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Æ b�u*« ¡«dAK� W�dB*« W�ON�« …—«œ≈ fK�� fOz—
Æ W�dB*« ¡«Ëb�« W�O� …—«œ≈ fK�� fOz—

WM�K� «Î—dI�          Æ ¡«—“u�« fK�� ÂU� 5�√
Æ W�K�*«  «uI�U� WO�D�«  U�b)« d�b�

Æ W�ON�« fOz— t��d� W�—«œù« W�U�d�« W�ON� q�2
l�«u�« Ád?O?�� b� U?L?O� U?L?NMO� oO?�M��«Ë ¨ 5�?�O?N�« ‰U?L�√ W?F�U?�0 ¨ WM�K�« h�?��Ë
 U?�UB?��ô« b�b?��� —b?B�Ë ¨ UL?NM� qJ� W�uM*«  U?�UB?��ô« 5� q�«b� s� vKL?F�«

Æ ¡«—“u�« fK�� fOz— s� —«d� WM�K� Èd�_«



≤∞≤∞ WM� ”—U‡� ≤π v� —dJ� ±≥ œbF�« ≠ WOL�d�« …b�d'«≤∑

s0 5F?�?�� Ê√ U?N�Ë ¨ p?�c� W?�U?(« X�œ U‡LK� Ë√ ¨ d?N?�√ W�ö� q� W?M�K�« lL?�?&Ë
5��?ON�« ‰UL�√ ÊQ?A� W�uM� l�— d�—UI� WM�K�« ÷d?F� Ê√ vK� ¨ UN�UL�√ “U?$ù UÎ�“ô Á«d�

Æ W�—u‡NL'« f‡Oz— vK‡�
© ¥∞ ¨  …œU‡‡‡�

¨ W�d??B*« ¡«Ëb�« W??�?O�Ë ¨ b??�u*« ¡«d??AK� W�d??B*« W?�??O??N�« 5� W?�d??�??A?� WM?' qJA�
fOz— VzU?�Ë ¨ b?�u*« ¡«d??AK� W�d?B?*« W?�??O?N�« …—«œ≈ fK�??� fOz— v�zU?� s� q� W�u?C??F�
Á—U?�?�� W�d?B*« ¡«Ëb�« W?�?O?N�  U?�UDI�« ¡U?�ƒ— b?�√Ë ¨ W�d?B*« ¡«Ëb�« W?�?O� …—«œ≈ fK�?�

Æ W‡�ON�« f‡Oz—
q� 5� oO?�M��« ÊQ?A� W?�zö?�« Ác� v� ÂUJ�√ s� œ—Ë U?L?� Îö?C?� ¨ WM�K�« h�?��Ë
 U?�u{u*« v� r?O�UH*« b?O?�u�� ¨ W�d?B*« ¡«Ëb�« W?�?O�Ë b�u*« ¡«d?AK� W�d?B*« W?�O?N�« s�

∫ U‡NM�Ë W�d�‡A*«
W�dB*« ¡«Ëb�« W�O� l� oO�M��« bF� È—Ëb�« b?�u*« ¡«dAK� W�dB*« W�ON�« Ÿö�« ≠ ±
 «dC?��?�LK� ÊËe<« r�?�Ë l�UB?LK� WO�U?��ù« W�UD�«Ë …œ—u?��*« ÂU)« …œU‡?*« r�� vK�

Æ ’U)« ŸUDI�«  U�d�Ë W�ËbK� WF�U��«  U�dA�« Ê“U�0 WO�D�«
ZzU?�� qOF?H�Ë ¨ W?O�D?�«  U�eK�?�*«Ë  «d?C�?�?�*« WOK�U?�Ë ¡«œ√ rO?OI�Ë b?�— ≠ ≤

Æ WO�D�« UO�u�uMJ��« rOOI�
WO�ôbOB�« ÂuKF�«  ôU�� v� —UJ��ô«Ë vLKF�« Y���« j�d� WOIO�M��« jD)« l{Ë ≠ ≥
 U?F?�U'« v� W?O?I?O?�D��« ÀU?��_« ‰öG?�?�« lO?�?A�Ë ¨ W�?O?N�« qL?� ‰U?�0 WKB�«  «– Ë√

Æ vK;« ‚u��U�  U�UMB�« pK� 5�u�Ë W�bI�� UO�u�uMJ� ‰U�œ≈ v� WO����« e�«d*«Ë
 U�eK��*«Ë  «d?C���*« s� W�d?B*«  «—œUB�« lO�A�?� W�œUN�« jD)« l{Ë ≠ ¥

