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 جناب آقاي دکتر محسن مهدوي نژاد   

 مدیر کل محترم  دفتر امور دارو و درمان 

         "  دستورالعمل تولید قراردادي"موضوع نامه:   

 با سلام و احترام،  

كيفيت محصولات داروئي دامپزشكي بويژه در خصوص محصولات توليد داخل، كاهش  كمي و نظر به اهميت ارتقاي سطح

و استفاده بهينه از حداكثر توان توليد كارخانجات توليد  انگيزه ورود و استفاده از دارو هاي قاچاق و غير مجاز، افزايش بهره وري

سرمايه گذاري هاي اقتصادي، علمي و تحقيقاتي )در قالب به كننده داخلي و نيز تشويق سرمايه گذاران داخلي و خارجي 

حصول اطمينان از ورود، توليد و مصرف داروهاي موثر و كاملاً بي  ودر صنعت دارويي دامپزشكي كشور شركتهاي دانش بنيان( 

 .زير ابلاغ مي گرددمحصولات داروئي دامپزشكي به شرح  دستورالعمل توليد قرارداديبه بازار مصرف،  خطر

 

 

 

 

 

 

    

 سازمان دامپزشكي كشور
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 دستورالعمل تولید قراردادي

 "ضوابط ، مقررات و شیوه نامه صدور پروانه تولید قراردادي"

 

 فصل اول : کلیات  

 مقدمه:-3

نظر به وظيفه خطير تامين به موقع داروي با كيفيت و به منظور استفاده از حداكثر توان توليد كارخانجات توليد كننده داخلي و 

نيز به جهت تشويق سرمايه گذاران و سوق آنها به سمت تكوين صنعت دارويي دامپزشكي از طريق  سرمايه گذاري هاي علمي 

بنيان(  و يا  سرمايه گذاريهاي اقتصادي و اجنتاب از واردات بي رويه و قاچاق محصولات  و تحقيقاتي )در قالب شركتهاي دانش

دارويي ، دستورالعمل توليد قراردادي محصولات داروئي  تهيه و تدوين گرديد .  اميد است با بكارگيري اين دستورالعمل و 

لكه بتوان مسير صادرات را نيز هموار نموده  و رونق ورود اجراي مقررات مربوط نه تنها نيل به اهداف اعلام شده ميسرگردد  ، ب

 به بازارهاي خارجي  و ارز آوري در عرصه اين صنعت را نيز فراهم نمود .

هدف از تدوين اين دستورالعمل تشريح چگونگي صدور پروانه ساخت در قالب توليد قراردادي در داخل كشور مي هدف:-2

 باشد.

وليد و آناليز قراردادي دارو در داخل كه به نوعي داراي فعاليت دارويي بعنوان توليدكننده، متقاضيان ت دامنه کاربرد:-4

 مي باشند. (MAH)نمايندگي رسمي معرفي شده توسط توليدكننده و يا صاحب امتياز  فروش دارو در بازار

 ها دفتر دارو درمان و ادارات كل دامپزشكي استان: مسئولیت ها-5

 :قوانین و مقررات مرتبط -4

   1418قانون سازمان دامپزشكي كشورمصوب خرداد  -
 هيئت وزيران 1461( قانون سازمان ، مصوب آذر ماه 6( و) 6( ، )3( و مواد )4آيين نامه اجرائي بند )ز( ماده ) -
 "صدور گواهي ثبت و مجوز ورود دارو و مواد اوليه دارو هاي دامپزشكي"دستورالعمل  -

 تعاریف:- 6

روشهاي بهينه توليد : به مجموعه اقداماتي كه براساس اصول و راهنماي معين جهت بهبود توليد كارخانجات  انجام مي -9-1

 گيرد . 
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كارخانه توليد كننده مجاز: شركت يا موسسسه اي است كه داراي مجوز  معتبر توليد محصولات داروئي دامپزشكي از -9-2

 اشد.مرجع ذي صلاح كشور ب

 درمان مي باشد. ودفتر : در اينجا منظور دفتر دارو -9-4

 سازمان : در اينجا منظور سازمان دامپزشكي كشور مي باشد.-9-3

افزايي علم و ثروت، توسعه اقتصاد  شركت دانش بنيان : شركت يا مؤسسه خصوصي يا تعاوني است كه به منظور هم-9-1

سازي نتايج تحقيق و توسعه  )شامل گسترش و كاربرد اختراع و نوآوري( و تجاريدانش محور، تحقق اهداف علمي و اقتصادي 

هاي برتر و با ارزش افزوده فراوان و بر اساس معيارهاي مورد نظر  )شامل طراحي و توليد كالاها و خدمات( در حوزه فناوري

 .رسند كار مينامه هاي معاونت علمي فناوري رياست جمهوري، به تأييد كارگروه ويژه اين  آئين

: توليد محصول/محصولات توسط يك توليد كننده مجاز كه نام (contract manufacture)توليد قراردادي-9-9

تجاري محصول ويا فرمول ،شكل و بسته بندي وساير خصوصيات ميتواند به در خواست طرف قرار داد بر اساس موافقتنامه 

 ي را نيز شامل گردد.رسمي انجام گرفته كه  ميتواند حتي ليبل اختصاص

توليد تحت ليسانس : به توليدي اطلاق مي شود كه نام تجاري،فرمولاسيون ، روش ساخت و كليه ويژگيهاي فيزيكو -9-3

بوده و تمامي اجزاي تشكيل دهنده  (product license holder)شيميائي آن مطابق با پرونده صاحب ليسانس محصول 

، بسته بندي و همچنين فرمول نهائي ، مشخصات داروي تحت ليسانس را داشته و به تائيد  صاحب ليسانس رسيده  و متقاضي 

 توليد  يك شركت  داخلي توليد كننده دارو هاي دامپزشكي باشد.

