s).

5.15 Copy of Marketing Authorisation(s) required under Article 8(j)-(L) of Directive 2001/83/EC in the EEA and the 
equivalent in third countries on request (a photocopy of the pages which give the marketing authorisation 
number, the date of authorisation and the page which has been signed by the authorising competent 
authority will suffice).

5.16 Letter by Commission services regarding multiple applications.

5.17
List of Mock-ups or Samples/specimens sent with the application, as appropriate (see EMA/CMDh websites).

5.18 Copy of the Orphan Designation Decision.

5.19 List of proposed (invented) names and marketing authorisation holders in the concerned member states.

5.20 Copy of EMA certificate for a Vaccine Antigen Master File(VAMF).

5.21 Copy of EMA certificate for a Plasma Master File (PMF).

5.22 For each active substance, attach a declaration(s) from the Qualified Person of the manufacturing 
authorisation holder in Section 2.5.1 and from the  Qualified Person of the manufacturing 
authorisation holders (i.e located in EEA) listed in Section  2.5.2 where the active substance is 
used as a starting material that the active substance is manufactured in compliance with the 
principles and guidelines of good manufacturing practice for starting materials. Alternatively, 
such declaration may be signed by one Qualified Person on behalf of all QPs involved (provided 
this is clearly indicated). The declaration should refer to an audit and the date of the audit.

5.23 Evidence and justification to support the claim of new active substance status in the Union for applications 
based on Article 8(3) of Directive 2001/83/EC.

Note: To include attachments with this form, do not use the paper clip function. Attachments and annexes should be 
included in the same (eCTD) folder as the application form. For more detailed guidance see the eAF user guidance.
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June 2020  

CMDh/080/2005, Rev. 4 

Flow chart of the Decentralised Procedure 
 

1.   Introduction 

 

This flow chart of the Decentralised Procedure (DCP) is applicable for human medicinal products. 

2.  Flow Chart 

Key aspects of the agreed flow chart include: 

 A streamlined procedure with the possibility for shortened approval times in straightforward cases.  

The DCP is a single procedure that could end at different stages taking into account: 

 Harmonisation of originator SmPCs; 

 The quality of the file; 

 The assessment report; 

It is possible to end the procedure at any time point during the procedure if consensus is reached.  

Early ending of the procedure is likely for substances where a harmonised SmPC is already available. 

 There will be early involvement by the Co-ordination Group to assist in reaching consensus before 

Day 210 of the procedure, and ahead of the CMDh referral procedure foreseen in the legislation to 

resolve disagreements. 

 Detailed procedural guidance to complement the flow chart has been developed and published by 

the CMDh. 

3.  Conclusion  

This DCP flow chart has resulted in a simplified, attractive choice of procedure.   
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Table 1.  Flow Chart of the Decentralised Procedure 

Pre-procedural Step 

Before Day -14 
Applicant discussions with RMS. 

RMS allocates procedure number. Creation in CTS. 

Day –14 

Submission of the dossier to the RMS and CMSs. 

Validation of the application using RMS / CMS validation checklist for human medicinal products in DCP.  

Positive validation by CMS should only be indicated in CTS, not via e-mail. 

Assessment step I 

Day 0 RMS starts the procedure. The CMSs are informed via CTS. 

Day 70  
RMS forwards the Preliminary Assessment Report (PrAR) (including comments on SmPC, PL and labelling) on the dossier to the CMSs and 

the applicant. 

Until Day 100 
CMSs send their comments to the RMS, CMSs and applicant. It may also be sufficient for the CMS to indicate in CTS only in case there are 

no additional comments. 

Until Day 105 
Consultation between RMS and CMSs and applicant. 

If consensus not reached RMS stops the clock to allow applicant to supplement the dossier and respond to the questions.  

Clock-stop period 
Applicant may send draft responses to the RMS and agrees the date with the RMS for submission of the final response. Applicant sends the 

final response document to the RMS and CMSs within a period of 3 months, which can be extended by a further 3 months. 

Day 106  
RMS restarts the procedure following the receipt of a final response or expiry of the agreed clock-stop period if a response has not been 

received. The CMSs are informed via e-mail and CTS will be updated accordingly. 

Assessment step II 

Day 120 (Day 0) 

RMS sends the DAR, draft SmPC, draft labelling and draft PL to CMSs and the applicant. 

The quality assessor at the RMS completes a product surveillance risk assessment template, if applicable. This risk assessment is designed 

to provide information for post-marketing surveillance analysis by Official Medicines Control Laboratories. 

Day 145 (Day 25) 
CMSs send comments to RMS, CMSs and the applicant. It may also be sufficient for the CMS to indicate in CTS only in case there are no 

additional comments. 

Day 150 (Day 30) 
RMS may close procedure if consensus reached. 

Proceed to national 30 days step for granting MA. 

Day 160 Applicant sends the response document to CMSs and RMS. 

Until 180 (Day 60) 
If consensus is not reached by day 150, RMS to communicate outstanding issues with applicant, receive any additional clarification, prepare 

a short report and forward it to the CMSs and the applicant. 

Day 195 (at the latest) 
A Break-Out Session (BOS) may be held at the European Medicines Agency (or via TC) with the involved MSs to reach consensus on the 

major outstanding issues. 

Between Day 195 and Day 210 RMS consults with the CMSs and the applicant to discuss the remaining comments raised. 

Day 210 (Day 90) 

If consensus is reached: 

    -  In case of positive position from RMS, Closure of the procedure including End of Procedure letter, final Day 210 overview AR, SmPC, 

labelling and PL, active substance and finished product specifications and proceed to national 30 days step for granting the MA. 

    -  In case of negative position from the RMS, closure of the procedure negatively. The End of Procedure letter and final Day 210 overview 

AR is circulated. 

If consensus is not reached: 

In case of negative position from CMS, CMS notify the RMS, the other CMSs, applicant and the secretariat of the CMDh. 

Referral to the CMDh. 

At the latest, within 7 days after Day 

210) 

If consensus on a positive RMS AR was not reached at day 210, the points of disagreement submitted by CMS will be referred by the RMS to 

the CMDh for resolution. 
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Day 270 (at the latest) Final position adopted by CMDh with referral to CHMP for arbitration in case of unsolved disagreement. 

National step 

7 days after close of procedure  Applicant sends high quality national translations of SmPC, labelling and PL to CMSs and RMS. 

30 days after close of the procedure 
Granting of national marketing authorisation in RMS and CMSs if outcome is positive and there is no referral to the CMDh. (National 

Agencies will adopt the decision and will issue the marketing authorisation subject to submission of acceptable translations). 

30 days after close of CMD referral 

procedure 

Granting of national marketing authorisation in RMS and CMSs if positive conclusion by the CMDh and no referral to the CHMP (National 

Agencies will adopt the decision and will issue the marketing authorisation subject to submission of acceptable translations). 
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October 2022 

CMDh/079/2005, Rev.17 

Recommendations on submission dates for Applicants of 

the Decentralised Procedure (DCP) 
 

This document was produced by the Coordination Group (CMDh) in order to facilitate planning of 

submission dates of new applications going through the decentralised procedure. National holidays 

have not been taken into account when calculating the latest submission dates given in the Annexes; 

applicants therefore have to consider this issue to allow 14 calendar days for validation for all 

Concerned Member States (CMS). Reference is made to the CMDh “Procedural Advice – Validation of 

MR/Repeat-Use/DC Procedures” and “Decentralised Procedure Member States’ Standard Operating 

Procedure”. 

The CMDh would strongly advise applicants to discuss a timetable for the procedure with the Reference 

Member State (RMS) before the dossier is submitted to the CMS(s) and the RMS. This paper is meant 

as guidance and deviations might be accepted in certain cases provided that all involved parties agree. 

The CMDh has decided that the following principles would apply in order to ensure that crucial dates do 

not fall over the Christmas/New Year period (24th December to 1st January)  

i. Validation will not take place in the period 24th December to 1st January. Full 14 calendar 

days should be allowed outside this period. It might be preferable to split up the validation 

phase in two schemes, e.g. 7 days before Christmas and 7 days after New Year. Example: 

Submission on 16th December will allow 7 days of validation before Christmas and 7 days after 

New Year. The procedure can then be started on 8th January. 

ii. Day 70 should not occur between 24th December and 1st January unless agreed with the 

RMS. 

iii. Day 100 to 105 should not occur between 24th December and 1st January. 

iv. Day 205 to 210 (day 85-day 90 in Assessment step II) should not occur between 24th 

December and 1st January. 

Furthermore, Day 210 should not occur on a Saturday or a Sunday. Saturdays and Sundays are not 

highlighted in the annexes but this principle will be considered when the timetable is decided by the 

RMS. 

Annex A provides information about submission dates, start date of the procedure and other 

important deadlines for Assessment step I within the Decentralised procedure. 

Annex B provides information that will enable RMS and the applicant to plan the timetable for 

Assessment step II within the Decentralised procedure. In Annex B the meeting days of the 
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Coordination group are accentuated at day 195 (75) of the European assessment process followed by 

*. 

 

The CMDh would like to draw applicant’s attention to the CMDh document "Best Practice Guide on 

Break-Out Sessions/Hearings for Mutual Recognition and Decentralised Procedures” (current version) if 

a break-out session is considered during Assessment step II of the procedure. 

Used abbreviations and comments, Annex A and B: 

PrAR  Preliminary Assessment Report 

DAR Draft Assessment Report 

n.a. Not Applicable 

*  Refers to the meeting days of the Coordination Group and the possible dates for break-out 

sessions (August meetings and third day of the CMDh only if needed) 

¤  Indicates that these dates fall between 24th December and 1st January 

¤¤  Indicates that the validation is split into two phases 
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Annex A - Assessment step I 

 
Latest 

submission date 
Start of 

procedure 
Date of PrAR 

CMS comments 
on PrAR 

Clock stop 

Day -14 Day 0 Day 70 Day 100 Day 105 

n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. 

02-01-2023 16-01-2023 27-03-2023 26-04-2023 01-05-2023 

03-01-2023 17-01-2023 28-03-2023 27-04-2023 02-05-2023 

04-01-2023 18-01-2023 29-03-2023 28-04-2023 03-05-2023 

05-01-2023 19-01-2023 30-03-2023 29-04-2023 04-05-2023 

06-01-2023 20-01-2023 31-03-2023 30-04-2023 05-05-2023 

07-01-2023 21-01-2023 01-04-2023 01-05-2023 06-05-2023 

08-01-2023 22-01-2023 02-04-2023 02-05-2023 07-05-2023 

09-01-2023 23-01-2023 03-04-2023 03-05-2023 08-05-2023 

10-01-2023 24-01-2023 04-04-2023 04-05-2023 09-05-2023 

11-01-2023 25-01-2023 05-04-2023 05-05-2023 10-05-2023 

12-01-2023 26-01-2023 06-04-2023 06-05-2023 11-05-2023 

13-01-2023 27-01-2023 07-04-2023 07-05-2023 12-05-2023 

14-01-2023 28-01-2023 08-04-2023 08-05-2023 13-05-2023 

15-01-2023 29-01-2023 09-04-2023 09-05-2023 14-05-2023 

16-01-2023 30-01-2023 10-04-2023 10-05-2023 15-05-2023 

17-01-2023 31-01-2023 11-04-2023 11-05-2023 16-05-2023 

18-01-2023 01-02-2023 12-04-2023 12-05-2023 17-05-2023 

19-01-2023 02-02-2023 13-04-2023 13-05-2023 18-05-2023 

20-01-2023 03-02-2023 14-04-2023 14-05-2023 19-05-2023 

21-01-2023 04-02-2023 15-04-2023 15-05-2023 20-05-2023 

22-01-2023 05-02-2023 16-04-2023 16-05-2023 21-05-2023 

23-01-2023 06-02-2023 17-04-2023 17-05-2023 22-05-2023 

24-01-2023 07-02-2023 18-04-2023 18-05-2023 23-05-2023 

25-01-2023 08-02-2023 19-04-2023 19-05-2023 24-05-2023 

26-01-2023 09-02-2023 20-04-2023 20-05-2023 25-05-2023 

27-01-2023 10-02-2023 21-04-2023 21-05-2023 26-05-2023 

28-01-2023 11-02-2023 22-04-2023 22-05-2023 27-05-2023 

29-01-2023 12-02-2023 23-04-2023 23-05-2023 28-05-2023 

30-01-2023 13-02-2023 24-04-2023 24-05-2023 29-05-2023 

31-01-2023 14-02-2023 25-04-2023 25-05-2023 30-05-2023 

01-02-2023 15-02-2023 26-04-2023 26-05-2023 31-05-2023 

02-02-2023 16-02-2023 27-04-2023 27-05-2023 01-06-2023 

03-02-2023 17-02-2023 28-04-2023 28-05-2023 02-06-2023 

04-02-2023 18-02-2023 29-04-2023 29-05-2023 03-06-2023 

05-02-2023 19-02-2023 30-04-2023 30-05-2023 04-06-2023 

06-02-2023 20-02-2023 01-05-2023 31-05-2023 05-06-2023 

07-02-2023 21-02-2023 02-05-2023 01-06-2023 06-06-2023 

08-02-2023 22-02-2023 03-05-2023 02-06-2023 07-06-2023 

09-02-2023 23-02-2023 04-05-2023 03-06-2023 08-06-2023 
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Latest 
submission date 

