Warszawa, 28 czerwca 2023 r.

;‘&? I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

POWI.024.9.2023.RL.4

DECYZIA

Na podstawie art. 34 ust. 5 i 16 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcow
(Dz. U. 2 2023 r. poz. 221, dalej jako u.p.p.), art. 104 § 1 i 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z p6in. zm., dalej jako k.p.a.), w zw.
z art. 2 pkt 35 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 roku Prawo Farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r. poz. 2301,
z pbin. zm., dalej jako u.p.f.) oraz pkt 3 ppkt 3.1.3 zatgcznika do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 29 kwietnia 2019 roku w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie

hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. z 2019 r. poz. 841, dalej ,rozporzadzenie”)
GELOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu wniosku z dnia 20 kwietnia 2023 r. (uzupetnionego pismem z dnia 26 maja 2023 r. oraz

z dnia 7 czerwca 2023 r. ), wniesionego przez przedsiebiorce AN
_o wydanie interpretacji indywidualnej

przepiséw prawa poprzez udzielenie odpowiedzi na nastepujace pytania:

»1. Czy zestawy do sporzqdzania preparatow radiofarmaceutycznych niezawierajgce w swoim skladzie
izotopéw  radioaktywnych  przeznaczonych dla celow medycznych, stanowig produkty
radiofarmaceutyczne w rozumieniu art. 2 pkt 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo

Farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r., poz. 2301 t.j.) (,PF”)
oraz

2. Czy zestawy do sporzqdzania preparatéw radiofarmaceutycznych niezawierajgce w swoim skfadzie
izotopéw  radioaktywnych  przeznaczonych dla celow medycznych stanowiq  produkty
radiofarmaceutyczne (w tym radionuklidy) (Radiopharmaceuticals (including radionuclide kits)),
w swietle wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,
ustanowionego Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 kwietnia 2019 roku w sprawie wzoru
wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. z 2019 r., poz. 841

t.j.) (,Rozporzqdzenie”).”
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I. w zakresie pytania nr 1 odmawia udzielenia interpretacji indywidualnej,
Il. w zakresie pytania nr 2 udziela interpretacji indywidualnej:

Zestawy do sporzadzania preparatéw radiofarmaceutycznych, niezaleznie od tego, czy zawieraj
w swoim sktadzie izotopy promieniotwércze, s3 uwzgledniane we wniosku o wydanie zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, ustanowionego Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
29 kwietnia 2019 roku w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej (Dz. U. z 2019 r. poz. 841). W zwiazku z powyzszym, podmiot chcacy prowadzié nimi
obré6t musi uzyska¢ zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej z zakresem obejmujacym

te produkty.
UZASADNIENIE

W dniu 27 kwietnia 2023 r. do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej jako GIF) wptynat

whiosek przedsiebiorcy I . (c:2e; jako Slbad:

Whnioskodawca) o wydanie w trybie art. 34 ust. 1 u.p.p. interpretacji indywidualnej,

,1. Czy zestawy do sporzqdzania preparatéw radiofarmaceutycznych niezawierajqce w swoim sktadzie
izotopéw  radioaktywnych przeznaczonych dla celdw medycznych, stanowiqg produkty
radiofarmaceutyczne w rozumieniu art. 2 pkt 35 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo

Farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r., poz. 2301 t.j.) {,PF”)
oraz

2. Czy zestawy do sporzqdzania preparatéw radiofarmaceutycznych niezawierajqce w swoim sktadzie
izotopéw  radioaktywnych  przeznaczonych dla  celow medycznych  stanowiq produkty
radiofarmaceutyczne (w tym radionuklidy) (Radiopharmaceuticals (including radionuclide kits)),
w Swietle wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,
ustanowionego Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 kwietnia 2019 roku w sprawie wzoru
whniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. z 2019 r., poz. 841

t.j.) (,Rozporzqdzenie”).”

