®AXOBHUH KOJIEIXK HAIIIOHAJIbBHOT'O ®APMAIIEBTUYHOI'O YHIBEPCUTETY
IUKJIOBA KOMICISI TEXHOJIOT'Ti JIIKIB, OPTAHI3AIIIL TA EKOHOMIKH ®APMAIIIT

CWIABYC

3arajbHa indopmanisi

Hassa HaBUaIbHOT IUCHUIUIIHA

HAJIEXKHI IPAKTUKH Y ®APMAIII

OcsiTHBO-TIpO(EciiiHa nmporpama

Bupo6HuITBO (hapmManieBTHUHUX MpenapariB

PiBens ocBiTH

daxoBa nepeaBUIla

OcBiTHBO-TIPOGECIHHUN CTYIIHB

daxoBuii MOJIOAIINN OaKaIaBp

I"any3p 3HaHb

22 OxopoHa 3/10pOB’st

CrieniasibHICTD 226 Dapwmartist, TpoMHCIOBa (apMarlis
dopmMa HaBYAHHS [lenna

®dopmMar HaBYAIBHOT AUCITUTLUTIHI Bubipkora

MoBa BuKIagaHHA YkpaiHcbka

Pix HaBuaunsa

Ha ocnosi b3CO — 3 pik
Ha ocnosi [13CO — 2 pik

OO0cAar HaBYaJIbHOI JUCIUILTIHA

2 xpeautn / 60 rogun

KinepkicTs rogna
®opma . =
IIpaxkTHuH1 CamocTiiiHa
HaBYaHHS Jlekmii
3aHATTS pobota
Jlenna 14 20 26

KoHTposbHI 3aX011

Bxionuil konmpons 3Hanb — Ha IEPIIOMY 3aHATTI
Tlomounuti KoHmpoab — Ha KOXKHOMY MIPAKTHUIHOMY 3aHSTTI
Mooynvruti konmpons (MK) — 110 3aBepIIEHHI0 MOIYIIS
ITiocymrosuii koumponw (I1K) — 3amix

Metoan HaBYaHHS

CeMiHapChKi 3aHATTS, PENPOAYKTUBHI (3aKpIIUICHHS 3HaHb Ta
NPAKTUYHUX YMiHb, HAaBUYOK), I1HHOBaliiHI (MOAYJbHE
3aCBOEHHS 3HaHb, 1H(GOPMALIHHO-KOMII ' IOTEPHI TEXHOJIOTII,
JIMCTaHIIfHE HABYAHHS).

Jlokariist Ta MaTepiaIbHO-TEXHIUHE
3a0e3neueHHs

Kabiner opranizaiii Ta €eKOHOMIKH y dapmarii
MynbTumeniitHe o01aHaHHS

Kanpoge 3a0e3neuenns

Buknagadi nukiI0BOi KOMicCii TEXHOJOTIT JIKIB, OpraHizalii Ta
eKOHOMIKH (papmartii:

Mapmunoea Onena Bixmopisua, cremianict BHIIOT KBamidi-
KalliifHO1 KaTeropii, BUKJIaqa4-MeTOIUCT

KonTaktn

college@nuph.edu.ua

HaBuasbHi 3aHATTS Ta KOHCYJbTalii | 3a po3KiIa oM

AHOTaIisI HABYAJIbLHOI JHCIUILIIHA

Hapuanbna nuciumiina «HanexxHi npaktuku y gapmarii» nepeadayae popMyBaHHS y CTY/AEHTIB
TEOPETUYHMX 3HAHb 3 MUTaHb PO3POOKHU JIIKAPCHKOTO 3aC00y, NOKIIHIYHHUX 1 KIIHIYHUX JAOCHIHKEHB,
BUMOI HAJEXHOI BHUPOOHMYOI MPAKTUKU JO CEpIMHOro BUPOOHUIITBA JIKAPCHKOTO 3aco0y,
JOTPUMaHHS TPUHIMIIB 30epiraHHs JiKapchbKuX 3aco0iB MiJ yac BUPOOHUIITBA Ta peaiizalii,
MIPOBEJICHHS HaJIeXKHOI (papMalieBTUYHOI OMIKU MiJ 4Yac BIAMYCKY JIIKapChbKOro 3aco0y Mali€eHTy, K1
perIaMeHTyYIOTh Mi>KHapoAHi cTanaapTH GxP (HasiexKHI IPAKTUKH).