Start of 
procedure 

Date of PrAR 
CMS comments 

on PrAR 
Clock stop 

Day -14 Day 0 Day 70 Day 100 Day 105 

10-02-2023 24-02-2023 05-05-2023 04-06-2023 09-06-2023 

11-02-2023 25-02-2023 06-05-2023 05-06-2023 10-06-2023 

12-02-2023 26-02-2023 07-05-2023 06-06-2023 11-06-2023 

13-02-2023 27-02-2023 08-05-2023 07-06-2023 12-06-2023 

14-02-2023 28-02-2023 09-05-2023 08-06-2023 13-06-2023 

15-02-2023 01-03-2023 10-05-2023 09-06-2023 14-06-2023 

16-02-2023 02-03-2023 11-05-2023 10-06-2023 15-06-2023 

17-02-2023 03-03-2023 12-05-2023 11-06-2023 16-06-2023 

18-02-2023 04-03-2023 13-05-2023 12-06-2023 17-06-2023 

19-02-2023 05-03-2023 14-05-2023 13-06-2023 18-06-2023 

20-02-2023 06-03-2023 15-05-2023 14-06-2023 19-06-2023 

21-02-2023 07-03-2023 16-05-2023 15-06-2023 20-06-2023 

22-02-2023 08-03-2023 17-05-2023 16-06-2023 21-06-2023 

23-02-2023 09-03-2023 18-05-2023 17-06-2023 22-06-2023 

24-02-2023 10-03-2023 19-05-2023 18-06-2023 23-06-2023 

25-02-2023 11-03-2023 20-05-2023 19-06-2023 24-06-2023 

26-02-2023 12-03-2023 21-05-2023 20-06-2023 25-06-2023 

27-02-2023 13-03-2023 22-05-2023 21-06-2023 26-06-2023 

28-02-2023 14-03-2023 23-05-2023 22-06-2023 27-06-2023 

01-03-2023 15-03-2023 24-05-2023 23-06-2023 28-06-2023 

02-03-2023 16-03-2023 25-05-2023 24-06-2023 29-06-2023 

03-03-2023 17-03-2023 26-05-2023 25-06-2023 30-06-2023 

04-03-2023 18-03-2023 27-05-2023 26-06-2023 01-07-2023 

05-03-2023 19-03-2023 28-05-2023 27-06-2023 02-07-2023 

06-03-2023 20-03-2023 29-05-2023 28-06-2023 03-07-2023 

07-03-2023 21-03-2023 30-05-2023 29-06-2023 04-07-2023 

08-03-2023 22-03-2023 31-05-2023 30-06-2023 05-07-2023 

09-03-2023 23-03-2023 01-06-2023 01-07-2023 06-07-2023 

10-03-2023 24-03-2023 02-06-2023 02-07-2023 07-07-2023 

11-03-2023 25-03-2023 03-06-2023 03-07-2023 08-07-2023 

12-03-2023 26-03-2023 04-06-2023 04-07-2023 09-07-2023 

13-03-2023 27-03-2023 05-06-2023 05-07-2023 10-07-2023 

14-03-2023 28-03-2023 06-06-2023 06-07-2023 11-07-2023 

15-03-2023 29-03-2023 07-06-2023 07-07-2023 12-07-2023 

16-03-2023 30-03-2023 08-06-2023 08-07-2023 13-07-2023 

17-03-2023 31-03-2023 09-06-2023 09-07-2023 14-07-2023 

18-03-2023 01-04-2023 10-06-2023 10-07-2023 15-07-2023 

19-03-2023 02-04-2023 11-06-2023 11-07-2023 16-07-2023 

20-03-2023 03-04-2023 12-06-2023 12-07-2023 17-07-2023 

21-03-2023 04-04-2023 13-06-2023 13-07-2023 18-07-2023 

22-03-2023 05-04-2023 14-06-2023 14-07-2023 19-07-2023 

23-03-2023 06-04-2023 15-06-2023 15-07-2023 20-07-2023 
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Latest 
submission date 

Start of 
procedure 

Date of PrAR 
CMS comments 

on PrAR 
Clock stop 

Day -14 Day 0 Day 70 Day 100 Day 105 

24-03-2023 07-04-2023 16-06-2023 16-07-2023 21-07-2023 

25-03-2023 08-04-2023 17-06-2023 17-07-2023 22-07-2023 

26-03-2023 09-04-2023 18-06-2023 18-07-2023 23-07-2023 

27-03-2023 10-04-2023 19-06-2023 19-07-2023 24-07-2023 

28-03-2023 11-04-2023 20-06-2023 20-07-2023 25-07-2023 

29-03-2023 12-04-2023 21-06-2023 21-07-2023 26-07-2023 

30-03-2023 13-04-2023 22-06-2023 22-07-2023 27-07-2023 

31-03-2023 14-04-2023 23-06-2023 23-07-2023 28-07-2023 

01-04-2023 15-04-2023 24-06-2023 24-07-2023 29-07-2023 

02-04-2023 16-04-2023 25-06-2023 25-07-2023 30-07-2023 

03-04-2023 17-04-2023 26-06-2023 26-07-2023 31-07-2023 

04-04-2023 18-04-2023 27-06-2023 27-07-2023 01-08-2023 

05-04-2023 19-04-2023 28-06-2023 28-07-2023 02-08-2023 

06-04-2023 20-04-2023 29-06-2023 29-07-2023 03-08-2023 

07-04-2023 21-04-2023 30-06-2023 30-07-2023 04-08-2023 

08-04-2023 22-04-2023 01-07-2023 31-07-2023 05-08-2023 

09-04-2023 23-04-2023 02-07-2023 01-08-2023 06-08-2023 

10-04-2023 24-04-2023 03-07-2023 02-08-2023 07-08-2023 

11-04-2023 25-04-2023 04-07-2023 03-08-2023 08-08-2023 

12-04-2023 26-04-2023 05-07-2023 04-08-2023 09-08-2023 

13-04-2023 27-04-2023 06-07-2023 05-08-2023 10-08-2023 

14-04-2023 28-04-2023 07-07-2023 06-08-2023 11-08-2023 

15-04-2023 29-04-2023 08-07-2023 07-08-2023 12-08-2023 

16-04-2023 30-04-2023 09-07-2023 08-08-2023 13-08-2023 

17-04-2023 01-05-2023 10-07-2023 09-08-2023 14-08-2023 

18-04-2023 02-05-2023 11-07-2023 10-08-2023 15-08-2023 

19-04-2023 03-05-2023 12-07-2023 11-08-2023 16-08-2023 

20-04-2023 04-05-2023 13-07-2023 12-08-2023 17-08-2023 

21-04-2023 05-05-2023 14-07-2023 13-08-2023 18-08-2023 

22-04-2023 06-05-2023 15-07-2023 14-08-2023 19-08-2023 

23-04-2023 07-05-2023 16-07-2023 15-08-2023 20-08-2023 

24-04-2023 08-05-2023 17-07-2023 16-08-2023 21-08-2023 

25-04-2023 09-05-2023 18-07-2023 17-08-2023 22-08-2023 

26-04-2023 10-05-2023 19-07-2023 18-08-2023 23-08-2023 

27-04-2023 11-05-2023 20-07-2023 19-08-2023 24-08-2023 

28-04-2023 12-05-2023 21-07-2023 20-08-2023 25-08-2023 

29-04-2023 13-05-2023 22-07-2023 21-08-2023 26-08-2023 

30-04-2023 14-05-2023 23-07-2023 22-08-2023 27-08-2023 

01-05-2023 15-05-2023 24-07-2023 23-08-2023 28-08-2023 

02-05-2023 16-05-2023 25-07-2023 24-08-2023 29-08-2023 

03-05-2023 17-05-2023 26-07-2023 25-08-2023 30-08-2023 

04-05-2023 18-05-2023 27-07-2023 26-08-2023 31-08-2023 
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05-05-2023 19-05-2023 28-07-2023 27-08-2023 01-09-2023 

06-05-2023 20-05-2023 29-07-2023 28-08-2023 02-09-2023 

07-05-2023 21-05-2023 30-07-2023 29-08-2023 03-09-2023 

08-05-2023 22-05-2023 31-07-2023 30-08-2023 04-09-2023 

09-05-2023 23-05-2023 01-08-2023 31-08-2023 05-09-2023 

10-05-2023 24-05-2023 02-08-2023 01-09-2023 06-09-2023 

11-05-2023 25-05-2023 03-08-2023 02-09-2023 07-09-2023 

12-05-2023 26-05-2023 04-08-2023 03-09-2023 08-09-2023 

13-05-2023 27-05-2023 05-08-2023 04-09-2023 09-09-2023 

14-05-2023 28-05-2023 06-08-2023 05-09-2023 10-09-2023 

15-05-2023 29-05-2023 07-08-2023 06-09-2023 11-09-2023 

16-05-2023 30-05-2023 08-08-2023 07-09-2023 12-09-2023 

17-05-2023 31-05-2023 09-08-2023 08-09-2023 13-09-2023 

18-05-2023 01-06-2023 10-08-2023 09-09-2023 14-09-2023 

19-05-2023 02-06-2023 11-08-2023 10-09-2023 15-09-2023 

20-05-2023 03-06-2023 12-08-2023 11-09-2023 16-09-2023 

21-05-2023 04-06-2023 13-08-2023 12-09-2023 17-09-2023 

22-05-2023 05-06-2023 14-08-2023 13-09-2023 18-09-2023 

23-05-2023 06-06-2023 15-08-2023 14-09-2023 19-09-2023 

24-05-2023 07-06-2023 16-08-2023 15-09-2023 20-09-2023 

25-05-2023 08-06-2023 17-08-2023 16-09-2023 21-09-2023 

26-05-2023 09-06-2023 18-08-2023 17-09-2023 22-09-2023 

27-05-2023 10-06-2023 19-08-2023 18-09-2023 23-09-2023 

28-05-2023 11-06-2023 20-08-2023 19-09-2023 24-09-2023 

29-05-2023 12-06-2023 21-08-2023 20-09-2023 25-09-2023 

30-05-2023 13-06-2023 22-08-2023 21-09-2023 26-09-2023 

31-05-2023 14-06-2023 23-08-2023 22-09-2023 27-09-2023 

01-06-2023 15-06-2023 24-08-2023 23-09-2023 28-09-2023 

02-06-2023 16-06-2023 25-08-2023 24-09-2023 29-09-2023 

03-06-2023 17-06-2023 26-08-2023 25-09-2023 30-09-2023 

04-06-2023 18-06-2023 27-08-2023 26-09-2023 01-10-2023 

05-06-2023 19-06-2023 28-08-2023 27-09-2023 02-10-2023 

06-06-2023 20-06-2023 29-08-2023 28-09-2023 03-10-2023 

07-06-2023 21-06-2023 30-08-2023 29-09-2023 04-10-2023 

08-06-2023 22-06-2023 31-08-2023 30-09-2023 05-10-2023 

09-06-2023 23-06-2023 01-09-2023 01-10-2023 06-10-2023 

10-06-2023 24-06-2023 02-09-2023 02-10-2023 07-10-2023 

11-06-2023 25-06-2023 03-09-2023 03-10-2023 08-10-2023 

12-06-2023 26-06-2023 04-09-2023 04-10-2023 09-10-2023 

13-06-2023 27-06-2023 05-09-2023 05-10-2023 10-10-2023 

14-06-2023 28-06-2023 06-09-2023 06-10-2023 11-10-2023 

15-06-2023 29-06-2023 07-09-2023 07-10-2023 12-10-2023 
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16-06-2023 30-06-2023 08-09-2023 08-10-2023 13-10-2023 

17-06-2023 01-07-2023 09-09-2023 09-10-2023 14-10-2023 

18-06-2023 02-07-2023 10-09-2023 10-10-2023 15-10-2023 

19-06-2023 03-07-2023 11-09-2023 11-10-2023 16-10-2023 

20-06-2023 04-07-2023 12-09-2023 12-10-2023 17-10-2023 

21-06-2023 05-07-2023 13-09-2023 13-10-2023 18-10-2023 

22-06-2023 06-07-2023 14-09-2023 14-10-2023 19-10-2023 

23-06-2023 07-07-2023 15-09-2023 15-10-2023 20-10-2023 

24-06-2023 08-07-2023 16-09-2023 16-10-2023 21-10-2023 

25-06-2023 09-07-2023 17-09-2023 17-10-2023 22-10-2023 

26-06-2023 10-07-2023 18-09-2023 18-10-2023 23-10-2023 

27-06-2023 11-07-2023 19-09-2023 19-10-2023 24-10-2023 

28-06-2023 12-07-2023 20-09-2023 20-10-2023 25-10-2023 

29-06-2023 13-07-2023 21-09-2023 21-10-2023 26-10-2023 

30-06-2023 14-07-2023 22-09-2023 22-10-2023 27-10-2023 

01-07-2023 15-07-2023 23-09-2023 23-10-2023 28-10-2023 

02-07-2023 16-07-2023 24-09-2023 24-10-2023 29-10-2023 

03-07-2023 17-07-2023 25-09-2023 25-10-2023 30-10-2023 

04-07-2023 18-07-2023 26-09-2023 26-10-2023 31-10-2023 

05-07-2023 19-07-2023 27-09-2023 27-10-2023 01-11-2023 

06-07-2023 20-07-2023 28-09-2023 28-10-2023 02-11-2023 

07-07-2023 21-07-2023 29-09-2023 29-10-2023 03-11-2023 

08-07-2023 22-07-2023 30-09-2023 30-10-2023 04-11-2023 

09-07-2023 23-07-2023 01-10-2023 31-10-2023 05-11-2023 

10-07-2023 24-07-2023 02-10-2023 01-11-2023 06-11-2023 

11-07-2023 25-07-2023 03-10-2023 02-11-2023 07-11-2023 

12-07-2023 26-07-2023 04-10-2023 03-11-2023 08-11-2023 

13-07-2023 27-07-2023 05-10-2023 04-11-2023 09-11-2023 

14-07-2023 28-07-2023 06-10-2023 05-11-2023 10-11-2023 

15-07-2023 29-07-2023 07-10-2023 06-11-2023 11-11-2023 

16-07-2023 30-07-2023 08-10-2023 07-11-2023 12-11-2023 

17-07-2023 31-07-2023 09-10-2023 08-11-2023 13-11-2023 

18-07-2023 01-08-2023 10-10-2023 09-11-2023 14-11-2023 

19-07-2023 02-08-2023 11-10-2023 10-11-2023 15-11-2023 

20-07-2023 03-08-2023 12-10-2023 11-11-2023 16-11-2023 

21-07-2023 04-08-2023 13-10-2023 12-11-2023 17-11-2023 

22-07-2023 05-08-2023 14-10-2023 13-11-2023 18-11-2023 

23-07-2023 06-08-2023 15-10-2023 14-11-2023 19-11-2023 

24-07-2023 07-08-2023 16-10-2023 15-11-2023 20-11-2023 

25-07-2023 08-08-2023 17-10-2023 16-11-2023 21-11-2023 

26-07-2023 09-08-2023 18-10-2023 17-11-2023 22-11-2023 

27-07-2023 10-08-2023 19-10-2023 18-11-2023 23-11-2023 
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28-07-2023 11-08-2023 20-10-2023 19-11-2023 24-11-2023 

