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Apteka internetowa w sSwietle obowigzujacych
regulacji

Najwazniejszymi aktami prawnymi regulujgcymi dziatalnos¢ aptek internetowych s3:

m Ustawa Prawo farmaceutyczne! (dalej: ,Prawo farmaceutyczne”) oraz
] Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych?
(dalej ,Rozporzadzenie”).

Zgodnie z art. 68 ust. 3 Prawa farmaceutycznego — stanowigcego podstawe funkcjonowania aptek
internetowych w polskim systemie prawa — dopuszcza sie prowadzenie przez apteki ogdlnodo-
stepne i punkty apteczne wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez przepisu
lekarza, z wyjatkiem produktéw leczniczych, ktérych wydawanie ograniczone jest wiekiem pa-
cjenta.

Jednoczesnie przedsiebiorca prowadzacy apteke internetowg powinien pamietac o:

m  Okreslonych przepisach kodeksu cywilnego ® oraz ustawie o prawach konsumenta *
—w zakresie, w jakim apteka wykonuje ustugi inne niz majgce na celu utrzymanie lub poprawe
stanu zdrowia pacjentéw (w szczegdlnosci sprzedaje produkty inne niz lecznicze i wyroby me-
dyczne).

] Ustawie o $wiadczeniu ustug drogg elektroniczng® — w zakresie, w jakim dziatanie apteki
polega na Swiadczeniu ustug przez Internet. W szczegdlnosci moze to polegaé na prowadzeniu
kont pacjentow.

m RODO oraz przepisach o ochronie danych osobowych®.

Apteka internetowa to apteka lub punkt apteczny, ktory poza swojg dziatalnoscig
stacjonarng, prowadzi rowniez wysytkowg sprzedaz produktow leczniczych o kategorii
OTC (z wyjatkiem produktow, ktdrych wydawanie jest ograniczone wiekiem pacjenta).

L Ustawa z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. 2 2021 r., poz. 1977, 2120, z 2022 r. poz. 830”).

2 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych (Dz.U. 2015
poz. 481).

3 Ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 1740 z p6zn. zm.).

4 Ustawa z dnia 30 maja 2014 r. o prawach konsumenta (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 287 z pdzn. zm.).

5 Ustawa z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug drogg elektroniczng (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 344).

6 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 119, str. 1 z pdzn. zm.); Ustawa z dnia 10 maja
2018 r. o ochronie danych osobowych (t.j. Dz. U. z 2019 r. poz. 1781).
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Jakie podstawowe wymagania nalezy spetnic,
by rozpoczaé prowadzanie apteki internetowe;j?

Samo rozpoczecie prowadzenia apteki internetowej nie wymaga uzyskania dodatkowego zezwole-
nia, trzeba jednak pamietac, ze informacje na temat aptek ogoélnodostepnych i punktéw aptecz-
nych, prowadzacych wysytkowg sprzedaz produktow leczniczych, s3 umieszczane
w Krajowym Rejestrze Zezwolen Na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostepnych, Punktédw Aptecznych
oraz Rejestrze Udzielonych Zezwoleri na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych (,,Rejestr”)’.

Apteka internetowa nie jest aptekg samodzielng, ,,0dfagczong” od apteki stacjonarnej.
Do jej istnienia wymagane jest pierwotnie uzyskanie odpowiedniego zezwolenia na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej lub punktu aptecznego.

Przedsiebiorca planujacy otworzenie apteki internetowej— w terminie 14 dni przed rozpoczeciem
jej prowadzenia — ma obowigzek przekazaé wtasciwemu wojewddzkiemu inspektorowi farmaceu-
tycznemu nastepujgce informacje:

firme oraz adres n adres strony inter- H nazwe apteki ogol-
i miejsce zamieszka- netowej, za pomoca nodostepnej lub

nia albo firme oraz adres ktérej apteka ogdlnodo- punktu aptecznego, jezeli
taka jest nadana

i siedzibe podmiotu, na rzecz stepna albo punkt apteczny
ktérego zostato wydane prowadzg sprzedaz wysyit-
zezwolenie na prowadzenie kowg produktow leczniczych

apteki ogdlnodostepnej albo
punktu aptecznego®

n adres prowadzenia u numer telefonu, n date rozpoczecia
apteki ogdlnodostep- faksu oraz adres dziatalnosci aptecznej

nej albo punktu aptecznego poczty elektroniczne;j

7 Art. 68 ust. 3b Prawa farmaceutycznego.
8 7 zastrzezeniem, ze w przypadku gdy podmiotem aptecznym jest osoba fizyczna prowadzaca dziatalno$é gospodarcza, zamiast

adresu i miejsca zamieszkania tej osoby nalezy podac adres miejsca wykonywania dziatalnosci gospodarczej (jezeli jest inny niz
adres i miejsce zamieszkania)
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Co w ramach sprzedazy wysytkowej moze oferowac
apteka internetowa?