Hpe}IMeTOM BUBUYCHHIA HaB"IaJ'II)HO.l. )II/ICHI/IHJ'IiHI/I € BHpOBa}I)KCHHSI HACTAaHOB HAJICKHHUX HpaKTI/IK Ha
BCIX eTamax >XUTTEBOTO IIMKJIY TOBapy, SIK CKJIQJ0BOI CUCTEMHU 3a0e3MedeHHs SKOCTI JiKapChbKUX
3aco0iB.
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MeTa HaBYAJIBLHOI AUCIUILIIHA

YIOCKOHAIWTH 3arajbHi KOMIETEHTHOCTI, C(OpPMYBaTH CHCTEMHE YSBICHHS MI0JJ0 BUMOT
HacraHoB Hane:XHUX MPAKTUK Y apMallii JyIst KOKHOTO €TaIy XUTTEBOTO UKITY TOBapy.

Cucremartu3zyBaTd Ta 3aKpiIUTH TEOPSTUYHI 3HAHHS, HABYMTHUCS BHKOPHCTOBYBATH 3arajbHid
KOHIIENIIiT 3a0e3MeueHHs] SKOCTI JIIKAPChKUX 3ac00iB, O3HAMOMHUTHUCS 13 3arajJbHUMU IIXO0JAMHU 10
dbapmareBTUUHOT pO3pOOKH JTIKAPCHKHUX 3ac00iB, BUMOTaMH JIO IIPOBEICHHS OKJIIHIYHUX BUBYEHb,
KJIIHIYHUX BHIIPOOYBaHb, TEXHOJIOTTYHOTO MpoIiecy BUPOOHHUIITBA JIIKAPCHKUX 3ac00iB, 1X 30epiranHs,
JUCTpHUOYIT Ta po3apiOHOI peatizallii, BAKOPUCTOBYIOUN MikHapoaHi ctangapta GxP.

OuikyBaHi pe3yJibTaTH HABYAHHS

1. JleMOHCTpye 3HaHHS Ta PO3YMIHHS OCHOBHMX TEPMiHIB, HOHSTh, KAaTEropid, MOJIOKEHBb II0JI0

CUCTEM SIKOCTI y hapmartii

3Hae, TUQEepeHIlIoe Ta ONHICYE €TalH KUTTEBOTO KLY TOBapy

Po3yMie 3HaUCHHS HAJIGKHUX MPAKTHK Y Gapmariii

JleMOHCTpY€E 3HaHHS OCHOBHMX T0s10keHb Ta npuniumnie GxP (GLP i GCP, GMP, GDP, GPP)

JleMOHCTpY€e 3HaHHS Ta JOTPUMYETHCS Yy MPAKTUYHIN JiSUIBHOCTI MoJiokeHb JlineH3iiHux BUMOr

II0/10 TiSTTBHOCTI 3 ONTOBOI Ta po3ApiOHOI TOPTriBIIi JIIKAPCHKUMH 3ac00aMu

3Hae CTPYKTypy Ta OCHOBHI MojokeHHS ETuuHOro kopaekcy ¢apmaleBTUUHUX MpalliBHUKIB

Ykpainu

7. 3actocoBye y mpodeciiiHiil JisSUTbHOCTI 3HAHHS Ta PO3YMIHHS OCHOBHUX TE€PMIHIB 1 MOHATH MO0
CHCTEMH SIKOCTI Y (apmartii

okrwn

o

CTpyKTypa HABYAJBHOI JUCHHUILTIHA

Mooyne 1. Cucmema 3ab6e3neueHnsn AKOCI AiKapcobKux 3acooie ¢ Ykpaiui

3micmosuii Mmooy 1. Cucmema 3abe3neyenis AKOCMI TIKApcbKux 3acobie 8 Yrpaini

1. HopmaTtuBHO-IIpaBoBa 0a3a 3abe3meueHHsl SKOCTI JIKapchbKUX 3aco0iB B YkpaiHi. [lisiabHICTH
PETYJIATOPHHUX OPTaHiB y cdepi 00iry JikapchbKux 3aco0iB.