29-07-2023 12-08-2023 21-10-2023 20-11-2023 25-11-2023 

30-07-2023 13-08-2023 22-10-2023 21-11-2023 26-11-2023 

31-07-2023 14-08-2023 23-10-2023 22-11-2023 27-11-2023 

01-08-2023 15-08-2023 24-10-2023 23-11-2023 28-11-2023 

02-08-2023 16-08-2023 25-10-2023 24-11-2023 29-11-2023 

03-08-2023 17-08-2023 26-10-2023 25-11-2023 30-11-2023 

04-08-2023 18-08-2023 27-10-2023 26-11-2023 01-12-2023 

05-08-2023 19-08-2023 28-10-2023 27-11-2023 02-12-2023 

06-08-2023 20-08-2023 29-10-2023 28-11-2023 03-12-2023 

07-08-2023 21-08-2023 30-10-2023 29-11-2023 04-12-2023 

08-08-2023 22-08-2023 31-10-2023 30-11-2023 05-12-2023 

09-08-2023 23-08-2023 01-11-2023 01-12-2023 06-12-2023 

10-08-2023 24-08-2023 02-11-2023 02-12-2023 07-12-2023 

11-08-2023 25-08-2023 03-11-2023 03-12-2023 08-12-2023 

12-08-2023 26-08-2023 04-11-2023 04-12-2023 09-12-2023 

13-08-2023 27-08-2023 05-11-2023 05-12-2023 10-12-2023 

14-08-2023 28-08-2023 06-11-2023 06-12-2023 11-12-2023 

15-08-2023 29-08-2023 07-11-2023 07-12-2023 12-12-2023 

16-08-2023 30-08-2023 08-11-2023 08-12-2023 13-12-2023 

17-08-2023 31-08-2023 09-11-2023 09-12-2023 14-12-2023 

18-08-2023 01-09-2023 10-11-2023 10-12-2023 15-12-2023 

19-08-2023 02-09-2023 11-11-2023 11-12-2023 16-12-2023 

20-08-2023 03-09-2023 12-11-2023 12-12-2023 17-12-2023 

21-08-2023 04-09-2023 13-11-2023 13-12-2023 18-12-2023 

22-08-2023 05-09-2023 14-11-2023 14-12-2023 19-12-2023 

23-08-2023 06-09-2023 15-11-2023 15-12-2023 20-12-2023 

24-08-2023 07-09-2023 16-11-2023 16-12-2023 21-12-2023 

25-08-2023 08-09-2023 17-11-2023 17-12-2023 22-12-2023 

26-08-2023 09-09-2023 18-11-2023 18-12-2023 23-12-2023 

n.a. n.a. 19-11-2023 19-12-2023 24-12-2023¤ 

n.a. n.a. 20-11-2023 20-12-2023 25-12-2023 

n.a. n.a. 21-11-2023 21-12-2023 26-12-2023 

n.a. n.a. 22-11-2023 22-12-2023 27-12-2023 

n.a. n.a. 23-11-2023 23-12-2023 28-12-2023 

n.a. n.a. 24-11-2023 24-12-2023¤ 29-12-2023 

n.a. n.a. 25-11-2023 25-12-2023 30-12-2023 

n.a. n.a. 26-11-2023 26-12-2023 31-12-2023 

n.a. n.a. 27-11-2023 27-12-2023 01-01-2024 

n.a. n.a. 28-11-2023 28-12-2023 02-01-2024 

n.a. n.a. 29-11-2023 29-12-2023 03-01-2024 

n.a. n.a. 30-11-2023 30-12-2023 04-01-2024 
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n.a. n.a. 01-12-2023 31-12-2023 05-01-2024 

n.a. n.a. 02-12-2023 01-01-2024 06-01-2024 

10-09-2023 24-09-2023 03-12-2023 02-01-2024 07-01-2024 

11-09-2023 25-09-2023 04-12-2023 03-01-2024 08-01-2024 

12-09-2023 26-09-2023 05-12-2023 04-01-2024 09-01-2024 

13-09-2023 27-09-2023 06-12-2023 05-01-2024 10-01-2024 

14-09-2023 28-09-2023 07-12-2023 06-01-2024 11-01-2024 

15-09-2023 29-09-2023 08-12-2023 07-01-2024 12-01-2024 

16-09-2023 30-09-2023 09-12-2023 08-01-2024 13-01-2024 

17-09-2023 01-10-2023 10-12-2023 09-01-2024 14-01-2024 

18-09-2023 02-10-2023 11-12-2023 10-01-2024 15-01-2024 

19-09-2023 03-10-2023 12-12-2023 11-01-2024 16-01-2024 

20-09-2023 04-10-2023 13-12-2023 12-01-2024 17-01-2024 

21-09-2023 05-10-2023 14-12-2023 13-01-2024 18-01-2024 

22-09-2023 06-10-2023 15-12-2023 14-01-2024 19-01-2024 

23-09-2023 07-10-2023 16-12-2023 15-01-2024 20-01-2024 

24-09-2023 08-10-2023 17-12-2023 16-01-2024 21-01-2024 

25-09-2023 09-10-2023 18-12-2023 17-01-2024 22-01-2024 

26-09-2023 10-10-2023 19-12-2023 18-01-2024 23-01-2024 

27-09-2023 11-10-2023 20-12-2023 19-01-2024 24-01-2024 

28-09-2023 12-10-2023 21-12-2023 20-01-2024 25-01-2024 

29-09-2023 13-10-2023 22-12-2023 21-01-2024 26-01-2024 

30-09-2023 14-10-2023 23-12-2023 22-01-2024 27-01-2024 

n.a. n.a. 24-12-2023¤ 23-01-2024 28-01-2024 

n.a. n.a. 25-12-2023 24-01-2024 29-01-2024 

n.a. n.a. 26-12-2023 25-01-2024 30-01-2024 

n.a. n.a. 27-12-2023 26-01-2024 31-01-2024 

n.a. n.a. 28-12-2023 27-01-2024 01-02-2024 

n.a. n.a. 29-12-2023 28-01-2024 02-02-2024 

n.a. n.a. 30-12-2023 29-01-2024 03-02-2024 

n.a. n.a. 31-12-2023 30-01-2024 04-02-2024 

n.a. n.a. 01-01-2024 31-01-2024 05-02-2024 

10-10-2023 24-10-2023 02-01-2024 01-02-2024 06-02-2024 

11-10-2023 25-10-2023 03-01-2024 02-02-2024 07-02-2024 

12-10-2023 26-10-2023 04-01-2024 03-02-2024 08-02-2024 

13-10-2023 27-10-2023 05-01-2024 04-02-2024 09-02-2024 

14-10-2023 28-10-2023 06-01-2024 05-02-2024 10-02-2024 

15-10-2023 29-10-2023 07-01-2024 06-02-2024 11-02-2024 

16-10-2023 30-10-2023 08-01-2024 07-02-2024 12-02-2024 

17-10-2023 31-10-2023 09-01-2024 08-02-2024 13-02-2024 

18-10-2023 01-11-2023 10-01-2024 09-02-2024 14-02-2024 

19-10-2023 02-11-2023 11-01-2024 10-02-2024 15-02-2024 
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20-10-2023 03-11-2023 12-01-2024 11-02-2024 16-02-2024 

21-10-2023 04-11-2023 13-01-2024 12-02-2024 17-02-2024 

22-10-2023 05-11-2023 14-01-2024 13-02-2024 18-02-2024 

23-10-2023 06-11-2023 15-01-2024 14-02-2024 19-02-2024 

24-10-2023 07-11-2023 16-01-2024 15-02-2024 20-02-2024 

25-10-2023 08-11-2023 17-01-2024 16-02-2024 21-02-2024 

26-10-2023 09-11-2023 18-01-2024 17-02-2024 22-02-2024 

27-10-2023 10-11-2023 19-01-2024 18-02-2024 23-02-2024 

28-10-2023 11-11-2023 20-01-2024 19-02-2024 24-02-2024 

29-10-2023 12-11-2023 21-01-2024 20-02-2024 25-02-2024 

30-10-2023 13-11-2023 22-01-2024 21-02-2024 26-02-2024 

31-10-2023 14-11-2023 23-01-2024 22-02-2024 27-02-2024 

01-11-2023 15-11-2023 24-01-2024 23-02-2024 28-02-2024 

02-11-2023 16-11-2023 25-01-2024 24-02-2024 29-02-2024 

03-11-2023 17-11-2023 26-01-2024 25-02-2024 01-03-2024 

04-11-2023 18-11-2023 27-01-2024 26-02-2024 02-03-2024 

05-11-2023 19-11-2023 28-01-2024 27-02-2024 03-03-2024 

06-11-2023 20-11-2023 29-01-2024 28-02-2024 04-03-2024 

07-11-2023 21-11-2023 30-01-2024 29-02-2024 05-03-2024 

08-11-2023 22-11-2023 31-01-2024 01-03-2024 06-03-2024 

09-11-2023 23-11-2023 01-02-2024 02-03-2024 07-03-2024 

10-11-2023 24-11-2023 02-02-2024 03-03-2024 08-03-2024 

11-11-2023 25-11-2023 03-02-2024 04-03-2024 09-03-2024 

12-11-2023 26-11-2023 04-02-2024 05-03-2024 10-03-2024 

13-11-2023 27-11-2023 05-02-2024 06-03-2024 11-03-2024 

14-11-2023 28-11-2023 06-02-2024 07-03-2024 12-03-2024 

15-11-2023 29-11-2023 07-02-2024 08-03-2024 13-03-2024 

16-11-2023 30-11-2023 08-02-2024 09-03-2024 14-03-2024 

17-11-2023 01-12-2023 09-02-2024 10-03-2024 15-03-2024 

18-11-2023 02-12-2023 10-02-2024 11-03-2024 16-03-2024 

19-11-2023 03-12-2023 11-02-2024 12-03-2024 17-03-2024 

20-11-2023 04-12-2023 12-02-2024 13-03-2024 18-03-2024 

21-11-2023 05-12-2023 13-02-2024 14-03-2024 19-03-2024 

22-11-2023 06-12-2023 14-02-2024 15-03-2024 20-03-2024 

23-11-2023 07-12-2023 15-02-2024 16-03-2024 21-03-2024 

24-11-2023 08-12-2023 16-02-2024 17-03-2024 22-03-2024 

25-11-2023 09-12-2023 17-02-2024 18-03-2024 23-03-2024 

26-11-2023 10-12-2023 18-02-2024 19-03-2024 24-03-2024 

27-11-2023 11-12-2023 19-02-2024 20-03-2024 25-03-2024 

28-11-2023 12-12-2023 20-02-2024 21-03-2024 26-03-2024 

29-11-2023 13-12-2023 21-02-2024 22-03-2024 27-03-2024 

30-11-2023 14-12-2023 22-02-2024 23-03-2024 28-03-2024 
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01-12-2023 15-12-2023 23-02-2024 24-03-2024 29-03-2024 

02-12-2023 16-12-2023 24-02-2024 25-03-2024 30-03-2024 

03-12-2023 17-12-2023 25-02-2024 26-03-2024 31-03-2024 

04-12-2023 18-12-2023 26-02-2024 27-03-2024 01-04-2024 

05-12-2023 19-12-2023 27-02-2024 28-03-2024 02-04-2024 

06-12-2023 20-12-2023 28-02-2024 29-03-2024 03-04-2024 

07-12-2023 21-12-2023 29-02-2024 30-03-2024 04-04-2024 

08-12-2023 22-12-2023 01-03-2024 31-03-2024 05-04-2024 

09-12-2023 23-12-2023 02-03-2024 01-04-2024 06-04-2024 

10-12-2023 02-01-2024¤¤ 12-03-2024 11-04-2024 16-04-2024 

11-12-2023 03-01-2024 13-03-2024 12-04-2024 17-04-2024 

12-12-2023 04-01-2024 14-03-2024 13-04-2024 18-04-2024 

13-12-2023 05-01-2024 15-03-2024 14-04-2024 19-04-2024 

14-12-2023 06-01-2024 16-03-2024 15-04-2024 20-04-2024 

15-12-2023 07-01-2024 17-03-2024 16-04-2024 21-04-2024 

16-12-2023 08-01-2024 18-03-2024 17-04-2024 22-04-2024 

17-12-2023 09-01-2024 19-03-2024 18-04-2024 23-04-2024 

18-12-2023 10-01-2024 20-03-2024 19-04-2024 24-04-2024 

19-12-2023 11-01-2024 21-03-2024 20-04-2024 25-04-2024 

20-12-2023 12-01-2024 22-03-2024 21-04-2024 26-04-2024 

21-12-2023 13-01-2024 23-03-2024 22-04-2024 27-04-2024 

22-12-2023 14-01-2024 24-03-2024 23-04-2024 28-04-2024 

23-12-2023 15-01-2024 25-03-2024 24-04-2024 29-04-2024 

n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. 

n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. 

n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. 

n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. 

n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. 

n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. 

n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. 

n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. 
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Annex B - Assessment step II 

 

Applicant´s 
submission of 

Response 

Start of 
procedure 
RMS sends 

DAR 

CMS 
comments on 

DAR 

Possible 
break-out 
session 

CMS final 
position 

Closure of 
procedure or 

referral to 
CMD 

Day 106 Day 120 (0) Day 145 (25) Day 195 (75) Day 205 (85) Day 210 (90) 