Æ UN��UM� v� q�b� v��« ÂU)« œ«u*«Ë ¨ Êu�UI�« ÂUJ�_ WF{U)« WO�D�«
W?O�D?�«  U�eK�?�*«Ë  «d?C?��?�*« d?�«u� sL?C� v��« W�“ö?�«  «¡«d�ù« –U?��« ≠ µ

Æ vK;« ‚u��U� UN��UM� v� q�b� v��« ÂU)« œ«u*«Ë Êu�UI�« ÂUJ�_ WF{U)«



≤∞≤∞ WM� ”—U‡� ≤π v� —dJ� ±≥ œbF�« ≠ WOL�d�« …b�d'« ≤∏

ŸU?{Ë_« W?'UF?�Ë ∆—«uD�«  ôU?� W?N�«u?* W�—ËdC�« d?O�«b?��«Ë  «¡«d?�ù« l{Ë ≠ ∂
Æ W��UM*« WOzU�u�« dO�«b��«Ë  U�UO��ô« –U��«Ë ¡«Ëb�« ‰U�� v� Wz—UD�«

UÎ�“ô Á«d� s0 5F��� Ê√ UN�Ë ¨ p�c� W�U(« X�œ U‡LK� Ë√ ¨ dN� q� WM�K�« lL�&Ë
¡«ËbK� U?OKF�« WM�K?�« vK� 5�?�O?N�« ‰U?L?�√ Âb?I�?� «Îd�dI?� WM�K�« ÷d?F�Ë ¨ U?N�UL?�√ “U?$ô

Æ W�—uNL'« fOz— vK� ÷dF�U� …dO�_« ÂuI��
© ¥± ¨  …œU‡‡‡�

 «¡«d?�S� Ÿ«d�û� U?Î�UE� b?�u*« ¡«dA�« W?�?O� l� oO?�M��U� W�dB?*« ¡«Ëb�« W�?O� lC�
U?N�d& v��«  U?OKL?F�U� oKF?�� UL?O� ¨ W?O?�D�«  U�eK�?�*«Ë  «d?C�?�?�*« ‰Ë«b�Ë qO�?��
œU?L?�?�ô« vK� WK�U?(« W?O?�D�«  U?�eK�?�*«Ë  «d?C?�?�?�?LK� p�–Ë ¨ b?�u*« ¡«d?A�« W?�?O�
¨EMA, EMEA ‡�« œU?L��« vK?� WK�U(« v�Ë—Ë_« œU?%ô« s� …bL?�F*« Ë√ (FDA) vJ�d�_«
W?O*U??F�«  U?O?F?�d*«  «b??�?�?�* U?ÎI??�Ë ÊU?�?�?O??N�« t?OK� oH?�?� U0 Ë√ ¨ Q?AM*« bK�?� W�Ë«b?�*«Ë

Æ WO�D�«  U�eK��*«Ë  «dC���LK�
© ¥≤ ¨  …œU‡‡‡�

q�«œ v�dL?'« v�D�« Ã«d�ù« v� 5B?�<« s� ÂeK� s� W�d?B*« ¡«Ëb�« W�?O� hB��
—U??O?� l?D�Ë b?�u?*« ¡«d?A�« W??�??O� qL??� ‚UD� v� q�b?� v��«  UM�??AK� T�«u?*«Ë  «—UD*«
qOK�??��« v� —UE�?�ô« rz«u?� s� U??N?O�≈ —U??A*«  UM�?A�« v?M�?�??��Ë ¨ W?O??�D�«  U?�eK�??�*«

Æ Ã«d‡�ù«Ë h‡�H�«Ë
© ¥≥ ¨  …œU‡‡‡�

W?�U??F�« W?�??O?N�«Ë W�d??B*« ¡«Ëb�« W?�??O� l� „«d?�??�ôU� b?�u*« ¡«d??AK� W�d?B?*« W?�?O??NK�
d�uD�Ë 5?�u?�� W??O?�?O?�«d?�?�« W?D� l{Ë WKB�«  «–  U??N?'«Ë …d??(« o�UM*«Ë —U??L?�?�??�ö�
v�≈ Îôu�Ë b�u*« ¡«d?A�« ZzU�� s� …œUH��ôU� WO?�D�«  U�eK��*«Ë  «dC�?��*«  U�UM�
 «—U?��?�« oO?I?%Ë ¨ d�b?B��« lO?�?A�Ë ¨  «—U?L�?�?�ô« e?OH?%Ë ¨ v�«c�« ¡U?H?��ô« o?OI?%
v�≈ WD)« pK� l�d� Ê√ vK� ¨ v�«d?G'« l�“u��« …U�«d?� l� p�–Ë ¨ W��b(«  U?O�u�uMJ��«