2. TloHATTS cucTeMU YIpaBIiHHS SKICTIO TIAMPUEMCTB - Cy0’€KTIB (hapMaIleBTUYHOTO PUHKY.

3. Pernmamenrariis Ta qokymeHTyBaHHs npoueciB @CSH.

4. Ominka pU3WKIB I SKOCTI TpH (papManeBTHUYHIM pPoO3poOIli Ta BUPOOHUIITBI JIIKAPCHKHUX
3aco0iB.

5. Opranizaiis qissIbHOCTI 3 Bajligalii BApOOHMYHX MPOIIECIB.

6. BHyTpimHi ayuTH (caMOIHCTIEKITiT) papMaIleBTHIHHX CUCTEM SIKOCTI.

Mooyns 2. Mixgcnapooui cmanoapmu, wio pe2iamenmyoms AKicms JiKapcbKuXx 3acooie

3micmosuii modynw 2. Miscnapooui cmanoapmu, wo pe2iameHmyoms aKiCms NiKapcoKux 3acobie

7. KoHueniis Hale)KHUX MPAKTHK y dapmarlii.

8. GLP - cknagoBa yactTuHa cuctemMu 3a0e3MeueHHs SKOCTI JIIKapChKHUX 3ac00iB.

9. Hanexxna naboparopHa rnpaktika. OCHOBHI HalpsIMH Ta €TaIy JOKIIHIYHIX BUIPOOYBaHb
JKapChKHX 3ac001B.

10. Hayrexxna BupoOHn4a npaktuka — GMP. OCHOBHI TIpaBwia JOCATHCHHSI HAIHHOT SIKOCTI
JKapChKHX 3aCc001B.

11. 3abe3nevyeHHsT HAJIGKHUX YMOB 30epiranus apMareBTHIHOI mpoaykiii.- GSP. Hanexxna
npakTuka quetpudyuii — GDP.

12. Hanexna anteuna npaktuka — GPP.

IIpepekBizutu

JlaTuHCHKA MOBa, 1HO3E€MHA MOBa, OpraHi3allis Ta eKoHOMiKa (apmarlii, Oe3neka KUTTETISIBHOCTI Ta
OXOpOHA Mparlil B raixysi

IlocTpekBizuTn

OpraHnizaiiisi Ta eKOHOMIKa GapMallii, NepeJAIMIIIOMHA TPAKTUKA, MPAKTUYHA JIISIIbHICTh

CucreMa OIiHIOBAHHSA HABYAJILHOI JUCIUILIIHA

OuiHIoBaHHS 3HaHb, BMIHb Ta HaBUYOK 37100yBadiB OCBITH BPaxOBYE BCl BHUJU HAaBUAJIbHUX 3aHATh
3riJHO 3 poOOYOI0 MPOTrpaMor0 HaBUalbHOI AUcHMILIIHM «HamexHi mpaktuku y cdapmamii». s
MOTOYHOTO OIIIHIOBAHHS 3HAaHb Ta 3alliKy BHUKOPHUCTOBYEThCS 12-0anmpHa IKaga 3 TEepeBEICHHSIM
iICYMKOBOT OLIIHKU Y Helu(epeHiiioBaHy IIKaly:




Owminka: 3a 12-0aJbHOIO LIKAJIOIO 3a Heupepenuiiiosatoro
IKaJI0K0
10-12
7-9 3apaxoBaHO
4-6
0-3 HE 3apax0OBaHO

PecypcHe 3a0e3ne4eHHs] HABYAJIBHOI IMCUMILTIHA

PexomengoBana Jiiteparypa

OcHosHa (bazosa)

1.

How

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Hanexni mpaktuku y ¢dapmanii : HaBY. moci0. Ais CTyAeHTIB Buil. HaBd. 3akia. / B. O.
Jlebenunens, O. B. Tkadenko, 0. 1. I'y6in Ta iH. — XapkiB : H®aV : 3onoti cropinku, 2017.
— 296 c.

Etnunuit kogekc dapmalneBTHUHUX NpPAMiBHUKIB YKpainu. Pexxum goctymy: WWWw.mo0z.gov.ua
/ua/portal/Pro_20100528 1.html

3akoH Ykpainu Ne 123/96-BP Big 4 kBiTHs 1996 p. «IIpo nikapceki 3acoOuy, 13 3MiHAMHU.