01-01-2023 15-01-2023 09-02-2023 31-03-2023 10-04-2023 15-04-2023 

02-01-2023 16-01-2023 10-02-2023 01-04-2023 11-04-2023 16-04-2023 

03-01-2023 17-01-2023 11-02-2023 02-04-2023 12-04-2023 17-04-2023 

04-01-2023 18-01-2023 12-02-2023 03-04-2023 13-04-2023 18-04-2023 

05-01-2023 19-01-2023 13-02-2023 04-04-2023 14-04-2023 19-04-2023 

06-01-2023 20-01-2023 14-02-2023 05-04-2023 15-04-2023 20-04-2023 

07-01-2023 21-01-2023 15-02-2023 06-04-2023 16-04-2023 21-04-2023 

08-01-2023 22-01-2023 16-02-2023 07-04-2023 17-04-2023 22-04-2023 

09-01-2023 23-01-2023 17-02-2023 08-04-2023 18-04-2023 23-04-2023 

10-01-2023 24-01-2023 18-02-2023 09-04-2023 19-04-2023 24-04-2023 

11-01-2023 25-01-2023 19-02-2023 10-04-2023 20-04-2023 25-04-2023 

12-01-2023 26-01-2023 20-02-2023 11-04-2023 21-04-2023 26-04-2023 

13-01-2023 27-01-2023 21-02-2023 12-04-2023 22-04-2023 27-04-2023 

14-01-2023 28-01-2023 22-02-2023 13-04-2023 23-04-2023 28-04-2023 

15-01-2023 29-01-2023 23-02-2023 14-04-2023 24-04-2023 29-04-2023 

16-01-2023 30-01-2023 24-02-2023 15-04-2023 25-04-2023 30-04-2023 

17-01-2023 31-01-2023 25-02-2023 16-04-2023 26-04-2023 01-05-2023 

18-01-2023 01-02-2023 26-02-2023 17-04-2023 27-04-2023 02-05-2023 

19-01-2023 02-02-2023 27-02-2023 18-04-2023 28-04-2023 03-05-2023 

20-01-2023 03-02-2023 28-02-2023 19-04-2023 29-04-2023 04-05-2023 

21-01-2023 04-02-2023 01-03-2023 20-04-2023 30-04-2023 05-05-2023 

22-01-2023 05-02-2023 02-03-2023 21-04-2023 01-05-2023 06-05-2023 

23-01-2023 06-02-2023 03-03-2023 22-04-2023 02-05-2023 07-05-2023 

24-01-2023 07-02-2023 04-03-2023 23-04-2023 03-05-2023 08-05-2023 

25-01-2023 08-02-2023 05-03-2023 24-04-2023* 04-05-2023 09-05-2023 

26-01-2023 09-02-2023 06-03-2023 25-04-2023* 05-05-2023 10-05-2023 

27-01-2023 10-02-2023 07-03-2023 26-04-2023* 06-05-2023 11-05-2023 

28-01-2023 11-02-2023 08-03-2023 27-04-2023 07-05-2023 12-05-2023 

29-01-2023 12-02-2023 09-03-2023 28-04-2023 08-05-2023 13-05-2023 

30-01-2023 13-02-2023 10-03-2023 29-04-2023 09-05-2023 14-05-2023 

31-01-2023 14-02-2023 11-03-2023 30-04-2023 10-05-2023 15-05-2023 

01-02-2023 15-02-2023 12-03-2023 01-05-2023 11-05-2023 16-05-2023 

02-02-2023 16-02-2023 13-03-2023 02-05-2023 12-05-2023 17-05-2023 

03-02-2023 17-02-2023 14-03-2023 03-05-2023 13-05-2023 18-05-2023 

04-02-2023 18-02-2023 15-03-2023 04-05-2023 14-05-2023 19-05-2023 

05-02-2023 19-02-2023 16-03-2023 05-05-2023 15-05-2023 20-05-2023 

06-02-2023 20-02-2023 17-03-2023 06-05-2023 16-05-2023 21-05-2023 

07-02-2023 21-02-2023 18-03-2023 07-05-2023 17-05-2023 22-05-2023 

08-02-2023 22-02-2023 19-03-2023 08-05-2023 18-05-2023 23-05-2023 
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Applicant´s 
submission of 

Response 

Start of 
procedure 
RMS sends 

DAR 

CMS 
comments on 

DAR 

Possible 
break-out 
session 

CMS final 
position 

Closure of 
procedure or 

referral to 
CMD 

Day 106 Day 120 (0) Day 145 (25) Day 195 (75) Day 205 (85) Day 210 (90) 

09-02-2023 23-02-2023 20-03-2023 09-05-2023 19-05-2023 24-05-2023 

10-02-2023 24-02-2023 21-03-2023 10-05-2023 20-05-2023 25-05-2023 

11-02-2023 25-02-2023 22-03-2023 11-05-2023 21-05-2023 26-05-2023 

12-02-2023 26-02-2023 23-03-2023 12-05-2023 22-05-2023 27-05-2023 

13-02-2023 27-02-2023 24-03-2023 13-05-2023 23-05-2023 28-05-2023 

14-02-2023 28-02-2023 25-03-2023 14-05-2023 24-05-2023 29-05-2023 

15-02-2023 01-03-2023 26-03-2023 15-05-2023 25-05-2023 30-05-2023 

16-02-2023 02-03-2023 27-03-2023 16-05-2023 26-05-2023 31-05-2023 

17-02-2023 03-03-2023 28-03-2023 17-05-2023 27-05-2023 01-06-2023 

18-02-2023 04-03-2023 29-03-2023 18-05-2023 28-05-2023 02-06-2023 

19-02-2023 05-03-2023 30-03-2023 19-05-2023 29-05-2023 03-06-2023 

20-02-2023 06-03-2023 31-03-2023 20-05-2023 30-05-2023 04-06-2023 

21-02-2023 07-03-2023 01-04-2023 21-05-2023 31-05-2023 05-06-2023 

22-02-2023 08-03-2023 02-04-2023 22-05-2023 01-06-2023 06-06-2023 

23-02-2023 09-03-2023 03-04-2023 23-05-2023* 02-06-2023 07-06-2023 

24-02-2023 10-03-2023 04-04-2023 24-05-2023* 03-06-2023 08-06-2023 

25-02-2023 11-03-2023 05-04-2023 25-05-2023* 04-06-2023 09-06-2023 

26-02-2023 12-03-2023 06-04-2023 26-05-2023 05-06-2023 10-06-2023 

27-02-2023 13-03-2023 07-04-2023 27-05-2023 06-06-2023 11-06-2023 

28-02-2023 14-03-2023 08-04-2023 28-05-2023 07-06-2023 12-06-2023 

01-03-2023 15-03-2023 09-04-2023 29-05-2023 08-06-2023 13-06-2023 

02-03-2023 16-03-2023 10-04-2023 30-05-2023 09-06-2023 14-06-2023 

03-03-2023 17-03-2023 11-04-2023 31-05-2023 10-06-2023 15-06-2023 

04-03-2023 18-03-2023 12-04-2023 01-06-2023 11-06-2023 16-06-2023 

05-03-2023 19-03-2023 13-04-2023 02-06-2023 12-06-2023 17-06-2023 

06-03-2023 20-03-2023 14-04-2023 03-06-2023 13-06-2023 18-06-2023 

07-03-2023 21-03-2023 15-04-2023 04-06-2023 14-06-2023 19-06-2023 

08-03-2023 22-03-2023 16-04-2023 05-06-2023 15-06-2023 20-06-2023 

09-03-2023 23-03-2023 17-04-2023 06-06-2023 16-06-2023 21-06-2023 

10-03-2023 24-03-2023 18-04-2023 07-06-2023 17-06-2023 22-06-2023 

11-03-2023 25-03-2023 19-04-2023 08-06-2023 18-06-2023 23-06-2023 

12-03-2023 26-03-2023 20-04-2023 09-06-2023 19-06-2023 24-06-2023 

13-03-2023 27-03-2023 21-04-2023 10-06-2023 20-06-2023 25-06-2023 

14-03-2023 28-03-2023 22-04-2023 11-06-2023 21-06-2023 26-06-2023 

15-03-2023 29-03-2023 23-04-2023 12-06-2023 22-06-2023 27-06-2023 

16-03-2023 30-03-2023 24-04-2023 13-06-2023 23-06-2023 28-06-2023 

17-03-2023 31-03-2023 25-04-2023 14-06-2023 24-06-2023 29-06-2023 

18-03-2023 01-04-2023 26-04-2023 15-06-2023 25-06-2023 30-06-2023 

19-03-2023 02-04-2023 27-04-2023 16-06-2023 26-06-2023 01-07-2023 

20-03-2023 03-04-2023 28-04-2023 17-06-2023 27-06-2023 02-07-2023 

21-03-2023 04-04-2023 29-04-2023 18-06-2023 28-06-2023 03-07-2023 

22-03-2023 05-04-2023 30-04-2023 19-06-2023 29-06-2023 04-07-2023 



 

 

Recommendations on submission dates for Applicants of the Decentralised Procedure (DCP)  
 Page 14/23

 

Applicant´s 
submission of 

Response 

Start of 
procedure 
RMS sends 

DAR 

CMS 
comments on 

DAR 

Possible 
break-out 
session 

CMS final 
position 

Closure of 
procedure or 

referral to 
CMD 

Day 106 Day 120 (0) Day 145 (25) Day 195 (75) Day 205 (85) Day 210 (90) 

23-03-2023 06-04-2023 01-05-2023 20-06-2023* 30-06-2023 05-07-2023 

24-03-2023 07-04-2023 02-05-2023 21-06-2023* 01-07-2023 06-07-2023 

25-03-2023 08-04-2023 03-05-2023 22-06-2023* 02-07-2023 07-07-2023 

26-03-2023 09-04-2023 04-05-2023 23-06-2023 03-07-2023 08-07-2023 

27-03-2023 10-04-2023 05-05-2023 24-06-2023 04-07-2023 09-07-2023 

28-03-2023 11-04-2023 06-05-2023 25-06-2023 05-07-2023 10-07-2023 

29-03-2023 12-04-2023 07-05-2023 26-06-2023 06-07-2023 11-07-2023 

30-03-2023 13-04-2023 08-05-2023 27-06-2023 07-07-2023 12-07-2023 

31-03-2023 14-04-2023 09-05-2023 28-06-2023 08-07-2023 13-07-2023 

01-04-2023 15-04-2023 10-05-2023 29-06-2023 09-07-2023 14-07-2023 

02-04-2023 16-04-2023 11-05-2023 30-06-2023 10-07-2023 15-07-2023 

03-04-2023 17-04-2023 12-05-2023 01-07-2023 11-07-2023 16-07-2023 

04-04-2023 18-04-2023 13-05-2023 02-07-2023 12-07-2023 17-07-2023 

05-04-2023 19-04-2023 14-05-2023 03-07-2023 13-07-2023 18-07-2023 

06-04-2023 20-04-2023 15-05-2023 04-07-2023 14-07-2023 19-07-2023 

07-04-2023 21-04-2023 16-05-2023 05-07-2023 15-07-2023 20-07-2023 

08-04-2023 22-04-2023 17-05-2023 06-07-2023 16-07-2023 21-07-2023 

09-04-2023 23-04-2023 18-05-2023 07-07-2023 17-07-2023 22-07-2023 

10-04-2023 24-04-2023 19-05-2023 08-07-2023 18-07-2023 23-07-2023 

11-04-2023 25-04-2023 20-05-2023 09-07-2023 19-07-2023 24-07-2023 

12-04-2023 26-04-2023 21-05-2023 10-07-2023 20-07-2023 25-07-2023 

13-04-2023 27-04-2023 22-05-2023 11-07-2023 21-07-2023 26-07-2023 

14-04-2023 28-04-2023 23-05-2023 12-07-2023 22-07-2023 27-07-2023 

15-04-2023 29-04-2023 24-05-2023 13-07-2023 23-07-2023 28-07-2023 

16-04-2023 30-04-2023 25-05-2023 14-07-2023 24-07-2023 29-07-2023 

17-04-2023 01-05-2023 26-05-2023 15-07-2023 25-07-2023 30-07-2023 

18-04-2023 02-05-2023 27-05-2023 16-07-2023 26-07-2023 31-07-2023 

19-04-2023 03-05-2023 28-05-2023 17-07-2023 27-07-2023 01-08-2023 

20-04-2023 04-05-2023 29-05-2023 18-07-2023* 28-07-2023 02-08-2023 

21-04-2023 05-05-2023 30-05-2023 19-07-2023* 29-07-2023 03-08-2023 

22-04-2023 06-05-2023 31-05-2023 20-07-2023* 30-07-2023 04-08-2023 

23-04-2023 07-05-2023 01-06-2023 21-07-2023 31-07-2023 05-08-2023 

24-04-2023 08-05-2023 02-06-2023 22-07-2023 01-08-2023 06-08-2023 

25-04-2023 09-05-2023 03-06-2023 23-07-2023 02-08-2023 07-08-2023 

26-04-2023 10-05-2023 04-06-2023 24-07-2023 03-08-2023 08-08-2023 

27-04-2023 11-05-2023 05-06-2023 25-07-2023 04-08-2023 09-08-2023 

28-04-2023 12-05-2023 06-06-2023 26-07-2023 05-08-2023 10-08-2023 

29-04-2023 13-05-2023 07-06-2023 27-07-2023 06-08-2023 11-08-2023 

30-04-2023 14-05-2023 08-06-2023 28-07-2023 07-08-2023 12-08-2023 

01-05-2023 15-05-2023 09-06-2023 29-07-2023 08-08-2023 13-08-2023 

02-05-2023 16-05-2023 10-06-2023 30-07-2023 09-08-2023 14-08-2023 

03-05-2023 17-05-2023 11-06-2023 31-07-2023 10-08-2023 15-08-2023 
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Applicant´s 
submission of 

Response 

Start of 
procedure 
RMS sends 

DAR 

CMS 
comments on 

DAR 

Possible 
break-out 
session 

CMS final 
position 

Closure of 
procedure or 

referral to 
CMD 

Day 106 Day 120 (0) Day 145 (25) Day 195 (75) Day 205 (85) Day 210 (90) 

04-05-2023 18-05-2023 12-06-2023 01-08-2023 11-08-2023 16-08-2023 

05-05-2023 19-05-2023 13-06-2023 02-08-2023 12-08-2023 17-08-2023 

06-05-2023 20-05-2023 14-06-2023 03-08-2023 13-08-2023 18-08-2023 

07-05-2023 21-05-2023 15-06-2023 04-08-2023 14-08-2023 19-08-2023 

08-05-2023 22-05-2023 16-06-2023 05-08-2023 15-08-2023 20-08-2023 

09-05-2023 23-05-2023 17-06-2023 06-08-2023 16-08-2023 21-08-2023 

10-05-2023 24-05-2023 18-06-2023 07-08-2023 17-08-2023 22-08-2023 

11-05-2023 25-05-2023 19-06-2023 08-08-2023 18-08-2023 23-08-2023 

12-05-2023 26-05-2023 20-06-2023 09-08-2023 19-08-2023 24-08-2023 

13-05-2023 27-05-2023 21-06-2023 10-08-2023 20-08-2023 25-08-2023 

14-05-2023 28-05-2023 22-06-2023 11-08-2023 21-08-2023 26-08-2023 

15-05-2023 29-05-2023 23-06-2023 12-08-2023 22-08-2023 27-08-2023 

16-05-2023 30-05-2023 24-06-2023 13-08-2023 23-08-2023 28-08-2023 

17-05-2023 31-05-2023 25-06-2023 14-08-2023 24-08-2023 29-08-2023 

18-05-2023 01-06-2023 26-06-2023 15-08-2023 25-08-2023 30-08-2023 

19-05-2023 02-06-2023 27-06-2023 16-08-2023* 26-08-2023 31-08-2023 

20-05-2023 03-06-2023 28-06-2023 17-08-2023* 27-08-2023 01-09-2023 

21-05-2023 04-06-2023 29-06-2023 18-08-2023 28-08-2023 02-09-2023 

22-05-2023 05-06-2023 30-06-2023 19-08-2023 29-08-2023 03-09-2023 

23-05-2023 06-06-2023 01-07-2023 20-08-2023 30-08-2023 04-09-2023 

24-05-2023 07-06-2023 02-07-2023 21-08-2023 31-08-2023 05-09-2023 

25-05-2023 08-06-2023 03-07-2023 22-08-2023 01-09-2023 06-09-2023 

26-05-2023 09-06-2023 04-07-2023 23-08-2023 02-09-2023 07-09-2023 

27-05-2023 10-06-2023 05-07-2023 24-08-2023 03-09-2023 08-09-2023 

28-05-2023 11-06-2023 06-07-2023 25-08-2023 04-09-2023 09-09-2023 

29-05-2023 12-06-2023 07-07-2023 26-08-2023 05-09-2023 10-09-2023 

30-05-2023 13-06-2023 08-07-2023 27-08-2023 06-09-2023 11-09-2023 

31-05-2023 14-06-2023 09-07-2023 28-08-2023 07-09-2023 12-09-2023 

01-06-2023 15-06-2023 10-07-2023 29-08-2023 08-09-2023 13-09-2023 

02-06-2023 16-06-2023 11-07-2023 30-08-2023 09-09-2023 14-09-2023 

03-06-2023 17-06-2023 12-07-2023 31-08-2023 10-09-2023 15-09-2023 

04-06-2023 18-06-2023 13-07-2023 01-09-2023 11-09-2023 16-09-2023 

05-06-2023 19-06-2023 14-07-2023 02-09-2023 12-09-2023 17-09-2023 

06-06-2023 20-06-2023 15-07-2023 03-09-2023 13-09-2023 18-09-2023 

07-06-2023 21-06-2023 16-07-2023 04-09-2023 14-09-2023 19-09-2023 

08-06-2023 22-06-2023 17-07-2023 05-09-2023 15-09-2023 20-09-2023 

09-06-2023 23-06-2023 18-07-2023 06-09-2023 16-09-2023 21-09-2023 

10-06-2023 24-06-2023 19-07-2023 07-09-2023 17-09-2023 22-09-2023 

11-06-2023 25-06-2023 20-07-2023 08-09-2023 18-09-2023 23-09-2023 

12-06-2023 26-06-2023 21-07-2023 09-09-2023 19-09-2023 24-09-2023 

13-06-2023 27-06-2023 22-07-2023 10-09-2023 20-09-2023 25-09-2023 

14-06-2023 28-06-2023 23-07-2023 11-09-2023 21-09-2023 26-09-2023 
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Applicant´s 
submission of 