Prowadzenie sprzedazy wysytkowej ponizszych kategorii produktéw zostata uregulowana mniej ry-
gorystycznie niz sprzedaz produktow leczniczych. Nalezy jednak pamietaé, ze chcac rozpoczac
sprzedaz wysytkowg suplementéw diety lub niektorych kategorii wyrobow medycznych, na-
lezy spetni¢ wymogi okreslone odpowiednio w Ustawie o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia®

oraz Ustawie o wyrobach medycznych?°.

Od opisanej ponizej sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych nalezy odréznic ustuge typu Click
& Collect, polegajaca na ztozeniu rezerwacji (zamdwieniu) produktu przez Internet oraz jego od-
biorze w aptece stacjonarnej. Wprowadzenie ustugi typu Click & Collect moze zatem stuzy¢ jako

rozwigzanie posrednie pomiedzy sprzedazg stacjonarng a wysytkowa.

Apteka internetowa moze prowadzié sprzedaz wysytkowa:

wyrobéw medycznych

produktéw kosmetycznych (z wytgczeniem produktéw przeznaczonych
do perfumowania lub upiekszania),

srodkow higienicznych,

srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

C L X < X

suplementéw diety.

W ramach sprzedazy wysytkowej apteka internetowa nie moze sprzedawac:

produktéw leczniczych o kategorii Rx

produktéw o kategorii OTC (ktérych wydawanie jest ograniczone wiekiem pacjenta)

9 Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeAstwie zywnosci i zywienia (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 2021.).
10 Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1565.)

EBENR DZP



Apteka internetowa — na co trzeba zwrdcic szczegding
uwage?

Prowadzenie apteki internetowej wigze sie z okreslonymi obowigzkami wynikajgcymi z réznych ak-
téw prawnych. Ponizej przedstawiamy te regulacje, ktére w naszej ocenie majg szczegdlnie donio-
ste praktycznie znaczenie dla przedsiebiorcow.

IvV.1 Lokal apteki internetowe;j

Apteka internetowa jest w zasadzie aptekg stacjonarng, ktdora decyduje sie prowadzi¢ wysytkowa
sprzedaz produktéw leczniczych. Z definicji posiada wiec ona swdj lokal. Naturalnie powstaje
pytanie, czym rézni sie lokal e-apteki od lokalu apteki nieprowadzacej sprzedazy wysytkowej.

Musimy przy tym pamietac, ze miejsce przeznaczone do przygotowania produktu do wysyiki
powinno by¢ wydzielone w taki sposdb, aby umozliwi¢ personelowi apteki nalezyte postepowanie
z produktami.

Odpowiedz? znajduje sie w art. 68 ust. 3j PF, zgodnie z ktérym lokal apteki internetowej
posiada miejsce przeznaczone do przygotowania produktu leczniczego do wysyiki
—wydzielone z izby ekspedycyjnej, pomieszczenia magazynowego lub komory przyjec.

Rozporzadzenie precyzuje ponadto, ze wydzielone miejsce wyposaza sie w:
n szafe lub regat do n stot do przygotowy- n podest lub regat do
przechowywania wania przesytek sktadowania

zewnetrznych materiatow przygotowanych przesytek

opakowaniowych
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IV.2 Postepowanie z produktami leczniczymi

W zakresie postepowania z produktami leczniczymi prawo przewiduje kilka zasadniczych
obowigzkéw. Mozna je scharakteryzowac nastepujgco:

n Prowadz sprzedaz wysytkowg w taki sposdb, aby zapewni¢ jako$¢ i bezpieczeristwo pro-
duktéw! Zgodnie z art. 68 ust. 3k PF: ,Wysytka produktu leczniczego odbywa sie
w warunkach zapewniajgcych jakos¢ produktu leczniczego oraz bezpieczenstwo jego stosowania”.