Æ W�—UL���ô« WD�d)« UNMOLC�� ¡«—“u�« fK�� fOz—



≤∞≤∞ WM� ”—U‡� ≤π v� —dJ� ±≥ œbF�« ≠ WOL�d�« …b�d'«≤π

W?�O?N�«Ë W�d?B*« ¡«Ëb�« W?�O� l� „«d?�?�ôU� b�u*« ¡«d?AK� W�d?B*« W?�O?N�« v�u?�� UL?�

 «d??C???�??�??�?*« W??�UM� d?�uD�Ë 5�u?� WD� c??O???HM� …d???(« o�UM*«Ë —U???L??�??�???�ö� W??�U???F�«

d�—UI� .b?I�Ë ¨ U�cO?HM� WF�U�?�Ë UNKO?FH�� W?�“ö�«  «¡«d�ù« –U��«Ë W?O�D�«  U?�eK��*«Ë

WF�U?�� ÊQ� v?� W�zö�« Ác� s� ≥π …œU‡*« v� UN?OK� ’uBM*« U?OKF�« WM�K�« v�≈ W�—Ëœ

 «dC?��?�*«  U�UM� d?�uD�Ë 5�u� h�� UL?O� W�—U?L�?��ô« WD�d?�K� ÈcO?HM��« n�u*«

Æ UN�QA� Â“ö�« –U��ô WO�D�«  U�eK��*«Ë

© ¥¥ ¨  …œU‡‡‡�

b?�u?*« ¡«d?AK� W�d??B*« W?�??O?N�« …U??�«u0 W?�K?�*«  «u?IK� W??O?�D?�«  U?�b?)« …—«œ≈ Âu??I�

X��«Ë ÕdD�«  «¡«d�≈ W?�ON�« Ác� v�u?��Ë ¨ WO�D�«  U?�eK��*«Ë  «dC?���*« s� U?N��UD0

r� W�b?�U?F��« ◊Ëd?A�«Ë —U?F?�_« qC�√ v�≈ Îôu?�Ë …ezU?H�«  U?�dA�« v?K� WO?�d?��«Ë vMH�«

ZzU�M� W�K�*«  «uIK� WO�D�«  U�b?)« …—«œ≈Ë W�K�*«  «uIK� `OK���« W�O� s� q� —UD�≈

 U�d?A�« l� W�“ö�« œu?IF�« lO�u� ¨ U?LN�U�U?B�?�ô UÎI��Ë ¨ U?LNM� q� v�u?��� WO?�d��«

Æ U�cOHM�  «¡«d�≈ –U��«Ë …ezUH�«



≤∞≤∞ WM� ”—U‡� ≤π v� —dJ� ±≥ œbF�« ≠ WOL�d�« …b�d'« ≥∞

© ± ¨ r‡�— ‰Ëb‡�
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Æ vK�� v�A� ØÈdDO� ØÈuO� Øv�bO� v�� dC���� qO��� VK�
Æ œ—u��� v�A� ØÈdDO� ØÈuO� Øv�bO� v�� dC���� qO��� VK�

Æ vK�� qOL& dC���� qO��� VK�
Æ œ—u��� qOL& dC���� qO��� VK�

Æ vK�� v�� “UN� Ë√ ÂeK��� qO��� VK�
Æ œ—u��� v�� “UN� Ë√ ÂeK��� qO��� VK�

Æ vK�� ÈdA� bO�� ØdND� qO��� VK�
Æ œ—u��� ÈdA� bO�� ØdND� qO��� VK�

Æ v�� dC���� dOF�� VK�
Æ …b�b� …u�� dOF�� VK�

Æ d�bB�K� dC���LK� dF� …œUN� vK� ‰uB(« q�UI�
Æ (Free Sale) d(« ‰Ë«b��« …œUN� vK� ‰uB(« q�UI�

Æ WOz«Ëb�«  U�U�K� W�œ«dO��ô« WI�«u*«
Æ qOL���«  U�U) W�œ«dO��ô« WI�«u*«

Æ W�dA(«  «bO�*«  U�U) W�œ«dO��ô« WI�«u*«
Æ …—b<« œ«uLK� W�œ«dO��ô« WI�«u*«

Æ …—b<« œ«uLK� V�� Ê–≈ ØVK'« Ê–≈
Æ —U&ô« ÷dG� W�—uNL'« W�dA� …—œUB�« W�œ«dO��ô« WI�«u*«