Response 

Start of 
procedure 
RMS sends 

DAR 

CMS 
comments on 

DAR 

Possible 
break-out 
session 

CMS final 
position 

Closure of 
procedure or 

referral to 
CMD 

Day 106 Day 120 (0) Day 145 (25) Day 195 (75) Day 205 (85) Day 210 (90) 

15-06-2023 29-06-2023 24-07-2023 12-09-2023* 22-09-2023 27-09-2023 

16-06-2023 30-06-2023 25-07-2023 13-09-2023* 23-09-2023 28-09-2023 

17-06-2023 01-07-2023 26-07-2023 14-09-2023* 24-09-2023 29-09-2023 

18-06-2023 02-07-2023 27-07-2023 15-09-2023 25-09-2023 30-09-2023 

19-06-2023 03-07-2023 28-07-2023 16-09-2023 26-09-2023 01-10-2023 

20-06-2023 04-07-2023 29-07-2023 17-09-2023 27-09-2023 02-10-2023 

21-06-2023 05-07-2023 30-07-2023 18-09-2023 28-09-2023 03-10-2023 

22-06-2023 06-07-2023 31-07-2023 19-09-2023 29-09-2023 04-10-2023 

23-06-2023 07-07-2023 01-08-2023 20-09-2023 30-09-2023 05-10-2023 

24-06-2023 08-07-2023 02-08-2023 21-09-2023 01-10-2023 06-10-2023 

25-06-2023 09-07-2023 03-08-2023 22-09-2023 02-10-2023 07-10-2023 

26-06-2023 10-07-2023 04-08-2023 23-09-2023 03-10-2023 08-10-2023 

27-06-2023 11-07-2023 05-08-2023 24-09-2023 04-10-2023 09-10-2023 

28-06-2023 12-07-2023 06-08-2023 25-09-2023 05-10-2023 10-10-2023 

29-06-2023 13-07-2023 07-08-2023 26-09-2023 06-10-2023 11-10-2023 

30-06-2023 14-07-2023 08-08-2023 27-09-2023 07-10-2023 12-10-2023 

01-07-2023 15-07-2023 09-08-2023 28-09-2023 08-10-2023 13-10-2023 

02-07-2023 16-07-2023 10-08-2023 29-09-2023 09-10-2023 14-10-2023 

03-07-2023 17-07-2023 11-08-2023 30-09-2023 10-10-2023 15-10-2023 

04-07-2023 18-07-2023 12-08-2023 01-10-2023 11-10-2023 16-10-2023 

05-07-2023 19-07-2023 13-08-2023 02-10-2023 12-10-2023 17-10-2023 

06-07-2023 20-07-2023 14-08-2023 03-10-2023 13-10-2023 18-10-2023 

07-07-2023 21-07-2023 15-08-2023 04-10-2023 14-10-2023 19-10-2023 

08-07-2023 22-07-2023 16-08-2023 05-10-2023 15-10-2023 20-10-2023 

09-07-2023 23-07-2023 17-08-2023 06-10-2023 16-10-2023 21-10-2023 

10-07-2023 24-07-2023 18-08-2023 07-10-2023 17-10-2023 22-10-2023 

11-07-2023 25-07-2023 19-08-2023 08-10-2023 18-10-2023 23-10-2023 

12-07-2023 26-07-2023 20-08-2023 09-10-2023 19-10-2023 24-10-2023 

13-07-2023 27-07-2023 21-08-2023 10-10-2023* 20-10-2023 25-10-2023 

14-07-2023 28-07-2023 22-08-2023 11-10-2023* 21-10-2023 26-10-2023 

15-07-2023 29-07-2023 23-08-2023 12-10-2023* 22-10-2023 27-10-2023 

16-07-2023 30-07-2023 24-08-2023 13-10-2023 23-10-2023 28-10-2023 

17-07-2023 31-07-2023 25-08-2023 14-10-2023 24-10-2023 29-10-2023 

18-07-2023 01-08-2023 26-08-2023 15-10-2023 25-10-2023 30-10-2023 

19-07-2023 02-08-2023 27-08-2023 16-10-2023 26-10-2023 31-10-2023 

20-07-2023 03-08-2023 28-08-2023 17-10-2023 27-10-2023 01-11-2023 

21-07-2023 04-08-2023 29-08-2023 18-10-2023 28-10-2023 02-11-2023 

22-07-2023 05-08-2023 30-08-2023 19-10-2023 29-10-2023 03-11-2023 

23-07-2023 06-08-2023 31-08-2023 20-10-2023 30-10-2023 04-11-2023 

24-07-2023 07-08-2023 01-09-2023 21-10-2023 31-10-2023 05-11-2023 

25-07-2023 08-08-2023 02-09-2023 22-10-2023 01-11-2023 06-11-2023 

26-07-2023 09-08-2023 03-09-2023 23-10-2023 02-11-2023 07-11-2023 
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Applicant´s 
submission of 

Response 

Start of 
procedure 
RMS sends 

DAR 

CMS 
comments on 

DAR 

Possible 
break-out 
session 

CMS final 
position 

Closure of 
procedure or 

referral to 
CMD 

Day 106 Day 120 (0) Day 145 (25) Day 195 (75) Day 205 (85) Day 210 (90) 

27-07-2023 10-08-2023 04-09-2023 24-10-2023 03-11-2023 08-11-2023 

28-07-2023 11-08-2023 05-09-2023 25-10-2023 04-11-2023 09-11-2023 

29-07-2023 12-08-2023 06-09-2023 26-10-2023 05-11-2023 10-11-2023 

30-07-2023 13-08-2023 07-09-2023 27-10-2023 06-11-2023 11-11-2023 

31-07-2023 14-08-2023 08-09-2023 28-10-2023 07-11-2023 12-11-2023 

01-08-2023 15-08-2023 09-09-2023 29-10-2023 08-11-2023 13-11-2023 

02-08-2023 16-08-2023 10-09-2023 30-10-2023 09-11-2023 14-11-2023 

03-08-2023 17-08-2023 11-09-2023 31-10-2023 10-11-2023 15-11-2023 

04-08-2023 18-08-2023 12-09-2023 01-11-2023 11-11-2023 16-11-2023 

05-08-2023 19-08-2023 13-09-2023 02-11-2023 12-11-2023 17-11-2023 

06-08-2023 20-08-2023 14-09-2023 03-11-2023 13-11-2023 18-11-2023 

07-08-2023 21-08-2023 15-09-2023 04-11-2023 14-11-2023 19-11-2023 

08-08-2023 22-08-2023 16-09-2023 05-11-2023 15-11-2023 20-11-2023 

09-08-2023 23-08-2023 17-09-2023 06-11-2023 16-11-2023 21-11-2023 

10-08-2023 24-08-2023 18-09-2023 07-11-2023* 17-11-2023 22-11-2023 

11-08-2023 25-08-2023 19-09-2023 08-11-2023* 18-11-2023 23-11-2023 

12-08-2023 26-08-2023 20-09-2023 09-11-2023* 19-11-2023 24-11-2023 

13-08-2023 27-08-2023 21-09-2023 10-11-2023 20-11-2023 25-11-2023 

14-08-2023 28-08-2023 22-09-2023 11-11-2023 21-11-2023 26-11-2023 

15-08-2023 29-08-2023 23-09-2023 12-11-2023 22-11-2023 27-11-2023 

16-08-2023 30-08-2023 24-09-2023 13-11-2023 23-11-2023 28-11-2023 

17-08-2023 31-08-2023 25-09-2023 14-11-2023 24-11-2023 29-11-2023 

18-08-2023 01-09-2023 26-09-2023 15-11-2023 25-11-2023 30-11-2023 

19-08-2023 02-09-2023 27-09-2023 16-11-2023 26-11-2023 01-12-2023 

20-08-2023 03-09-2023 28-09-2023 17-11-2023 27-11-2023 02-12-2023 

21-08-2023 04-09-2023 29-09-2023 18-11-2023 28-11-2023 03-12-2023 

22-08-2023 05-09-2023 30-09-2023 19-11-2023 29-11-2023 04-12-2023 

23-08-2023 06-09-2023 01-10-2023 20-11-2023 30-11-2023 05-12-2023 

24-08-2023 07-09-2023 02-10-2023 21-11-2023 01-12-2023 06-12-2023 

25-08-2023 08-09-2023 03-10-2023 22-11-2023 02-12-2023 07-12-2023 

26-08-2023 09-09-2023 04-10-2023 23-11-2023 03-12-2023 08-12-2023 

27-08-2023 10-09-2023 05-10-2023 24-11-2023 04-12-2023 09-12-2023 

28-08-2023 11-09-2023 06-10-2023 25-11-2023 05-12-2023 10-12-2023 

29-08-2023 12-09-2023 07-10-2023 26-11-2023 06-12-2023 11-12-2023 

30-08-2023 13-09-2023 08-10-2023 27-11-2023 07-12-2023 12-12-2023 

31-08-2023 14-09-2023 09-10-2023 28-11-2023 08-12-2023 13-12-2023 

01-09-2023 15-09-2023 10-10-2023 29-11-2023 09-12-2023 14-12-2023 

02-09-2023 16-09-2023 11-10-2023 30-11-2023 10-12-2023 15-12-2023 

03-09-2023 17-09-2023 12-10-2023 01-12-2023 11-12-2023 16-12-2023 

04-09-2023 18-09-2023 13-10-2023 02-12-2023 12-12-2023 17-12-2023 

05-09-2023 19-09-2023 14-10-2023 03-12-2023 13-12-2023 18-12-2023 

06-09-2023 20-09-2023 15-10-2023 04-12-2023 14-12-2023 19-12-2023 
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Applicant´s 
submission of 

Response 

Start of 
procedure 
RMS sends 

DAR 

CMS 
comments on 

DAR 

Possible 
break-out 
session 

CMS final 
position 

Closure of 
procedure or 

referral to 
CMD 

Day 106 Day 120 (0) Day 145 (25) Day 195 (75) Day 205 (85) Day 210 (90) 

07-09-2023 21-09-2023 16-10-2023 05-12-2023 15-12-2023 20-12-2023 

08-09-2023 22-09-2023 17-10-2023 06-12-2023 16-12-2023 21-12-2023 

09-09-2023 23-09-2023 18-10-2023 07-12-2023 17-12-2023 22-12-2023 

10-09-2023 24-09-2023 19-10-2023 08-12-2023 18-12-2023 23-12-2023 

n.a. n.a. n.a. 09-12-2023 19-12-2023 24-12-2023¤ 

n.a. n.a. n.a. 10-12-2023 20-12-2023 25-12-2023 

n.a. n.a. n.a. 11-12-2023 21-12-2023 26-12-2023 

n.a. n.a. n.a. 12-12-2023* 22-12-2023 27-12-2023 

n.a. n.a. n.a. 13-12-2023* 23-12-2023 28-12-2023 

n.a. n.a. n.a. 14-12-2023* 24-12-2023¤ 29-12-2023 

n.a. n.a. n.a. 15-12-2023 25-12-2023 30-12-2023 

n.a. n.a. n.a. 16-12-2023 26-12-2023 31-12-2023 

n.a. n.a. n.a. 17-12-2023 27-12-2023 01-01-2024 

n.a. n.a. n.a. 18-12-2023 28-12-2023 02-01-2024 

n.a. n.a. n.a. 19-12-2023 29-12-2023 03-01-2024 

n.a. n.a. n.a. 20-12-2023 30-12-2023 04-01-2024 

n.a. n.a. n.a. 21-12-2023 31-12-2023 05-01-2024 

n.a. n.a. n.a. 22-12-2023 01-01-2024 06-01-2024 

25-09-2023 09-10-2023 03-11-2023 23-12-2023 02-01-2024 07-01-2024 

26-09-2023 10-10-2023 04-11-2023 24-12-2023¤ 03-01-2024 08-01-2024 

27-09-2023 11-10-2023 05-11-2023 25-12-2023 04-01-2024 09-01-2024 

28-09-2023 12-10-2023 06-11-2023 26-12-2023 05-01-2024 10-01-2024 

29-09-2023 13-10-2023 07-11-2023 27-12-2023 06-01-2024 11-01-2024 

30-09-2023 14-10-2023 08-11-2023 28-12-2023 07-01-2024 12-01-2024 

01-10-2023 15-10-2023 09-11-2023 29-12-2023 08-01-2024 13-01-2024 

02-10-2023 16-10-2023 10-11-2023 30-12-2023 09-01-2024 14-01-2024 

03-10-2023 17-10-2023 11-11-2023 31-12-2023 10-01-2024 15-01-2024 

04-10-2023 18-10-2023 12-11-2023 01-01-2024 11-01-2024 16-01-2024 

05-10-2023 19-10-2023 13-11-2023 02-01-2024 12-01-2024 17-01-2024 

06-10-2023 20-10-2023 14-11-2023 03-01-2024 13-01-2024 18-01-2024 

07-10-2023 21-10-2023 15-11-2023 04-01-2024 14-01-2024 19-01-2024 

08-10-2023 22-10-2023 16-11-2023 05-01-2024 15-01-2024 20-01-2024 

09-10-2023 23-10-2023 17-11-2023 06-01-2024 16-01-2024 21-01-2024 

10-10-2023 24-10-2023 18-11-2023 07-01-2024 17-01-2024 22-01-2024 

11-10-2023 25-10-2023 19-11-2023 08-01-2024 18-01-2024 23-01-2024 

12-10-2023 26-10-2023 20-11-2023 09-01-2024 19-01-2024 24-01-2024 

13-10-2023 27-10-2023 21-11-2023 10-01-2024 20-01-2024 25-01-2024 

14-10-2023 28-10-2023 22-11-2023 11-01-2024 21-01-2024 26-01-2024 

15-10-2023 29-10-2023 23-11-2023 12-01-2024 22-01-2024 27-01-2024 

16-10-2023 30-10-2023 24-11-2023 13-01-2024 23-01-2024 28-01-2024 

17-10-2023 31-10-2023 25-11-2023 14-01-2024 24-01-2024 29-01-2024 

18-10-2023 01-11-2023 26-11-2023 15-01-2024 25-01-2024 30-01-2024 
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Applicant´s 
submission of 