Whioskodawca w nastepujacy sposéb przedstawit zdarzenie przyszie:

— ktdra prowadzi hurtownig

farmaceutyczng, w aktualnym zakresie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,
posiada: produkty, o ktérych mowa w art. 83 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszqcego sig do produktow

leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 7 28.11.2001, str. 67, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
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wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69} (Products according to Art. 83 of 2001/83/EC)2)” oraz
»produkty radiofarmaceutyczne (w tym radionuklidy) (Radiopharmaceuticals (including radionuclide
kits)). Powyisze zwiqzane fest z dotychczasowq dziatalnoscig Spotki, ktéra obejmowafa m.in. obrot
produktami radiofarmaceutycznymi, w tym, zawierajqcymi substancje promieniotwdrcze, jak
i zestawami do sporzqdzania preparatéw radiofarmaceutycznych, ktére nie zawierajq w sktadzie
substancji promieniotwdrczych i przeznaczone sq do fqczenia z radionuklidami, w celu przygotowania

gotowego preparatu radiofarmaceutycznego.

W zwiqzku z planowangq przez Spétke zmiang modelu prowadzenia dziatalnosci Spétka rozwaza zmiane
dotychczasowego  miejsca  przechowywania  zestawdw  do  sporzqdzenia  preparatéw
radiofarmaceutycznych (nazwa produktu leczniczego: —taw do sporzgdzania preparatu
radiofarmaceutycznego, —'V zwiqzku z niejasnym brzmieniem definicji
»produktu radiofarmaceutycznego” uregulowanej w art. 2 pkt 35 PF Spdtka powzieta watpliwosé czy
zestawy do sporzqdzenia preparatéw radiofarmaceutycznych, ktére nie zawierajqg w swoim sktadzie
substancji radioaktywnych, stanowiq w Swietle przepisow Prawa farmaceutycznego ,produkt
radiofarmaceutyczny” i tym samym nalezy speiniac¢ wszystkie wymagane prawem warunki, dotyczqce

obrotu i przechowywania takich produktéw, a takze posiadania stosownych zezwoler.”
Whioskodawca zajgf nastepujgce stanowisko:

Majqgc na uwadze przepis art. 2 pkt 35 PF, produkt radiofarmaceutyczny nalezy rozumieé jako ,,produkt
leczniczy, z wylqgczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego, ktdry zawiera jeden lub wiecej
izotopéw radioaktywnych przeznaczonych dla celow medycznych”, W zwiqzku z powyzszq definicjg,
zestawy do sporzqdzania preparatéw radiofarmaceutycznych, ktdre w swoim skifadzie zgodnie
z Charakterystykq Produktu Leczniczego nie zawierajq izotopdw radioaktywnych przeznaczonych dla

celéw medycznych, nie powinny by¢ traktowane jako produkty radiofarmaceutyczne.

Podobnie, zgodnie z przepisem art. 3 pkt 31a ustawy z dnia 29 listopada 2000 roku Prawo atomowe
(Dz.U. z 2021 r., poz. 1941 t.j.) (,PA”), produkt radiofarmaceutyczny naleiy rozumiec¢ jako ,produkt
leczniczy w rozumieniu art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z2021r. poz. 974 i981) zawierajgcy substancje promieniotwdrczq”. Przez substancje promieniotwdrezg
w rozumieniu przepiséw PA naleiy rozumieé ,substancje zawierajgcq jeden lub wiecej izotopdw
promieniotwdrczych o takiej aktywnosci lub stezeniu promieniotwdrczym, ktére nie mogq by¢

pominiete z punktu widzenia ochrony radiologicznej” (art. 2 pkt 45 PA).

W zwiqzku z powyiszq definicjq zestawy do sporzqdzania preparatdw radiofarmaceutycznych, ktére
w swoim skiladzie zgodnie z Charakterystykq Produktu Leczniczego nie zawierajg substancji

promieniotwdrczych, nie powinny w acenie Spéftki by¢ traktowane jako produkty radiofarmaceutyczne.
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To zas prowadzi do wniosku, e Spétka chcgc prowadzi¢ obrét wyfqcznie powyzej wskazanymi
zestawami do sporzqdzania preparatéw radiofarmaceutycznych, nie jest zobowiqzana do zakreslenia
w czesci Il wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (, Wniosek”)
pkt 3.1. ,produkty, o ktérych mowa w art. 83 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspéinotowego kodeksu odnoszqcego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 2 28.11.2001, str. 67, z p6Zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69) (Products according to Art. 83 of 2001/83/EC)2)” oraz pkt
3.1.3. wniosku: ,, produkty radiofarmaceutyczne (w tym radionuklidy) (Radiopharmaceuticals (including

radionuclide kits))”