Æ lMB�« ÂU� ØpK� v�D�« dC���LK� W�œ«dO��ô« WI�«u*«
Æ lMB�« ÂU� ØpK� v�D�« dC���LK� W�uM��« W�œ«dO��ô« WD)«

∫ W�uM��« WO�U��ù« WD)« vK� WI�«u*« VK�
Æ ÂU� …œU� —bB� ≤∞ s� q�√  U�U�K� W�uM� WO�U��≈ WD�

Æ ÂU� …œU� —bB� µ∞ v�≈ ≤∞ s� œbF�  U�U�K� W�uM� WO�U��≈ WD�
Æ ÂU� …œU� —bB� ±∞∞ v�≈ µ± s� œbF�  U�U�K� W�uM� WO�U��≈ WD�

Æ ÂU� …œU� —bB� ±∞∞ s� d��_  U�U�K� W�uM� WO�U��≈ WD�

tOM� n�√ ±µ
tOM� n�√ ≤∞

tOM� WzUL�L�Ë ÊUH�√
tOM� ·ô¬ µ
tOM� ·ô¬ µ
tOM� ·ô¬ ∑
tOM� ·ô¬ ≥
tOM� ·ô¬ ¥

tOM� ·ô¬ µ
tOM� ·ô¬ ≥
tOM� µ∞∞
tOM� µ∞∞

tOM� ≥∞∞
tOM� ≥∞∞
tOM� ≥∞∞
tOM� µ∞∞
tOM� n�√
tOM� ≤∞∞
tOM� 5H�√

tOM� ·ô¬ ≥

tOM� ·ô¬ µ
tOM� ·ô¬ ±∞
tOM� n�√ ±µ
tOM� n�√ ≤µ

v bOB « qO− ² « ÂuÝ— ∫ ÎôË√

WO³D «  «dC×² LK  dOF ² « ÂuÝ— ∫ UÎ‡O½UŁ

WOłU²½ù« jD)«Ë WOz«Ëb «  U U)«Ë WO³D «  «dC×² *« œ«dO²ÝUÐ hOšd² « ÂuÝ— ∫ UÎ‡¦ UŁ
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∫ WO�D�«  U�eK��*«Ë …eN�_« œ«dO��U� hO�d��«
Æ tOM� ·ô¬ ±∞ s� q�√ …—u�UH�« WLO� X�U� «–≈

Æ tOM� n�√ µ∞ v��Ë tOM� ·ô¬ ±∞ s� …—u�UH�« WLO� X�U� «–≈
Æ tOM� n�√ µ∞ s� d��√ …—u�UH�« WLO� X�U� «–≈

∫ l�UB*« hO�d� q�UI�
Æ b�b� ÃU��≈ j� W�U{≈ WB�—

Æ WOLKF�« V�UJ*« WB�—
qO�Ë Ÿœu��� WB�—

l�“u� W�d� Ë√ Êe�� WB�—
Æ ÈuO(« R�UJ��«  U�«—œ e�d� WB�—

∫ W�œUOBK� hO�d��« Âu�—
Æ …b�b� WO�bO� `�� …œUN� q�UI�
Æ WO�bO� WOJK� qI� …œUN� q�UI�

∫ GMP bO'« lOMB��« b�«uI� lMB*« Â«e��« WF�U�� q�UI� r�— v�U��≈ j� qJ�
Æ ÃU��ù« j) bO'« lOMB��« b�«uI� lMB*« Â«e��« WF�U�� q�UI� r�—

ÃU‡‡?‡��ù« j‡‡‡?) b?O??'« lOMB??��« b??�«u??I� l‡‡?‡MB*« Â«e??��« W??F�U??�?� q�U??I??� r�—
U?N??OK� ·—U?F??�*« W?O?*U?F�«  U‡‡‡?�?O?N?�« Ø U‡‡‡N?'« b?‡‡‡�√ œU?L??�?�« vK� q?�U?(«

Æ (FDA, EMA, WHO, PIC/S)

∫ …—u�UHK� WM�A�« s� v�dL'« Ã«d�ù«
Æ WO�D�«  «dC���*U� ’U)« “d;« v�dL'« v�D�« Ã«d�ù« VK�

Æ nOKG��«Ë W��F��« œ«u�Ë WOz«Ëb�«  U�U)U� ’U)« “d;« v�dL'« v�D�« Ã«d�ù« VK�
Æ WO�UOI�« œ«u*«Ë  UMOF�« vK� “d;« v�dL'« v�D�« Ã«d�ù« VK�

Øv�A?� ØÈdDO� Øv�bO?� WOK�?� WO?��  «dC?���* qO?��?�K� qOK% VK�
 U�e?K��*« Ë√  «d?C�?��?LK� p�–Ë ¨ v�� ÂeK��?� ØdND?� Ë√ ÈdA?� bO?��

Æ vB�√ b�� ≠ UNKOK% r�� œ«u� ≥ vK� W�u�;« WO�D�«

tOM� µ∞∞
tOM� n�√
tOM� 5H�√

tOM� ·ô¬ µ
tOM� n�√ µ∞
tOM� n�√ ≥∞
tOM� n�√ ≤∞
tOM� n�√ ¥∞

tOM� µ∞∞
tOM� ≥µ∞

tOM� ·ô¬ µ
tOM� ·ô¬ ≥

tOM� µ∞∞
tOM� ≤µ∞
tOM� ≤∞∞

tOM� n�√ ±≤

r‡Ýd «  U‡‡¾ r‡‡‡‡‡‡Ýd‡‡ « Ÿu‡‡‡½ Â

n‡‡OK‡J² «Ë h‡‡Ošd²‡ « Âu‡‡Ý— ∫ UÎ‡FÐ«—

g‡‡O²H² « Âu‡‡‡‡Ý— ∫ UÎ‡ Uš

v d‡‡‡L‡'« Ã«d‡‡ ù« Âu‡‡‡Ý— ∫ UÎ‡ÝœUÝ

…d‡¹U‡‡F*«Ë q‡‡OK‡×² « Âu‡‡‡Ý— ∫ UÎ‡FÐUÝ
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Øv�A?� ØÈdDO� Øv�bO� …œ—u?��� WO?��  «dC�?��* qO�?��K� qOK% VK�
 U�e?K��*« Ë√  «d?C�?��?LK� p�–Ë ¨ v�� ÂeK��?� ØdND?� Ë√ ÈdA?� bO?��

Æ vB�√ b�� ≠ UNKOK% r�� œ«u� ≥ vK� W�u�;« WO�D�«
Æ WOK�� qOL&  «dC���* qO���K� qOK% VK�

Æ …œ—u��� qOL&  «dC���* qO���K� qOK% VK�
¨ WOK�� WO�?�  U�eK��� Ë√  «dC���*  UMO?� qOK%ØgO�H�K� qOK% VK�

∫ s‡L‡C��Ë
¨ v�� ÂeK��� Ød?ND� Ë√ ÈdA� bO?�� ØqOL& Øv�A?� ØÈdDO� Øv�bO�
≠ UNKOK% r?�� œ«u� ≥ vK� W�u�?;« WO�D�«  U?�eK��*« Ë√  «d?C��?�LK� p�–Ë

Æ v‡B�√ b‡��
¨ …œ—u�?�� WO?��  U�eK��?� Ë√  «dC�?��*  UMO?� qOK%ØgO�H?�K� qOK% VK�

∫ s‡L‡C��Ë
¨ v�� ÂeK��� Ød?ND� Ë√ ÈdA� bO?�� ØqOL& Øv�A?� ØÈdDO� Øv�bO�
≠ UNKOK% r?�� œ«u� ≥ vK� W�u�?;« WO�D�«  U?�eK��*« Ë√  «d?C��?�LK� p�–Ë

Æ v‡B�√ b‡��
Æ WO�uJ�  UB�UM�Ë  «¡UD�  UMO� qOK% VK�

Æ ÂU� …œU� qOK% VK�
Æ v�D�« ÂeK��*« Ë√ dC���LK� WO�U{≈ …œU� Í√ qOK% VK�

Æ …dD� …œU� vK� Èu��� dC���* qOK% VK�
Æ vK�� ÈuO� dC���* qO���K� qOK% VK�

Æ œ—u��� ÈuO� dC���* qO���K� qOK% VK�
Æ  öOGA��« s� Ã«d�û� vK�� ÈuO� dC���� qOK% VK�

Æ  öOGA��« s� Ã«d�û� œ—u��� ÈuO� dC���� qOK% VK�

tOM� n�√ ±µ

tOM� ·ô¬ µ
tOM� ·ô¬ ∏

tOM� 5H�√

tOM� ·ô¬ ≥

tOM� n�√
tOM� 5H�√

…b�«u�« …œULK� tOM� ∑µ∞
WO�U{≈ tOM� ∑µ∞

tOM� n�√ ≥∞
tOM� n�√ µ∞
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© ≤ ¨ r‡�— ‰Ëb‡�
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±
≤
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Æ WO�bO� …QAM0 ’U� È—«œ≈ —«d� s� rKE�

tOM� ·ô¬ µ
tOM� ·ô¬ ¥
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