Response 

Start of 
procedure 
RMS sends 

DAR 

CMS 
comments on 

DAR 

Possible 
break-out 
session 

CMS final 
position 

Closure of 
procedure or 

referral to 
CMD 

Day 106 Day 120 (0) Day 145 (25) Day 195 (75) Day 205 (85) Day 210 (90) 

19-10-2023 02-11-2023 27-11-2023 16-01-2024 26-01-2024 31-01-2024 

20-10-2023 03-11-2023 28-11-2023 17-01-2024 27-01-2024 01-02-2024 

21-10-2023 04-11-2023 29-11-2023 18-01-2024 28-01-2024 02-02-2024 

22-10-2023 05-11-2023 30-11-2023 19-01-2024 29-01-2024 03-02-2024 

23-10-2023 06-11-2023 01-12-2023 20-01-2024 30-01-2024 04-02-2024 

24-10-2023 07-11-2023 02-12-2023 21-01-2024 31-01-2024 05-02-2024 

25-10-2023 08-11-2023 03-12-2023 22-01-2024 01-02-2024 06-02-2024 

26-10-2023 09-11-2023 04-12-2023 23-01-2024* 02-02-2024 07-02-2024 

27-10-2023 10-11-2023 05-12-2023 24-01-2024* 03-02-2024 08-02-2024 

28-10-2023 11-11-2023 06-12-2023 25-01-2024* 04-02-2024 09-02-2024 

29-10-2023 12-11-2023 07-12-2023 26-01-2024 05-02-2024 10-02-2024 

30-10-2023 13-11-2023 08-12-2023 27-01-2024 06-02-2024 11-02-2024 

31-10-2023 14-11-2023 09-12-2023 28-01-2024 07-02-2024 12-02-2024 

01-11-2023 15-11-2023 10-12-2023 29-01-2024 08-02-2024 13-02-2024 

02-11-2023 16-11-2023 11-12-2023 30-01-2024 09-02-2024 14-02-2024 

03-11-2023 17-11-2023 12-12-2023 31-01-2024 10-02-2024 15-02-2024 

04-11-2023 18-11-2023 13-12-2023 01-02-2024 11-02-2024 16-02-2024 

05-11-2023 19-11-2023 14-12-2023 02-02-2024 12-02-2024 17-02-2024 

06-11-2023 20-11-2023 15-12-2023 03-02-2024 13-02-2024 18-02-2024 

07-11-2023 21-11-2023 16-12-2023 04-02-2024 14-02-2024 19-02-2024 

08-11-2023 22-11-2023 17-12-2023 05-02-2024 15-02-2024 20-02-2024 

09-11-2023 23-11-2023 18-12-2023 06-02-2024 16-02-2024 21-02-2024 

10-11-2023 24-11-2023 19-12-2023 07-02-2024 17-02-2024 22-02-2024 

11-11-2023 25-11-2023 20-12-2023 08-02-2024 18-02-2024 23-02-2024 

12-11-2023 26-11-2023 21-12-2023 09-02-2024 19-02-2024 24-02-2024 

13-11-2023 27-11-2023 22-12-2023 10-02-2024 20-02-2024 25-02-2024 

14-11-2023 28-11-2023 23-12-2023 11-02-2024 21-02-2024 26-02-2024 

15-11-2023 29-11-2023 24-12-2023¤ 12-02-2024 22-02-2024 27-02-2024 

16-11-2023 30-11-2023 25-12-2023 13-02-2024 23-02-2024 28-02-2024 

17-11-2023 01-12-2023 26-12-2023 14-02-2024 24-02-2024 29-02-2024 

18-11-2023 02-12-2023 27-12-2023 15-02-2024 25-02-2024 01-03-2024 

19-11-2023 03-12-2023 28-12-2023 16-02-2024 26-02-2024 02-03-2024 

20-11-2023 04-12-2023 29-12-2023 17-02-2024 27-02-2024 03-03-2024 

21-11-2023 05-12-2023 30-12-2023 18-02-2024 28-02-2024 04-03-2024 

22-11-2023 06-12-2023 31-12-2023 19-02-2024 29-02-2024 05-03-2024 

23-11-2023 07-12-2023 01-01-2024 20-02-2024* 01-03-2024 06-03-2024 

24-11-2023 08-12-2023 02-01-2024 21-02-2024* 02-03-2024 07-03-2024 

25-11-2023 09-12-2023 03-01-2024 22-02-2024* 03-03-2024 08-03-2024 

26-11-2023 10-12-2023 04-01-2024 23-02-2024 04-03-2024 09-03-2024 

27-11-2023 11-12-2023 05-01-2024 24-02-2024 05-03-2024 10-03-2024 

28-11-2023 12-12-2023 06-01-2024 25-02-2024 06-03-2024 11-03-2024 

29-11-2023 13-12-2023 07-01-2024 26-02-2024 07-03-2024 12-03-2024 
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Applicant´s 
submission of 

Response 

Start of 
procedure 
RMS sends 

DAR 

CMS 
comments on 

DAR 

Possible 
break-out 
session 

CMS final 
position 

Closure of 
procedure or 

referral to 
CMD 

Day 106 Day 120 (0) Day 145 (25) Day 195 (75) Day 205 (85) Day 210 (90) 

30-11-2023 14-12-2023 08-01-2024 27-02-2024 08-03-2024 13-03-2024 

01-12-2023 15-12-2023 09-01-2024 28-02-2024 09-03-2024 14-03-2024 

02-12-2023 16-12-2023 10-01-2024 29-02-2024 10-03-2024 15-03-2024 

03-12-2023 17-12-2023 11-01-2024 01-03-2024 11-03-2024 16-03-2024 

04-12-2023 18-12-2023 12-01-2024 02-03-2024 12-03-2024 17-03-2024 

05-12-2023 19-12-2023 13-01-2024 03-03-2024 13-03-2024 18-03-2024 

06-12-2023 20-12-2023 14-01-2024 04-03-2024 14-03-2024 19-03-2024 

07-12-2023 21-12-2023 15-01-2024 05-03-2024 15-03-2024 20-03-2024 

08-12-2023 22-12-2023 16-01-2024 06-03-2024 16-03-2024 21-03-2024 

09-12-2023 23-12-2023 17-01-2024 07-03-2024 17-03-2024 22-03-2024 

10-12-2023 24-12-2023¤ 18-01-2024 08-03-2024 18-03-2024 23-03-2024 

11-12-2023 25-12-2023 19-01-2024 09-03-2024 19-03-2024 24-03-2024 

12-12-2023 26-12-2023 20-01-2024 10-03-2024 20-03-2024 25-03-2024 

13-12-2023 27-12-2023 21-01-2024 11-03-2024 21-03-2024 26-03-2024 

14-12-2023 28-12-2023 22-01-2024 12-03-2024 22-03-2024 27-03-2024 

15-12-2023 29-12-2023 23-01-2024 13-03-2024 23-03-2024 28-03-2024 

16-12-2023 30-12-2023 24-01-2024 14-03-2024 24-03-2024 29-03-2024 

17-12-2023 31-12-2023 25-01-2024 15-03-2024 25-03-2024 30-03-2024 

18-12-2023 01-01-2024 26-01-2024 16-03-2024 26-03-2024 31-03-2024 

19-12-2023 02-01-2024 27-01-2024 17-03-2024 27-03-2024 01-04-2024 

20-12-2023 03-01-2024 28-01-2024 18-03-2024 28-03-2024 02-04-2024 

21-12-2023 04-01-2024 29-01-2024 19-03-2024* 29-03-2024 03-04-2024 

22-12-2023 05-01-2024 30-01-2024 20-03-2024* 30-03-2024 04-04-2024 

23-12-2023 06-01-2024 31-01-2024 21-03-2024* 31-03-2024 05-04-2024 

24-12-2023 07-01-2024 01-02-2024 22-03-2024 01-04-2024 06-04-2024 

25-12-2023 08-01-2024 02-02-2024 23-03-2024 02-04-2024 07-04-2024 

26-12-2023 09-01-2024 03-02-2024 24-03-2024 03-04-2024 08-04-2024 

27-12-2023 10-01-2024 04-02-2024 25-03-2024 04-04-2024 09-04-2024 

28-12-2023 11-01-2024 05-02-2024 26-03-2024 05-04-2024 10-04-2024 

29-12-2023 12-01-2024 06-02-2024 27-03-2024 06-04-2024 11-04-2024 

30-12-2023 13-01-2024 07-02-2024 28-03-2024 07-04-2024 12-04-2024 

31-12-2023 14-01-2024 08-02-2024 29-03-2024 08-04-2024 13-04-2024 

01-01-2024 15-01-2024 09-02-2024 30-03-2024 09-04-2024 14-04-2024 

02-01-2024 16-01-2024 10-02-2024 31-03-2024 10-04-2024 15-04-2024 

03-01-2024 17-01-2024 11-02-2024 01-04-2024 11-04-2024 16-04-2024 

04-01-2024 18-01-2024 12-02-2024 02-04-2024 12-04-2024 17-04-2024 

05-01-2024 19-01-2024 13-02-2024 03-04-2024 13-04-2024 18-04-2024 

06-01-2024 20-01-2024 14-02-2024 04-04-2024 14-04-2024 19-04-2024 

07-01-2024 21-01-2024 15-02-2024 05-04-2024 15-04-2024 20-04-2024 

08-01-2024 22-01-2024 16-02-2024 06-04-2024 16-04-2024 21-04-2024 

09-01-2024 23-01-2024 17-02-2024 07-04-2024 17-04-2024 22-04-2024 

10-01-2024 24-01-2024 18-02-2024 08-04-2024 18-04-2024 23-04-2024 
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Applicant´s 
submission of 

Response 

Start of 
procedure 
RMS sends 

DAR 

CMS 
comments on 

DAR 

Possible 
break-out 
session 

CMS final 
position 

Closure of 
procedure or 

referral to 
CMD 

Day 106 Day 120 (0) Day 145 (25) Day 195 (75) Day 205 (85) Day 210 (90) 

11-01-2024 25-01-2024 19-02-2024 09-04-2024 19-04-2024 24-04-2024 

12-01-2024 26-01-2024 20-02-2024 10-04-2024 20-04-2024 25-04-2024 

13-01-2024 27-01-2024 21-02-2024 11-04-2024 21-04-2024 26-04-2024 

14-01-2024 28-01-2024 22-02-2024 12-04-2024 22-04-2024 27-04-2024 

15-01-2024 29-01-2024 23-02-2024 13-04-2024 23-04-2024 28-04-2024 

16-01-2024 30-01-2024 24-02-2024 14-04-2024 24-04-2024 29-04-2024 

17-01-2024 31-01-2024 25-02-2024 15-04-2024 25-04-2024 30-04-2024 

18-01-2024 01-02-2024 26-02-2024 16-04-2024 26-04-2024 01-05-2024 

19-01-2024 02-02-2024 27-02-2024 17-04-2024 27-04-2024 02-05-2024 

20-01-2024 03-02-2024 28-02-2024 18-04-2024 28-04-2024 03-05-2024 

21-01-2024 04-02-2024 29-02-2024 19-04-2024 29-04-2024 04-05-2024 

22-01-2024 05-02-2024 01-03-2024 20-04-2024 30-04-2024 05-05-2024 

23-01-2024 06-02-2024 02-03-2024 21-04-2024 01-05-2024 06-05-2024 

24-01-2024 07-02-2024 03-03-2024 22-04-2024 02-05-2024 07-05-2024 

25-01-2024 08-02-2024 04-03-2024 23-04-2024* 03-05-2024 08-05-2024 

26-01-2024 09-02-2024 05-03-2024 24-04-2024* 04-05-2024 09-05-2024 

27-01-2024 10-02-2024 06-03-2024 25-04-2024* 05-05-2024 10-05-2024 

28-01-2024 11-02-2024 07-03-2024 26-04-2024 06-05-2024 11-05-2024 

29-01-2024 12-02-2024 08-03-2024 27-04-2024 07-05-2024 12-05-2024 

30-01-2024 13-02-2024 09-03-2024 28-04-2024 08-05-2024 13-05-2024 

31-01-2024 14-02-2024 10-03-2024 29-04-2024 09-05-2024 14-05-2024 

01-02-2024 15-02-2024 11-03-2024 30-04-2024 10-05-2024 15-05-2024 

02-02-2024 16-02-2024 12-03-2024 01-05-2024 11-05-2024 16-05-2024 

03-02-2024 17-02-2024 13-03-2024 02-05-2024 12-05-2024 17-05-2024 

04-02-2024 18-02-2024 14-03-2024 03-05-2024 13-05-2024 18-05-2024 

05-02-2024 19-02-2024 15-03-2024 04-05-2024 14-05-2024 19-05-2024 

06-02-2024 20-02-2024 16-03-2024 05-05-2024 15-05-2024 20-05-2024 

07-02-2024 21-02-2024 17-03-2024 06-05-2024 16-05-2024 21-05-2024 

08-02-2024 22-02-2024 18-03-2024 07-05-2024 17-05-2024 22-05-2024 

09-02-2024 23-02-2024 19-03-2024 08-05-2024 18-05-2024 23-05-2024 

10-02-2024 24-02-2024 20-03-2024 09-05-2024 19-05-2024 24-05-2024 

11-02-2024 25-02-2024 21-03-2024 10-05-2024 20-05-2024 25-05-2024 

12-02-2024 26-02-2024 22-03-2024 11-05-2024 21-05-2024 26-05-2024 

13-02-2024 27-02-2024 23-03-2024 12-05-2024 22-05-2024 27-05-2024 

14-02-2024 28-02-2024 24-03-2024 13-05-2024 23-05-2024 28-05-2024 

15-02-2024 29-02-2024 25-03-2024 14-05-2024 24-05-2024 29-05-2024 

16-02-2024 01-03-2024 26-03-2024 15-05-2024 25-05-2024 30-05-2024 

17-02-2024 02-03-2024 27-03-2024 16-05-2024 26-05-2024 31-05-2024 

18-02-2024 03-03-2024 28-03-2024 17-05-2024 27-05-2024 01-06-2024 

19-02-2024 04-03-2024 29-03-2024 18-05-2024 28-05-2024 02-06-2024 

20-02-2024 05-03-2024 30-03-2024 19-05-2024 29-05-2024 03-06-2024 

21-02-2024 06-03-2024 31-03-2024 20-05-2024 30-05-2024 04-06-2024 
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Applicant´s 
submission of 