Niezaleznie jednak od powyzej wskazanego stanowiska Sl zgodnie z klasyfikacjq anatomiczno-
terapeutyczno-chemiczng (ATC) zestawy do sporzqdzania produktu radiofarmaceutycznego, ktérymi
obrot prowadzi 'zaliczane sq do grupy V, w tym do grupy V09 tj. radiofarmaceutykéw
diagnostycznychl. Ponadto, zgodnie z monografig farmakopealnq FP XI w pojeciu ,preparaty
radiofarmaceutyczne” zawiera sie miedzy innymi zestaw do sporzqdzania preparatu

radiofarmaceutycznego.

Czy w zwigzku z powyiszq rozbieinosciq w rozumieniu pojecia ,produkt radiofarmaceutyczny”
podmiot, ktdry ubiega sie o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, a ma
zamiar prowadzi¢ obrdt jedynie zestawami do sporzgdzenia produktu radiofarmaceutycznego
(niezawierajgcymi w swoim skiadzie izotopdw radioaktywnych przeznaczonych dla celéw medycznych),
powinien w zakresie takiego zezwolenia posiada¢ produkty radiofarmaceutyczne, tj. zgodnie ze wzorem
whniosku okreslonym w Rozporzqdzeniu — powinien zakresli¢ w czesci Il pkt 3.1. wniosku ,produkty,
o ktérych mowa w art. 83 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszqcego sie do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 27, str. 69} (Products according to Art. 83 of 2001/83/EC)2)” oraz pkt 3.1.3. wniosku:
,produkty radiofarmaceutyczne (w tym radionuklidy) (Radiopharmaceuticals (including radionuclide

kits))"?

Pismem z dnia 19 maja 2023 r., znak: POWI.024.9.2023.RL.1, GIF wezwat do: usunigcia brakow

przedmiotowego wniosku, w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego pisma, poprzez:

1) wskazanie przepisu (przepiséw), z ktérego wynika obowigzek $wiadczenia przez przedsigbiorce
daniny publicznej lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne w przedstawionej we whiosku

indywidualnej sprawie;

2) uzupetnienie optaty poprzez uiszczenie w kwocie 40 zi.
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W odpowiedzi na powyisze wezwanie - pismem z dnia 26 maja 2023 r. wyjasnita, iz , Wskazuje,
Ze obowiqzek swiadczenia przez Spétke daniny publicznej lub sktadek na ubezpieczenia spofeczne lub
zdrowotne w przedstawionej w pierwotnym wniosku indywidualnej sprawie wynika z art. 74 ust. 6a

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo Farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r., poz. 2301 t. J.) (,PF”).”
W dniu 25 maja 2023 r. na rachunek bankowy GIF wplyneta optata w kwocie 40 zt.

Nastepnie, pismem z dnia 31 maja 2023 r., znak: POWI.024.9.2023.RL.2, GIF wezwat do: usuniecia

brakéw przedmiotowego wniosku, w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego pisma, poprzez:

1) przestanie wniosku w formie pisma opatrzonego podpisem wtasnorecznym (w przypadku pisma
utrwalonego w postaci papierowej) albo w formie pisma opatrzonego kwalifikowanym podpisem

elektronicznym, podpisem zaufanym albo podpisem osobistym (w przypadku pisma utrwalonego

w postaci elektronicznej) przez osoby uprawnione do reprezentacji AT

2) wzglednie przestanie oryginatéw lub uwierzytelnionych odpiséw dokumentéw potwierdzajgcych

powwotanie. R oo = 8 o YT e SR

IS »isy dokumentéw winne by¢ sporzadzone zgodnie z art. 76a k.p.a.).

W odpowiedzi na powyisze do pisma z dnia 7 czerwca 2023 r. spotka zatagczyta protokét

z nadzwyczajnego zgromadzenia wspdlnikéw —

I cnia 4 kwietnia 2023 r., zawierajacy uchwate o powotanivG P funkje

cztonka zarzadu spétki.