Dbaj o prawidtowe pakowanie i warunki transportu produktéw! Rozporzgdzenie w § 4.
n przewiduje szczegétowe wymogi dotyczgce pakowania oraz transportu produktow.
Przedsiebiorca prowadzacy sprzedaz wysytkowa musi wiec pamietac, ze produkt leczniczy bedacy
przedmiotem sprzedazy wysytkowej musi:

] by¢ zapakowany w sposdb zapewniajgcy zachowanie jego jakosci i integralnosci,
] opakowanie przesytki musi by¢ opatrzone etykietg przymocowang w sposéb trwaty, zawierajaca:

odcisk pieczatki placowki,

numer zamowienia,

dane dotyczace odbiorcy,

okreslenie warunkow transportu,

numer telefonu do kontaktu, o ktérym mowa w § 7 ust. 3.

Ponadto, transport produktu leczniczego odbywa sie w wydzielonych przestrzeniach srodka
transportu, zapewniajgcych:

m zabezpieczenie produktéw leczniczych przed zanieczyszczeniami organicznymi oraz
uszkodzeniami mechanicznymi, a takze przed mikroorganizmami i szkodnikami,

n warunki uniemozliwiajgce zmieszanie produktéw leczniczych, w tym zmieszanie tych
produktéw z innym towarem oraz skazenie produktéw leczniczych,

n warunki uniemozliwiajgce dostep do produktédw leczniczych osobom nieupowaznionym,

m utrzymanie warunkéw temperaturowych przewidzianych dla tego produktu leczniczego przez
podmiot odpowiedzialny lub odpowiednig farmakopee.
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n Prowadz ewidencje! Przedsiebiorca prowadzacy sprzedaz wysytkowg produktow
leczniczych zobowigzany jest prowadzi¢ ewidencje zamowienn produktéw leczniczych
sprzedanych w drodze wysytkowej.

date ztozenia zamdwienia,

imie i nazwisko osoby sktadajgcej zamodwienie,

nazwe, serie i ilos¢ produktéw leczniczych,

adres wysyiki,

date realizacji zamowienia.

Co wiecej: przedsiebiorca jest zobowigzany przechowywaé ewidencje co najmniej przez 3 lata od
zakonczenia roku kalendarzowego, w ktérym zrealizowano zamowienie. Jest to o tyle istotne, ze
przedsiebiorca na kazde zadanie inspekcji farmaceutycznej jest obowigzany do udostepnienia
wydrukéw z ewidencji.

Wyznacz farmaceute! Zgodnie z § 7. Rozporzadzenia przedsiebiorca prowadzacy sprzedaz
wysytkowg wyznacza farmaceute:

posiadajgcego prawo wykonywania zawodu farmaceuty lub technika
farmaceutycznego, z dwuletnig praktykg w aptece w petnym wymiarze czasu
pracy, odpowiedzialnego za prawidtowg realizacje sprzedazy wysytkowej
produktu leczniczego.

Do jego obowigzkdw nalezy sprawdzenie, czy sposdb przygotowania wysytki i warunki transportu
produktow leczniczych zapewniaja:

m identyfikacje produktu leczniczego,

m identyfikacje placowki wysytajgcej produkt leczniczy, odbiorcy i miejsca dostarczenia
produktu leczniczego,

m zabezpieczenie przed zmieszaniem sie produktow leczniczych,

m zabezpieczenie przed zanieczyszczeniem, uszkodzeniem mechanicznym lub kradziezg,

m zabezpieczenie przed szkodliwym dziataniem wysokiej i niskiej temperatury, Swiatfa i wilgoci
oraz innych niekorzystnych czynnikéw,

n utrzymanie temperatury okreslonej przez podmiot odpowiedzialny lub odpowiednig
farmakopee,

] zabezpieczenie przed wprowadzeniem do obrotu sfatszowanych produktow leczniczych.
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u Pamietaj o obstudze zwrotéw! Chociaz co do zasady produkty lecznicze wydawane
w ramach wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych nie podlegajg zwrotowi, to istniejg
od tej zasady wyjatki. Przedsiebiorca ma bowiem obowigzek przyjecia zwrotu z powodu:

m wady jakosciowej,
m niewfasciwego wydania,
m  sfatszowania produktu leczniczego.

IvV.3 Strona internetowa i obowiazki informacyjne

Naturalnie e-apteka funkcjonuje w sieci za posrednictwem swojej strony internetowej. Chociaz
Rozporzadzenie przewiduje mozliwos¢ ztozenia zamdwienia telefonicznie, faksem oraz za pomoca
poczty elektronicznej —to zdecydowana wiekszos¢ sprzedazy wysytkowej dokonywana jest poprzez
elektroniczne witryny aptek.