Response 

Start of 
procedure 
RMS sends 

DAR 

CMS 
comments on 

DAR 

Possible 
break-out 
session 

CMS final 
position 

Closure of 
procedure or 

referral to 
CMD 

Day 106 Day 120 (0) Day 145 (25) Day 195 (75) Day 205 (85) Day 210 (90) 

22-02-2024 07-03-2024 01-04-2024 21-05-2024 31-05-2024 05-06-2024 

23-02-2024 08-03-2024 02-04-2024 22-05-2024 01-06-2024 06-06-2024 

24-02-2024 09-03-2024 03-04-2024 23-05-2024 02-06-2024 07-06-2024 

25-02-2024 10-03-2024 04-04-2024 24-05-2024 03-06-2024 08-06-2024 

26-02-2024 11-03-2024 05-04-2024 25-05-2024 04-06-2024 09-06-2024 

27-02-2024 12-03-2024 06-04-2024 26-05-2024 05-06-2024 10-06-2024 

28-02-2024 13-03-2024 07-04-2024 27-05-2024 06-06-2024 11-06-2024 

29-02-2024 14-03-2024 08-04-2024 28-05-2024* 07-06-2024 12-06-2024 

01-03-2024 15-03-2024 09-04-2024 29-05-2024* 08-06-2024 13-06-2024 

02-03-2024 16-03-2024 10-04-2024 30-05-2024* 09-06-2024 14-06-2024 

03-03-2024 17-03-2024 11-04-2024 31-05-2024 10-06-2024 15-06-2024 

04-03-2024 18-03-2024 12-04-2024 01-06-2024 11-06-2024 16-06-2024 

05-03-2024 19-03-2024 13-04-2024 02-06-2024 12-06-2024 17-06-2024 

06-03-2024 20-03-2024 14-04-2024 03-06-2024 13-06-2024 18-06-2024 

07-03-2024 21-03-2024 15-04-2024 04-06-2024 14-06-2024 19-06-2024 

08-03-2024 22-03-2024 16-04-2024 05-06-2024 15-06-2024 20-06-2024 

09-03-2024 23-03-2024 17-04-2024 06-06-2024 16-06-2024 21-06-2024 

10-03-2024 24-03-2024 18-04-2024 07-06-2024 17-06-2024 22-06-2024 

11-03-2024 25-03-2024 19-04-2024 08-06-2024 18-06-2024 23-06-2024 

12-03-2024 26-03-2024 20-04-2024 09-06-2024 19-06-2024 24-06-2024 

13-03-2024 27-03-2024 21-04-2024 10-06-2024 20-06-2024 25-06-2024 

14-03-2024 28-03-2024 22-04-2024 11-06-2024 21-06-2024 26-06-2024 

15-03-2024 29-03-2024 23-04-2024 12-06-2024 22-06-2024 27-06-2024 

16-03-2024 30-03-2024 24-04-2024 13-06-2024 23-06-2024 28-06-2024 

17-03-2024 31-03-2024 25-04-2024 14-06-2024 24-06-2024 29-06-2024 

18-03-2024 01-04-2024 26-04-2024 15-06-2024 25-06-2024 30-06-2024 

19-03-2024 02-04-2024 27-04-2024 16-06-2024 26-06-2024 01-07-2024 

20-03-2024 03-04-2024 28-04-2024 17-06-2024 27-06-2024 02-07-2024 

21-03-2024 04-04-2024 29-04-2024 18-06-2024 28-06-2024 03-07-2024 

22-03-2024 05-04-2024 30-04-2024 19-06-2024 29-06-2024 04-07-2024 

23-03-2024 06-04-2024 01-05-2024 20-06-2024 30-06-2024 05-07-2024 

24-03-2024 07-04-2024 02-05-2024 21-06-2024 01-07-2024 06-07-2024 

25-03-2024 08-04-2024 03-05-2024 22-06-2024 02-07-2024 07-07-2024 

26-03-2024 09-04-2024 04-05-2024 23-06-2024 03-07-2024 08-07-2024 

27-03-2024 10-04-2024 05-05-2024 24-06-2024 04-07-2024 09-07-2024 

28-03-2024 11-04-2024 06-05-2024 25-06-2024* 05-07-2024 10-07-2024 

29-03-2024 12-04-2024 07-05-2024 26-06-2024* 06-07-2024 11-07-2024 

30-03-2024 13-04-2024 08-05-2024 27-06-2024* 07-07-2024 12-07-2024 

31-03-2024 14-04-2024 09-05-2024 28-06-2024 08-07-2024 13-07-2024 

01-04-2024 15-04-2024 10-05-2024 29-06-2024 09-07-2024 14-07-2024 

02-04-2024 16-04-2024 11-05-2024 30-06-2024 10-07-2024 15-07-2024 

03-04-2024 17-04-2024 12-05-2024 01-07-2024 11-07-2024 16-07-2024 
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Applicant´s 
submission of 

Response 

Start of 
procedure 
RMS sends 

DAR 

CMS 
comments on 

DAR 

Possible 
break-out 
session 

CMS final 
position 

Closure of 
procedure or 

referral to 
CMD 

Day 106 Day 120 (0) Day 145 (25) Day 195 (75) Day 205 (85) Day 210 (90) 

04-04-2024 18-04-2024 13-05-2024 02-07-2024 12-07-2024 17-07-2024 

05-04-2024 19-04-2024 14-05-2024 03-07-2024 13-07-2024 18-07-2024 

06-04-2024 20-04-2024 15-05-2024 04-07-2024 14-07-2024 19-07-2024 

07-04-2024 21-04-2024 16-05-2024 05-07-2024 15-07-2024 20-07-2024 

08-04-2024 22-04-2024 17-05-2024 06-07-2024 16-07-2024 21-07-2024 

09-04-2024 23-04-2024 18-05-2024 07-07-2024 17-07-2024 22-07-2024 

10-04-2024 24-04-2024 19-05-2024 08-07-2024 18-07-2024 23-07-2024 

11-04-2024 25-04-2024 20-05-2024 09-07-2024 19-07-2024 24-07-2024 

12-04-2024 26-04-2024 21-05-2024 10-07-2024 20-07-2024 25-07-2024 

13-04-2024 27-04-2024 22-05-2024 11-07-2024 21-07-2024 26-07-2024 

14-04-2024 28-04-2024 23-05-2024 12-07-2024 22-07-2024 27-07-2024 

15-04-2024 29-04-2024 24-05-2024 13-07-2024 23-07-2024 28-07-2024 

16-04-2024 30-04-2024 25-05-2024 14-07-2024 24-07-2024 29-07-2024 

17-04-2024 01-05-2024 26-05-2024 15-07-2024 25-07-2024 30-07-2024 

18-04-2024 02-05-2024 27-05-2024 16-07-2024 26-07-2024 31-07-2024 

19-04-2024 03-05-2024 28-05-2024 17-07-2024 27-07-2024 01-08-2024 

20-04-2024 04-05-2024 29-05-2024 18-07-2024 28-07-2024 02-08-2024 

21-04-2024 05-05-2024 30-05-2024 19-07-2024 29-07-2024 03-08-2024 

22-04-2024 06-05-2024 31-05-2024 20-07-2024 30-07-2024 04-08-2024 

23-04-2024 07-05-2024 01-06-2024 21-07-2024 31-07-2024 05-08-2024 

24-04-2024 08-05-2024 02-06-2024 22-07-2024 01-08-2024 06-08-2024 

25-04-2024 09-05-2024 03-06-2024 23-07-2024* 02-08-2024 07-08-2024 

26-04-2024 10-05-2024 04-06-2024 24-07-2024* 03-08-2024 08-08-2024 

27-04-2024 11-05-2024 05-06-2024 25-07-2024* 04-08-2024 09-08-2024 

28-04-2024 12-05-2024 06-06-2024 26-07-2024 05-08-2024 10-08-2024 

29-04-2024 13-05-2024 07-06-2024 27-07-2024 06-08-2024 11-08-2024 

30-04-2024 14-05-2024 08-06-2024 28-07-2024 07-08-2024 12-08-2024 
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RECOMMENDATIONS ON 

MULTIPLE/DUPLICATE APPLICATIONS IN MUTUAL RECOGNITION

AND DECENTRALISED PROCEDURES

May 1999
Revision 4, May 2016

This document was produced by the CMD(h) in order to facilitate and harmonise the regulatory issues for 
submission of multiple applications so called “duplicates” in mutual recognition and decentralised procedures.

For so-called “informed consent” applications (article 10c of Directive 2001/83/EC), when the marketing 
authorisation holder (MAH) allows use to be made of the pharmaceutical, preclinical and clinical documentation 
contained in the file on the previously authorised medicinal product, please refer to CMD(h) recommendations on 
informed consent applications in mutual recognition and decentralised procedures: http://www.hma.eu/91.html.

DEFINITION 

As a duplicate is an independent authorised medicinal product, there is no definition of a “duplicate” in the 
pharmaceutical legislation. However, for practical purpose, a duplicate application is defined by reference to the first 
application or marketing authorisation as follows:
- same dossier (copy of modules 1, 2, 3, 4 and 5);
- same legal basis according to Directive 2001/83/EC, as amended;  
- different tradename;
- same or different applicant/marketing authorisation holder.

GENERAL PRINCIPLES

According to the European Commission’s position – which is shared by all Member States of the EEA - it is 
legally not acceptable for a Concerned Member State (CMS) to recognise more than once the marketing 
authorisation granted by the Reference Member State (RMS). 

An application for a duplicate from the same applicant/MAH has to be submitted to the Member State of the 
initial application/authorisation. In the framework of mutual recognition this is the RMS. Simultaneous or 
subsequent duplicate applications in another Member State of the EEA has to follow either the DCP or MRP.

If the applicant is independent from the applicant/MAH of the initial application/authorisation, the duplicate 
application can be submitted for authorisation in any Member State of the EEA.

All applications for marketing authorisation have to fulfil the requirements stated in Directive 2001/83/EC, 
as amended (risk management plan, consultation with target patients groups for the package leaflet etc.);  
this also applies to duplicates. Therefore, the documentation for the first application referred to has to be in 
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line with the current legislation before a duplicate application can be submitted.

Applications for duplicates result in independent marketing authorisations which can be varied 
independently. However, MAH are strongly encouraged to keep the SPC, PL and labelling of the duplicates 
harmonised, whenever possible.

SUBMISSION OF DUPLICATE APPLICATIONS

By submitting simultaneously or subsequently duplicate applications, the applicants should indicate in the cover 
letter and in the Module 1of the dossier:
- that the application is a duplicate;
- that the dossier is identical to the medicinal product taken as reference (first application or marketing 

authorisation);
- if other duplicate applications are pending or submitted simultaneously. The applicants should indicate the 

procedure number(s), the RMS and all CMSs and in the case of several applicants, if they are linked or not.

SUNSET CLAUSE

According to Article 24 (4, 5 and 6) of Directive 2001/83/EC, the so-called “sunset clause” applies to medicinal 
products which are not marketed for a period of three consecutive years, whether originally marketed or not. 
The sunset clause should be applied individually to each duplicate marketing authorisation granted by the national 
competent authorities independently from the initial marketing authorisation. 

Following a mutual recognition or decentralised procedure, where a duplicate is not marketed for a consecutive 
period of three years in the RMS, in order to maintain the marketing authorisation in the CMSs, a change of the 
RMS should be considered by the MAH (see also CMD(h) position on changing the Reference Member State: 
http://www.hma.eu/90.html). However, in exceptional circumstances and with justification on public health 
grounds, the RMS may grant exemptions from the application of the sunset clause. 

For more information, a CMD(h) agreement on sunset clause and its application to marketing authorisation granted 
in more than one Member State is available on the CMD(h) website: http://www.hma.eu/90.html

SPECIFIC SITUATIONS

If the same or different applicants/MAHs wish to obtain several marketing authorisations for the same product in the 
Member State(s) of EEA, usually for purpose of co-marketing they may submit duplicate applications for marketing 
authorisations. The position given in this document applies regardless of the legal basis of the application (e.g. 
generic application, extension application etc.). However, the duplicate application must always have the same legal 
basis as the first application/marketing authorisation. 
Different situations may occur depending on whether the applicant/MAH are the same (or linked) or independent 
and where the application is submitted. 

1. The duplicate application is submitted in the Reference Member State

Irrespective of whether the applicants for the duplicates are the same or independent, the RMS will initiate 
independent MRPs/DCPs, characterised by different procedure numbers. The CMSs could be different in the 
first application and in the duplicate application(s).
For purpose of consistency, the RMS should maintain the harmonisation of the product information (SPC, PL 
and labelling), whenever possible, between the duplicate(s) and the first application and should mention in the 
final assessment report(s) any differences in the product information of the duplicate(s).
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2. The duplicate application is submitted in a Concerned Member State

The situation should be considered differently if the applicants/MAHs are independent or are the same (or 
linked). 

2.1 Applicants/MAHs are independent

A mutual recognition or decentralised procedure is finalised by the first MAH/applicant in several CMSs. 
In one of these CMSs, a duplicate application is submitted by a second applicant subsequently through the 
national (case 1) or decentralised procedure (case 2). 
As the two applicants are independent, a national/decentralised application is acceptable in any Member State. 
However, in the 1st case, if the second applicant wishes to obtain a marketing authorisation in another Member 
State(s), a mutual recognition procedure should be initiated.