3akon Ykpaiam Ne 222-VIII Big 2 Oepesnst 2015 p. «IIpo nineH3yBaHHS NEBHHMX BHIIB
TrOCTIOIAPCHKOI JiSTBHOCTI.

Hakaz MO3 Vkpaiau Ne 426 Big 26.08.2005 «IIpo 3arBepmxenns [lopsaxky mpoBeaeHHs
EKCIIePTU3U PEECTPAIIHMX MaTepialiB Ha JIKapChKi 3acO0M, IO MOAAIOTHCS Ha JIEpP:KaBHY
peectparito (IepepeecTpaiio), a TaKOXK EKCIepTHU3W MaTepialliB MpO BHECEHHS 3MiH J0
PEECTpALIITHUX MaTepialliB MPOTATOM JIii PEECTPALIITHOTO MOCBIAYCHHSI», 31 3MiHAMH.

Hakaz MO3 Vkpaian Ne 690 Big 23.09.2009 «IIpo 3arBepmxenns [lopsaxy mnpoBeneHHS
KIIHIYHUX BHUNPOOYBaHb JIIKAPCHKUX 3aco0iB  Ta E€KCIEePTH3W MaTepialliB  KIIHIYHUX
BUNIPOOYBaHb i THIIOBOTO MOJIOKEHHS PO KOMICIi 3 TUTaHb €TUKMY.

Haka3z MO3 Vkpainu Ne 455 Bin 30.05.2013 «IIpo nacranoBy BOO3 ta MDD «Hanexna
anteyHa mpaktuka: CraHmapTH  SKOCTI  anTeyHUX  mochuyry». Pexum  jmocrymy:
http://mozdocs.kiev.ua/view.php?id=14526

Hacranosa 42-01-2003 «Jlikapceki 3acobu. TexHonoriunuii mpouec. JlokymeHTamis» / po3po0.
M. O. Jlanynos, B. II. T'eoprieBcekuit, O. II. besyrma, O. . Kpuuesceka, [O. B.
[Tiagnpyxuukos, B. I'. Hikitiok ta . Bun. ogin. K.: MO3 VYkpainu, 2003. 42 c.

Hacranosa 3 sikocti 42-3.1:2004 «JIikapcbki 3aco0u. @apmarieBTu4Ha po3poOkay» / po3pob. M.
JIsniynos, B. I'eoprieBcekuii, O. besyrna, M. Ilaciunuk, O. Kpuuesceka, A. IliotpoBcbka, K.
XKemeposa, JI. Anmakasa JI. Bua. odin. K.: MO3 Vkpainu, 2004. 16 c.

HacranoBa 42-3.2:2004 «Jlikapcbki 3aco6u. Crenungikariii: KOHTpOJbHI BHUIIPOOYBaHHS Ta
KpuTepii npuiHATHOCTI» / po3po0. B. T'eoprieBchkuii, M. Jlanynos, O. besyrna, A.
[TiorpoBcrka, O. I'puzoay6, O. Kpuuescrka Ta iH. Bun. odiu. K.: MO3 Vkpainu, 2004. 42 c.
HacranoBa 42-3.3:2004 «Jlikapceki 3acobu. BumpoOyBanHs cTalinbHOCTI» / po3pob. B.
['eoprieBcekuii, M. Jlanynos, O. be3yrna, A. [Tiotposceka, O. I'puzony0, O. KpuueBcbka Ta iH.
Bun. odin. K.: MO3 Ykpainu, 2004. 60 c.

Hacranosa 42-3.5:2004 «HacranoBu 3 sxocrti. Jlikapcbki 3aco0u. Bamijianis T€XHOJIOTTYHUX
nporeciB» / po3pod. M. Jlanynos, B. TD'eoprieBcekuii, O. besyrma, M. Ilaciunuk, O.
Kpuuescoka, A. [liotposceka, 1O. ITignpyxuukos, B. Hikitiok. Bua. ogin. K.: MO3 Ykpainu,
2004. 12 c.