W praktyce to w ramach strony internetowej e-apteka realizuje znaczng cze$¢ obowigzkéw
informacyjnych, jakie naktada na nig prawo. Dlatego wtasciwe zaprojektowanie strony
internetowej jest kluczowe nie tylko z biznesowego, ale i prawnego punktu widzenia.

Do podstawowych obowigzkéw zwigzanych ze strong internetowg nalezy udostepnienie formula-
rza zamowienia, ktory powinien zawierac:

m szczegdtowe dane identyfikujace placdéwke,

m dane zamawiajgcego,

®m dane odbiorcy,

m dane dotyczgce zamawianego produktu leczniczego,
®  numer zamoéwienia,

= date,

® imie i nazwisko osoby przyjmujgcej zamodwienie.

Podanie danych, o ktérych mowa powyzej jest warunkiem realizacji zamowienia.
Szczegdtowa charakterystyke formularza zamdwienia mozna znalez¢
w §. 2 Rozporzadzenia.
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Najwazniejsze obowigzki informacyjne natozone na przedsiebiorce prowadzgcego sprzedaz

wysytkowg przez internet zawierajg natomiast § 3. oraz § 6. Rozporzadzenia. W uproszczeniu

mozna podzieli¢ je nastepujaco:

n Obowigzek zamieszczenia logo , legalna

apteka”!!. Logotyp powinien zawieraé
hipertgcze do wykazu aptek ogélnodostepnych
i punktéw  aptecznych prowadzacych
wysytkowg sprzedaz produktéw leczniczych

wydawanych bez przepisu lekarza.

n Obowigzek poinformowania o (i) wyta-
czeniu stosowania ustawy z dnia 30
maja 2014 r. o prawach konsumenta (Dz. U.
poz. 827), zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt 7 tej
ustawy — w zakresie, w jakim umowa dotyczy
ustug zdrowotnych, wiacznie ze sprzedaza

lekow oraz wyrobow medycznych
oraz (ii) o mozliwosci zwrotu produktu leczni-
czego wytgcznie w przypadkach, o ktorych

mowa w PF.

n Obowigzki zwigzane 1z identyfikacja
przedsiebiorcy oraz warunkach

zamoéwienia (nazwie, siedzibie przedsiebiorcy,

zamieszczenia numeru

E Obowigzek
zezwolenia,

wydajgcym zezwolenie, w tym jego danych

informacji o organie

kontaktowych. cenie, sposobie zaptaty, kosztach przesyitki
etc.).

ﬁ Ponadto przedsiebiorca musi pamieta¢ o obowigzku zapewnienia pacjentom mozli-
wosci kontaktu telefonicznego:
m w godzinach pracy placowki,
m przez dwie godziny po ustalonych godzinach dostaw w zakresie dotyczgcym jakosci i bezpie-
czenstwa stosowania produktu leczniczego bedgcego przedmiotem sprzedazy wysytkowej.

1 Wyraznie widoczne wspdlne logo, o ktérym mowa w art. 85c¢ ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. Urz. UE L 311 2 28.11.2001, str. 67; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69), zawierajgce hipertgcze
do rekordu w wykazie, o ktorym mowa w art. 115 ust. 2 pkt 5 ustawy, odnoszgcego sie do placéwki prowadzacej te strone
internetowa.
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Vo2 Wspotczesna apteka internetowa

. Obrot suplementami diety i produktami kosmetycznymi

W zakresie sprzedazy tego rodzaju produktdéw zastosowanie znalez¢ moze ustawa o Prawach
Konsumenta. Przepisow tej ustawy nie stosuje sie bowiem ,do umodw dotyczacych ustug
zdrowotnych swiadczonych przez pracownikéw stuzby zdrowia pacjentom w celu oceny,
utrzymania lub poprawy ich stanu zdrowia, tacznie z przepisywaniem, wydawaniem
i udostepnianiem produktow leczniczych oraz wyrobdw medycznych, bez wzgledu na to, czy sg one
oferowane za posrednictwem placowek opieki zdrowotnej”.