2.2 Applicants/MAHs are the same or linked

A mutual recognition or decentralised procedure is started by the first MAH/applicant in several CMSs. 
In one of these CMSs, a duplicate application is submitted in parallel (or subsequently) to the first application by 
the same applicant/MAH (or linked applicant/MAH).
As it is not acceptable to recognise more than once the marketing authorisation granted by the RMS and because 
the MAH are the same or linked, a parallel/subsequent duplicate application is invalid in any Member State. 

The MAH should either first obtain a duplicate marketing authorisation in the RMS, then apply for a mutual 
recognition of the duplicate approved in the RMS or initiate for the duplicate application a decentralised 
procedure, where the RMS of the initial marketing authorisation is automatically the RMS for the duplicate 
application.

3. The duplicate application is submitted in Member States where the first authorisation 
was granted purely nationally before 1998

Before 1st January 1998, a MAH has obtained several national marketing authorisations for the same product in 
different Member States. 
Afterwards, if the same MAH (or linked MAH) wishes to obtain an authorisation for a duplicate application in 
one of these Member States, different situations may occur:

The MAH can choose either to submit:
- a national duplicate application (case 1) or 
- to choose a RMS in order to obtain a duplicate marketing authorisation through a mutual recognition or 

decentralised procedure (case 2). 
However, in the 1st case, if the applicant wishes to obtain a marketing authorisation (for the same duplicate) in 
another Member State, then the mutual recognition procedure of the first duplicate has to be initiated.

In case of a mixture of national and mutual recognition procedures granted before 1998, a national submission of 
the first duplicate application is still allowed in any Member State where a national marketing authorisation was 
granted or in the RMS of the MRP.
However, if the applicant wishes to obtain a marketing authorisation (for the same duplicate) in another Member 
State, then the mutual recognition procedure of the first duplicate has to be initiated.
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1.  Introduction 

The scope of this document is to facilitate and harmonise the regulatory issues for submission of 

informed consent applications in mutual recognition procedure (MRP) and decentralised procedure 

(DCP). 

2.  Legal framework 

Article 10c of Directive 2001/83/EC as amended: 

“Following the granting of a marketing authorisation, the authorisation holder may allow use to be 

made of the pharmaceutical, preclinical and clinical documentation contained in the file on the 

medicinal product, with a view to examining subsequent applications relating to other medicinal 

products possessing the same qualitative and quantitative composition in terms of active substances 

and the same pharmaceutical form”. 

Notice to Applicants - Volume 2A, Chapter 1, Section 5.6 

“It is a prerequisite for the use of Article 10c that consent has been obtained for all three modules 

containing the pharmaceutical, preclinical and clinical data. It is not possible to use Article 10c as legal 

basis for an application consisting of the applicant’s own module 3 and for which consent has been 

given for modules 4 and 5. In such case the legal basis for the application is Article 8(3).” 

3.  Definition of the reference product and informed consent 
applications 

3.1.  The reference product 

For the purpose of the mutual recognition procedure and the decentralised procedure, the CMDh has 

agreed that the reference product is defined by a marketing authorisation holder (MAH) and a 

marketing authorisation for a medicinal product supported by a complete dossier.  

Consequently, the marketing authorisation for the reference product cannot be based on an Article 10 

application.  

The concept of "reference medicinal product" is laid down by Article 10 of Directive 2001/83/EC as 

amended and is applicable in case of applications in accordance with Article 10. It does not apply in the 

context of applications under Article 10c. Therefore, when the term “reference product” is used 

throughout this guidance it should not be mistaken for "reference medicinal product" in the context of 

abridged applications according to article 10.   

3.2.  Informed consent applications 

An informed consent application is an application according to Article 10c of Directive 2001/83/EC as 

amended.  

- The marketing authorisation holder for the reference product has consented that the applicant 

could refer to all three modules containing the pharmaceutical, preclinical and clinical data for 

the reference product.  



 

 

CMDh Recommendations  
Informed consent applications in MRP/DCP 

 

  

 Page 3/6 

 

- The medicinal product applied for must have the same qualitative and quantitative composition 

in terms of active substances and the same pharmaceutical form as the reference product. 

- It is not possible to use Article 10c for an application with the applicants own data for module 3 

and for which consent has been given only for module 4 and 5. 

- An informed consent application can only be submitted in Member States where the reference 

product is already authorised (valid marketing authorisation), i.e. the informed consent 

application cannot be submitted in parallel to the application for the reference product. 

- The authorisation of the informed consent application should follow the same authorisation 

route as the initial authorisation. Therefore a national, MRP or DCP informed consent 

application cannot refer to a centralised approved medicinal product cf. Commission 

Communication 98/C 229/03 and Commission Notice ‘Handling of duplicate marketing 

authorisation applications of pharmaceutical products under Article 82(1) of Regulation (EC) No 

726/2004’ (2021/C 76/01). 

- The applicant for the informed consent product must during the lifetime of the product have 

permanent access to the references in the documentation for the reference product or be in 

possession of this information. 

- If an Active Substance Master File has been used for the reference product a new letter of 

access should be included in the application for the informed consent product. 

- The applicant could be the same as the marketing authorisation holder for the reference 

product or not. 

- The two products must have different trade names. 

- The informed consent application is not legally obliged to cover all pharmaceutical 

forms/strengths of the reference product. 

4.  Dossier requirements 

The applicant is advised to contact the relevant national competent authorities regarding dossier 

requirements. 

In case other modules than module 1 are submitted according to the requirements of the relevant 

national competent authorities, these other modules have to be identical with the reference product 

dossier. 

Member states that only require Module 1 accept the submission of Modules 1-5, in case other Member 

states concerned in the procedure have this as national requirement. 

5.  Guidance for different situations 

In principle, two different situations are possible when an applicant wishes to obtain a marketing 

authorisation for a product by submitting an application based on article 10c in Directive 2001/83/EC 

as amended. 

For guidance in the situation where the reference product is authorised through MRP/DCP see section 

5.1. 
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For guidance in the situation where the reference product is authorised through purely national 

procedure see section 5.2. 

5.1.  The reference product is authorised through MRP/DCP 

5.1.1.  Purely national procedure in the RMS of reference product A 

An informed consent application for A’ can be submitted nationally in the Reference Member State for 

the reference product A.  

The MAH could choose to stay nationally with this authorisation in the actual Member State. 

5.1.2.  Mutual recognition/Decentralised procedure with same RMS as for 
reference product A 

An MRP or a DCP for A’ could be initiated with the same Reference Member State as for A in all or 

some of those Member States, which are Concerned Member States for A.  

5.1.3.  Purely national procedure in a CMS of reference product A – same 
(or linked) applicant as the MAH of reference product A 

A’ is applied for via purely national procedure in a Member State, which is a Concerned Member State 

for A.  

A national procedure cannot be accepted.  

According to article 18 of Directive 2001/83/EC, as amended the authority shall reject the application 

unless it was submitted in compliance with Articles 27 to 39, as A’ is possessing the same qualitative 

and quantitative composition in terms of active substances to A, which is already authorised by the 

same (or a linked) company in other Member States. 

The applicant will have the opportunity to withdraw the application and to submit an application 

according to article 28 of Directive 2001/83/EC, as amended. However, this will have one of the 

following consequences: 

- Scenario 1: If the applicant withdraws the national application and submits an application for a 

mutual recognition procedure according to article 28 of Directive 2001/83/EC as amended with 

a dossier identical to the dossier submitted for A, the application for A’ should refer to a 

marketing authorisation in the Reference Member State for A.  

It is not possible for the Concerned Member State to recognise more than once the marketing 

authorisation granted for A in the Reference Member State. 

- Scenario 2: If the applicant does not withdraw the national application, article 18 of Directive 

2001/83/EC as amended has to be triggered and the application will be rejected by the 

competent Authority. 

When the applicant submits a dossier corresponding to the dossier assessed by the Reference 

Member State for A, the result will be as described under Scenario 1.  

In the case the applicant does not submit a dossier, which corresponds to the dossier assessed 

by the Reference Member State, the Concerned Member State could consider the application as 

invalid. 
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5.1.4.  Purely national procedure in a CMS of reference product A – different 
applicant compared to the MAH of reference product A 

When the applicant is independent of the MAH for the reference product A then informed consent 

product A’ can be applied for nationally in a Member State which is a Concerned Member State for the 

reference product A, and a marketing authorisation can be granted in this Member State, provided that 

the A’ application has not been submitted/approved in other Member States with the same 

applicant/MAH.  

The MAH could choose to stay nationally with this informed consent authorisation in the actual Member 

State. 

5.1.5.  Mutual recognition procedure – following national procedure in a 
CMS of reference product A 

Mutual recognition procedure 

A mutual recognition procedure for A’ could be initiated with this Member State as Reference Member 

State (RMS2) for A’ in some of those Member States, which were Concerned Member States for the 

reference product A.  

5.1.6.  Decentralised procedure - RMS is a CMS for reference product A 

Decentralised procedure 

Provided that A’ hasn’t been applied for nationally in a MS, a DCP can be initiated for A’ with any of the 

concerned Member States for A as acting RMS, however it is recommended to use the RMS for A 

whenever feasible. 

Note: In case of a mixture of national and mutual recognition procedures for A before 1998, a national 

submission of the first informed consent application for A' is possible in any Member State where a 

marketing authorisation for A was granted, either nationally or following a mutual recognition 

procedure. The second application for A' will then follow a mutual recognition procedure. Alternatively, 

a DCP can be initiated for A’ with one of the Member States acting as RMS. 

5.2.   The reference product is authorised through purely national 
procedure 

The reference product is authorised nationally (application submitted before January 1, 1998) in some 

Member States. 

5.2.1.  Purely national procedure in one of the Member States 

Purely national procedure in one of the Member States 

An informed consent application for A’ can be submitted nationally in one of the Member States, where 

A is already authorised. 

5.2.2.  Mutual recognition procedure 

Any subsequent applications for A’ in other Member States submitted by the same (or a linked) 

marketing authorisation holder should follow the mutual recognition procedure.  
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5.2.3.  Decentralised procedure 

An informed consent application can be started for A’ with one of the Member States where A already 

is authorised acting as RMS. 

It should be confirmed by the applicant that the pharmaceutical, preclinical and clinical documentation 

in the dossiers for A, which are referred to in the application for A’, are identical in the Concerned 

Member States. If this is not the case the authority in the Concerned Member States could consider the 

application for A’ as invalid.     

Note: In case of a mixture of national and mutual recognition procedures for A before 1998, a national 

submission of the first informed consent application for A' is possible in any Member State where a 

national marketing authorisation for A was granted or in the Reference Member State for the mutual 

recognition procedure. The second application for A' will then follow a mutual recognition procedure. 

Alternatively, a DCP can be initiated for A’ with one of the Member States acting as RMS. 

6.  Maintenance of the dossier following granting of the 
informed consent marketing authorisation 

A marketing authorisation based on an article 10c of the 2001/83/EC Directive informed consent 

application is considered a stand-alone authorisation.  

After the marketing authorisation has been granted, the marketing authorisation holder can make 

changes to the dossier independently of the reference product dossier. There is no requirement that 

the two dossiers remain identical after approval of the informed consent application, i.e. the informed 

consent product (A’) can over time deviate from the reference product (A). 

For any variations all necessary data needs to be submitted with the variation application and classified 

according to the Variation classification guideline. It is not sufficient to make reference to the reference 

product dossier. 

For guidance regarding renewal of the informed consent marketing authorisation reference is made to 

the CMDh Best Practice Guide on the processing of renewals in the MRP/DCP. 
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FR 1  FR

DÉCISION D'EXÉCUTION DE LA COMMISSION

du 17.7.2017

portant autorisation de mise sur le marché du médicament à usage humain "Blitzima - 
rituximab" au titre du règlement n° 726/2004 du Parlement européen et du Conseil

(Texte présentant de l'intérêt pour l'EEE)

(LE TEXTE EN LANGUE HONGROISE EST LE SEUL FAISANT FOI.)

LA COMMISSION EUROPÉENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de l'Union européenne,

vu le règlement (CE) no 726/2004 du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 
établissant des procédures communautaires pour l’autorisation et la surveillance en ce qui 
concerne les médicaments à usage humain et à usage vétérinaire, et instituant une Agence 
européenne des médicaments1, et notamment son article 10, paragraphe 2 et son article 82, 
paragraphe 1,

vu la demande présentée le 20 mars 2017 par Celltrion Healthcare Hungary Kft. en vertu de 
l'article 4, paragraphe 1, du règlement (CE) n° 726/2004,

vu l’avis de l’Agence européenne des médicaments, formulé le 18 mai 2017 par le comité des 
médicaments à usage humain,

considérant ce qui suit:

(1) Le médicament "Blitzima - rituximab" répond aux exigences de la directive 
2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un 
code communautaire relatif aux médicaments à usage humain2.

(2) Il est également conforme à l’article 82, paragraphe 1, deuxième alinéa, du règlement 
(CE) no 726/2004 qui dispose que plus d’une demande peut être déposée pour un 
médicament lorsqu’il existe des raisons objectives et justifiées de santé publique ayant 
trait à la disponibilité du médicament pour les professionnels de santé et/ou les 
patients ou pour des raisons de co-marketing.

(3) Il y a lieu dès lors d’autoriser sa mise sur le marché.

(4) Les mesures prévues par la présente décision sont conformes à l’avis du comité 
permanent des médicaments à usage humain,

1 JO L 136 du 30.4.2004, p. 1.
2 JO L 311 du 28.11.2001, p. 67.
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A ADOPTÉ LA PRESENTE DECISION:

Article premier

L’autorisation de mise sur le marché prévue à l'article 3 du règlement (CE) n° 726/2004 est 
octroyée pour le médicament «Blitzima - rituximab», dont le résumé des caractéristiques 
figure à l'annexe I de la présente décision. «Blitzima - rituximab» est inscrit au registre 
communautaire des médicaments sous le numéro EU/1/17/1205.

Article 2

L'autorisation de mise sur le marché concernant le médicament visé à l'article 1er est soumise 
au respect des conditions, notamment de fabrication et d'importation, de contrôle et de 
délivrance, figurant à l'annexe II.

Article 3

L'étiquetage et la notice concernant le médicament visé à l'article 1er doivent être conformes 
aux conditions figurant à l'annexe III.

Article 4

L'autorisation a une durée de validité de cinq ans à compter de la date de notification de la 
présente décision.

Article 5

Celltrion Healthcare Hungary Kft., 1051 Budapest, Bajcsy-Zsilinszky út 12., 4. em. 410, 
Magyarország est destinataire de la présente décision.

Fait à Bruxelles, le 17.7.2017

Par la Commission

Xavier PRATS MONNÉ
Directeur général