HacranoBa 42-3.6:2004 «Jlikapceki 3aco0u. [onmomixHi pedoBuHu» / po3po6. M. JlsmnyHos, B.
I'eoprieBcbkuii, O. besyrna, M. [laciunuk, O. KpuueBcbka, A. ITiorpoBceka Ta iH. Bua. odir.
K. : MO3 Vkpainn, 2004. 12 c.

HacranoBa CT-H MO3VY 42-3.0:2011 «Jlikapceki 3acobu. dapmanestuuna po3podka (ICH
Q8)» / po3po6. M. Jlsamynos, O. be3yrna, YO. [Tianpyxuaukos, K. XKemeposa, O. Conosiios, H.
TaxTtaynosa. Bun. ogin. K. : MO3 Ykpainu, [lep>kaBHa ciy»x0a iikapchkux 3aco6is, 2011. 13c.
HacranoBa CT-H MO3V 42-4.2:2011 «Jlikapchki 3acobu. YmpaBiliHHS pU3UKaMH JJIsl SIKOCTI
(ICH Q9)» / po3po6. M. JlanynoB, O. besyrma, O. ConosiioB, H. Taxrtaynosa, O.
[Tinnpyxuukos, H. JlurBunenko. Bun. odin. K. : MO3 Vkpainu, JlepkaBHa ciyx06a
JiKapchKUX 3aco0iB, 2011. 26 c.

Hacranosa. «Jlikapceki 3acobn. @apmanesruana cucrema sikocti (ICH Q10). CT-H MO3Y 42-

3
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4.3:2011». / po3po0. M. JIsamynos, O. be3yrna, O. Conosiios, H. Taxtaynosa, [liqnpyKHUKOB,
H. JlutBunenko. Bun. odin. K. : MO3 Vkpainu, [epxaBHa cinyxk0a Jgikapcbkux 3aco0is, 2011.
22 c.

17. HacranoBa CT-H MO3Y 42-3.7-2013 «Jlikapchki 3aco0u. SKiCTh BOAW IJIsi 3aCTOCYBaHHS y
dapmarii» / po3po6. M. Jlsmynos, O. besyrna, O. I'puzoay6, T. Tuxonenko, K. XKemepona, O.
ConogiioB. Bua. odim. K.: MO3 Vkpainu, JlepxaBHa ciayk0a ikapchkux 3aco0iB, 2013. 31 c.

18. Hacranosa. «Jlikapceki 3acoou. Hanesxxna BupoOuuda npaktuka. CT-H MO3Y 42-4.0:2016».

19. HacranoBa CT-H MO3YVY 42-3.5:2016 «Jlikapchki 3acobu. Bamigaris mporeciBy / po3po0. O.
besyrma, 0. Ilinnpyxuuko, M. Jlsnynos, H. Taxtaynosa. Bua. odin. K. : MO3 Vkpainuy,
JeprxaBHa ciryx0a JlikapchbKux 3aco0iB, 2016. 25 c.

20. HacranoBa 42-7.1:2005. HactanoBH 3 KJIIHIYHHUX JOCHiKeHb. Jlikapchki 3aco0u. JlocmiKkeHns
OiomocTymHOCTI Ta 6ioekBiBaeHTHOCTI. KuiB, 2005. 18 c.

21. HacranoBa «CT-H MO3YVY 42-6.0:2008. Jlikapcbki 3aco0u. Hanexxna nmaboparopHa MpakTHKay.
Kwuis, MO3 VYxkpainu, 2009. 27 c.

22. HacranoBa «CT-H MO3Y 42-7.0:2008. Jlikapceki 3aco0ou. HanexxHa KITliHIYHA TPAKTHKAY.

23. HacranoBa «Jlikapceki 3acobm. dapmaneruuna po3podka (ICH QS8). CT-H MO3Y 42-
3.0:2011». - Kuis, MO3 VYkpainu, 2011. 33 c.

24. HacranoBa «JIikapceki 3acoou. Jlocbe BupoOoHU40i AinpHUIl. CT-H MO3Y 42-4.1:2011».

25. Hacranosa «Jlikapceki 3acoou. Hanesxna npaktuka 30epiranas. CT-H MO3VY 42-5.1:2011».

26. HacranoBa «Jlikapcbki 3aco0u. Hanexna mpakThka KyJbTUBYBaHHS Ta 30MpaHHA BUXIAHOI
cupoBuHU pocauHHOro noxomkenns. CT-H MO3Y 42-4.5:2012».