GIF wyjaénia zatem, ze w zwigzku z wezwaniem z dnia 31 maja 2023 r., termin na wydanie niniejszej
interpretacji indywidualnej, o ktérym mowa w art. 34 ust. 12 u.p.p., liczyé nalezy od dnia 7 czerwca

2023 r., tj. dnia wptywu do organu kompletnego i optaconego wniosku o jej wydanie.

Po zapoznaniu sig z przedstawionym stanem faktycznym (zdarzeniem przysztym) oraz stanowiskiem

Whioskodawcy, GIF dokonat nastepujacej analizy sprawy.

Zgodnie z art. 34 ust. 1 u.p.p., przedsiebiorca moze ztozyé do wlasciwego organu lub wiasciwej
paristwowej jednostki organizacyjnej wniosek o wydanie wyjaénienia co do zakresu i sposobu
stosowania przepisow, z ktérych wynika obowigzek swiadczenia przez przedsiebiorce daniny publicznej
lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego indywidualnej sprawie (interpretacja

indywidualna).

Whniosek Spoétki po jego uzupetnieniu spetnia wymogi okre$lone w art. 34 ust. 3i 4 u.p.p., na podstawie
kt6rego przedsigbiorca we wniosku o wydanie interpretacji indywidualnej przedstawia zaistniaty stan

faktyczny lub zdarzenie przyszte oraz wtasne stanowisko w sprawie. Wniosek o wydanie interpretacji
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indywidualnej zawiera takze:
1) firme przedsiebiorcy;
2) numer identyfikacji podatkowej (NIP).

Udzielenie interpretacji indywidualnej nastepuje w drodze decyzji, od ktérej stuzy odwotanie.
Interpretacja indywidualna zawiera wyczerpujacy opis przedstawionego we whniosku zaistniatego stanu
faktycznego lub zdarzenia przysztego oraz wskazanie prawidtowego stanowiska wraz z uzasadnieniem

prawnym oraz z pouczeniem o prawie wniesienia srodka zaskarzenia (art. 34 ust. 5 u.p.p.).
W zakresie pytania nr 1 GIF odmawia udzielenia interpretacji indywidualnej z nastepujgcych powodoéw.

W rozpatrywanej sprawie wniosek o wydanie interpretacji indywidualnej dotyczy w punkcie 1
wyjasnienia, czy zestawy do sporzadzania preparatow radiofarmaceutycznych niezawierajace w swoim
skiadzie izotop6w radioaktywnych przeznaczonych dla celéw medycznych, stanowia produkty

radiofarmaceutyczne w rozumieniu art. 2 pkt 35 u.p.f.

Nalezy zaznaczyt, iz jest to zestaw w rozumieniu art. 1 pkt 8 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sig do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6Zn. zm., dalej
dyrektywa 2001/83). Zgodnie z powyiszym przepisem, zestaw to jakikolwiek preparat majacy byc
rekonstruowany lub pofaczony z nuklidami promieniotwérczymi w finalnym preparacie
promieniotwérczym, na ogét przed jego podaniem. Zestaw ten - zgodnie z art. 3 ust. 4 pkt 3 u.p.f.
- wymaga dopuszczenia do obrotu. Majac na wzgledzie tres¢ art. 6 ust. 2 orazart. 7 dyrektywy 2001/83
nalezy uznaé, ze dopuszczenia do obrotu wymagajg zaréwno zestawy wykorzystywane w wytwarzaniu
przemystowym radiofarmaceutycznych produktéow leczniczych (ti. wytwarzaniu
radiofarmaceutycznych produktéw leczniczych posiadajacych dopuszczenie do obrotu), jak réwniez
radiofarmaceutycznych produktéw leczniczych przygotowywanych doraznie w podmiotach leczniczych

- z wykorzystaniem dopuszczonych do obrotu generatoréw, zestawow, radionuklidéw i prekursoréw.

Zgodnie zas$ z art. 3 ust. 3 u.p.f., organem uprawnionym do wydania pozwolenia jest Prezes Urzedu
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. GIF nie jest tu zatem

organem wlasciwym do wydania interpretacji.