Przedsiebiorca znajdzie swoje podstawowe obowigzki w Rozdziale 3 Ustawy o prawach
konsumenta ,,Obowigzki przedsiebiorcy w umowach zawieranych poza lokalem przedsiebiorstwa
lub na odlegtos¢”. Czes¢ z nich stanowig podstawowe obowigzki informacyjne, wskazane takze
w innych aktach (w tym Rozporzadzeniu) i umozliwiajgce prawidtowe wykonanie umowy, takie jak:
obowigzek informowania danych przedsiebiorcy, cechach $wiadczenia, cenie czy terminie
i sposobie zaptaty. Ustawa przewiduje jednak liczne dalej idace obowigzki, w tym prawo do
odstgpienia od umowy w terminie 14 dni bez podawania przyczyny i bez ponoszenia kosztéw.

. Inne ustugi, takie jak prowadzenie internetowych kont czy programoéw partnerskich

W takim przypadku zastosowanie znajdzie ustawa z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug drogg
elektroniczng (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 344). Wsrdd najwazniejszych obowigzkéw ustawa ta
wymienia:

m obowigzek podania podstawowych informacji dotyczacych adresow elektronicznych,
® imienia, nazwiska,

®  miejsca zamieszkania,

® adresu albo nazwy firmy oraz siedziby i adresu przedsiebiorcy,

m informacje dotyczace zezwolenia oraz organu wydajgcego zezwolenie,

m obowigzek okreslenia i nieodptatnego udostepnienia regulaminu.
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. Przetwarzanie danych osobowych

Nalezy pamietac, ze prowadzenie apteki internetowej nieodzownie wigze sie z przetwarzaniem
danych osobowych. W tym zakresie zastosowanie znajd3: rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE. L.
22016 r. Nr 119, str. 1 z pdin. zm.) (potocznie: ,,RODO”). W praktyce wymogi tej ustawy adresuje
prawidtowo napisana Polityka Prywatnosci.

IV.5 Reklama aptek a prowadzenie apteki internetowej

Prowadzac dziatalnos¢ apteki w sieci, nalezy pamieta¢ o obowigzywaniu przepisu art. 94a PF
przewidujacego zakaz reklamy aptek oraz ich dziatalnosci.

Za naruszajgce ww. zakaz nalezy uznac¢ wszelkie klasyczne dziatania marketingowe
prowadzone za posrednictwem sieci, takie jak zamieszczanie komunikacji wprost
zachecajacej do skorzystania z ustug aptek
(np. banery reklamowe, promocyjne materiaty video etc.).

Aktualnie nie istnieje jednolite orzecznictwo w zakresie reklamy. W skrajnych przypadkach za
reklame apteki organy inspekcji uznawaty wszelkie komunikaty nie odnoszgce sie do lokalizacji lub
godzin otwarcia badz wszelkie komunikaty majace na celu zwiekszenie sprzedazy. Z drugiej strony
w doktrynie (i czesci orzecznictwa) podkresla sie, ze takie ujecie jest zbyt waskie.

W praktyce wyznaczenie granicy miedzy dziataniem o charakterze reklamowym a standardowym
dziataniem informacyjnym przedsiebiorcy bywa —jak podkresla sie w doktrynie — trudne, zwtaszcza

biorgc pod uwage specyfike dziatan w sieci.

Czy wiec dane dziatanie stanowi reklame, zaleze¢ bedzie od konkretnego przypadku i charakteru
przekazu.

HEENE DZP



Zasadniczo za reklame nie byty (i w naszej opinii nie powinny by¢) uznawane:

pozycjonowanie dziatania w ramach dziatania zwigzane
w wyszukiwarkach strony internetowej z prowadzeniem cy-

internetowych oraz wyszuki- apteki, majgce na celu frowej opieki farmaceutycznej
warkach dostepnosci usprawnienie jej funkcjonal-

produktow leczniczych nosci (np. prowadzenie kont

dla danych lokalizacji w ramach apteki czy wysytka

(bez mozliwosci sortowania newslettera o charakterze

lekéw pod wzgledem ceny) edukacyjnym — bez oferty

lub informacji o produktach)

Vv Podsumowanie

Chociaz samo rozpoczecie prowadzenia sprzedazy wysytkowej przez przedsiebiorce prowadzgcego
apteke jest stosunkowo fatwe, to nalezy pamieta¢ o licznych, szczegdtowych obowigzkach,
wynikajgcych z réoznych kategorii aktow prawnych. W praktyce warto skonsultowac zamiar
rozpoczecia takiej dziatalnosci z profesjonalnym doradcg specjalizujgcym sie zaréwno w prawie
farmaceutycznym, jak i obszarze e-commerce.
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