27. HacranoBa «CT-H MO3Y 42-5.0:2014. Jlikapceki 3acoou. HanexxHa mpakTuka AUCTPUOYIIII».

Jlonomidcna

1. Tym3p H. I, Kamuntok T. T'., Binoye C. b., Cmeranina K. 1. HanexHi npaktuku y dapmanii :
MPAaKTUKYM JJISl CTYyJ. BUIIUX MeJ. HaBd. 3akuafiB / 3a pen. T. I'. Kamunroka. Binnuns : Hoa
kuura, 2013. 368 c.

2. Hakaz MO3 Ne 944 Bix 14.12.2009 «IIpo 3aTBepmxerns [lopsaky npoBeaeHHS 10 KITHITHOTO
BHBYCHHS JIIKAPCHKUX 3aCO0IB Ta EKCIEPTH3U MaTepiajliB JOKIIHIYHOTO BUBYEHHS JIIKAPCHKUX
3aco0iB.

3. Hakaz MO3 Vkpainu Ne 360 Bix 19.07.2005 «IIpo 3atBepmxkenHsi [IpaBun BUMHCYBaHHS
pelenTiB Ta BUMOT-3aMOBJICHb Ha JIKapChKi 3aco0M i BHPOOM MEIUYHOTO TNPHU3HAYEHHS,
[Topsanky BiamycKy TiKapChKHX 3aco0iB 1 BHPOOIB MEIUYHOTO MPU3HAYEHHS 3 alTeK Ta ix
CTPYKTYpHUX MiIpo3AUIiB, I[HCTpyKHil mpo mnopsaok 30epiraHHs, OOMNIKY Ta 3HULICHHS
pelenTypHux OJIaHKIB Ta BUMOT-3aMOBJICHBY, 31 3SMIHAMH.

4. Cwmeranina K. I. OcHoBu cTanmapTtusanii ta ceptudikarii Jikapcbkux 3aco0iB. HaBuanbHuii
nociOnuk. Binauns: HoBa kuura, 2010. 376 c.

Indopmaniiini pecypcn
Caiir MO3 Ykpainu — http://www.moz.gov.ua
Caiit BcecBiTHBOI Oprasizaiii oxoponu 310poB’s — http://www.who.int/en/
Caiit HaykoBoi 0i0miorexn HdaV': http://lib.nuph.edu.ua/
Caiit [lepxaBHOi HayKOBOi MeTMYHOT Oi0mioTekn Ykpainu — http://www.library.gov.ua/

IMoJsiTuka HABYAJIBLHOT TUCIUILTIHI

JloTprMaHHs BUMOT JI0 30BHINIHBOTO BUTJIsLY. OOOB’SI3KOBE AOTPUMAaHHS MpaBHJ TEXHIKU Oe3MeKH
Ta oxopoHu mpaui. OOOB’sI3KOBe BiABIAYBaHHSA ayJUTOPHUX 3aHATH; BEACHHS KOHCIEKTY JIEKIIiii;
BUKOHAHHS 3aBJaHb JI0 NMPaKTHYHUX 3aHATh. CBO€YACHICTH BIANPALIOBAHHS MPOIYIICHUX 3aHSATh.
HisanpHicTh 3700yBaviB OCBITH 3AIMCHIOETHCA BiAMoBiAHO 10 «[lonokeHHS mpo akameMidyHy
JOOpOYECHICTh YYacCHHUKIB OCBITHbOrO mporecy Paxooro konemxy H®PaVy» I[1OJI A2.4-69-029
(https://bit.ly/3vglIBR)
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Po3pobuuk Ty Zea O.B. MapruHoBa, crienianicTt BUIoi kBai(ikaniifHoi kaTeropii,
/ / BHUKJIaJa49-METOJIUCT
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PosrasiHyTO Ta yxBajieHO Ha 3acilaHHI IIMKJIOBOI KOMICii TEXHOJIOTII JIiKiB, OpraHi3allii Ta eKOHOMIKH
dapmarii
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