Dodatkowo nalezy stwierdzi¢, ze z tresci samego art. 2 ust. 35 u.p.f.. nie wynika obowigzek swiadczenia
przez przedsiebiorce daniny publicznej lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne, w jego

indywidualnej sprawie.

Odnoszac sie do pytania drugiego nalezy wskazaé, iz pkt 3 ppkt 3.1.3 zatacznika do rozporzadzenia

stanowi implementacje art. 3 ust. 1 zdanie drugie dyrektywy 2017/1572 w zakresie uwzglednienia
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unijnej procedury inspekgcji i wymiany informacji (EMA/224865/2022). Dokument ten okresla wzér
zezwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego produktami leczniczymi i w pkt 3.1.4. tego wzoru
postuguje sie sformutowaniem: "radiopharmaceuticals (including radionuclide kits)", ktéry stanowi
odniesienie do art. 1 pkt 6 i 8 dyrektywy 2001/83/WE), tj. do poje¢, ktére w polskojezycznej wers;ji tej
dyrektywy okreslone s3 jako odpowiednio: farmaceutyczny preparat promieniotwérczy i zestaw.
Przedmiotowy punkt wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
odnosi sie zaréwno do radiofarmaceutycznych produktéw leczniczych w rozumieniu art. 2 pkt 35 u.p.f.,
jak réwniez do zestawéw, o ktérych mowa w art. 3 ust. 4 pkt 3 u.p.f. Zgodnie z art. 1 pkt 8 dyrektywy
2001/83 zestawem jest jakikolwiek preparat majacy by¢ rekonstruowany lub potaczony z nuklidami
promieniotwérczymi w finalnym preparacie promieniotwérczym, na ogét przed jego podaniem.
Zawarto$¢ izotopéw promieniotworczych nie jest zatem elementem definicyjnym zestawu

w rozumieniu przywotanego przepisu.

Z uwagi na te okolicznosci jezeli przedmiotem obrotu prowadzonego przez wnioskodawce ma by¢
obrét dopuszczonymi do obrotu zestawami, to wniosek o wydanie zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej powinien uwzglednia¢ pkt 3 ppkt 3.1.3. formularza - niezaleznie od tego,

czy zestawy te zawierajg w swoim sktadzie izotopy promieniotwércze.

Z uwagi na wskazane okolicznosci GIF rozstrzygnat jak w osnowie.

Pouczenie:

1) Zgodnie z art. 127 § 3 w zwigzku z art. 129 § 2 k.p.a. strona w terminie 14 dni od doreczenia niniejszej
decyzji moie zwroci¢ sie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy.

2) Ponadto na podstawie art. 52 § 3 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu przed
sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2023 r. poz. 259, dalej jako p.p.s.a.), strona moze wnieéé skarge na
te decyzje bez skorzystania z prawa ztozenia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy - skarge nalezy
whies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni od dnia doreczenia
decyzji za podrednictwem Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ul. Senatorska 12, 00-082
Warszawa.

3) Zgodnie z art. 230 § 1 i 2 p.ps.a. w zw. z § 2 ust. 6 rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 16 grudnia 2003 r. w sprawie wysokosci oraz szczegétowych zasad pobierania wpisu w
postgpowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2021 poz. 535), wnoszgc skarge na niniejsza
decyzje, nalezy uiscic wpis staly w wysokosci 200 zt. Wpis naleiy uisci¢ na rachunek bankowy
Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie.

4) Strona moie ubiegad sie o przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosztéw sadowych oraz
ustanowienie adwokata, radcy prawnego) na zasadach okreslonych w art. 243 § 1
i nastepne p.p.s.a.

5) Zgodnie z art. 127a § 1§ 2 w zw. z art. 127 § 3 k.p.a. strona przed uptywem terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy moze zrzec sie prawa do jego wniesienia wobec organu, ktéry
wydat decyzje. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie
prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy decyzja staje sie ostateczna
i prawomocna.
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z up. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Wojciech Krajewski
Dyrektor Departamentu Prawnego
/podpisano elektronicznie/

Otrzymuja:
1)

2) aa
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