از محصولات داروئي توليدي  در داخل كشور صادر  پروانه ساخت: مجوزي است كه توسط سازمان براي ساخت  هريك -9-6

 مي گردد. 

9-6-MAH   شركت ثبت شده و دارنده مجوز فروش، صادره از مراجع ذي صلاح كشور متبوع كه متولي كيفيت محصول :

 داروئي پس از خروج آن از كارخانه محسوب مي گردد. 

 طرفين قرارداد:-9-18

  امتياز كالا مي باشد.كارفرما)سفارش دهنده( صاحب  -9-18-1

 مجري:  كارخانه توليد كننده مجاز مي باشد. -9-18-2
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 فصل دوم: انواع تولید قرار دادي و شرایط و ضوابط لازم

 انواع تولید قرار دادي -الف

 توليد  قرار دادي تحت ليسانس -1

 توليد قرار دادي بر اساس قرار داد معين  -2

 توليد قراردادي ثبت و توليد همزمان  -4

 توليد  قراردادي مكمل سفارشي  -3

 شرایط و ضوابط لازم  -ب

 شرایط کلي )مجري( کارخانه تولیدکننده: -3

 مجري بايد شركت حقوقي مستقل باشد.- 

 ) محصول مورد تقاضا( معتبر داراي پروانه تاسيس و مجوز توليد-

 داراي تاييديه شرايط بهينه توليد -

 داراي خط توليد تاييد شده مطابق آن محصول-

 شرایط اختصاصي ) مجري ( کارخانه تولید کننده:    -2

 كارخانه توليدكننده داراي پروانه ساخت آن محصول  باشد .  -

 كارخانه توليد كننده داراي خط توليد محصول مورد در خواست مي باشد ولي  پروانه ساخت  آن محصول را  ندارد.  -

 رخانه بايد داراي مكان، تجهيزات، دانش، تجربه و كاركنان ذيصلاح براي انجام امور واگذار شده توسط كارفرما باشد.كا -

كارخانه نبايد هيچ يك از امور محول شده به وي طبق قرارداد را بدون ارزيابي و تاييد كارفرما و اطلاع دفتر دارو و درمان در  -

 اختيار طرف سومي قرار دهد.

رخانه بايد اطمينان حاصل نمايد كه تمامي فرآورده ها، مواداوليه، جانبي و بسته بندي( منطبق با پروانه ساخت و دانش ارائه كا -

 شده به وي مي باشد.

 شرایط کلي) کارفرما( صاحب امتیاز کالا: -1

 كارفرما داراي شخصيت حقوقي خارجي و يا داخلي مستقل مي باشد.  -

 كارفرما سفارش دهنده محصول مي باشد. -      
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 شرایط اختصاصي کارفرما : -5

 خارجي  است و  متقاضي توليد تحت ليسانس)مطابق دستورالعمل توليد تحت ليسانس( (MAH) شركت -

 بر اساس قرار داد معين خارجي است  و  متقاضي توليد قراردادي(MAH)  شركت  -
داخلي است و داراي نمايندگي رسمي شركت خارجي در كشور و متقاضي توليد محصول ثبت شده از  (MAH)شركت -

 همان شركت خارجي است

يا  داخلي است و داراي نمايندگي رسمي شركت خارجي در كشور و متقاضي توليد به شكل ريپك و (MAH)شركت -
 جي است.توليد به شكل رقيق شده  محصول از همان محصول ثبت شده شركت خار

داخلي است و داراي نمايندگي رسمي شركت توليد كننده  داخلي در كشور و متقاضي توليد به شكل  (MAH)شركت -
 ريپك ويا توليد به شكل رقيق شده  محصول مي باشد

: درصورتي كه هدف از توليد قراردادي ريپك محصول باشد محصول مورد نظر مي بايست قبلا ثبت شده 1تبصره 

 قت اوليه ريپك برابر ضوابط مربوط صادر شده باشد.باشد و مواف

: در صورتي كه هدف از توليد قراردادي رقيق سازي محصول باشد محصول به شكل اصلي و به فرم رقيق  2تبصره 

 آن مي بايست قبلا ثبت شده باشد و موافقت اوليه آن برابر ضوابط  مربوط صادر شده باشد.

و نمايندگي رسمي شركت توليد كننده داخلي در كشور، كه متقاضي توليد محصول  داخلي است (MAH)شركت  -        

 داراي پروانه ساخت توسط توليد كننده داخلي مي باشد.

لازم به ذكر است در اين وضعيت با صدور پروانه ساخت براي كارفرما يا سفارش دهنده پروانه ساخت توليد كننده مجري از 

 درجه اعتبار ساقط مي گردد.

 )مطابق دستورالعمل ثبت و توليد همزمان(. شركت دانش بنيان   -.      

 شركت متقاضي توليد داراي موافقت اصولي، مجوز تاسيس و يا مجوز توليد. -
شركت )با موضوع فعاليت پرورش دام و طيور و آبزيان( و يا زنجيره هاي توليد متقاضي توليد سفارشي ) مطابق  -

شايان ذكر است كه با توجه به نوع درخواست اين نوع قرار داد منجر به صدور  (.شيدستورالعمل مكمل  هاي سفار

شرايط و  -پروانه ساخت نمي باشد و در صورت درخواست پروانه ساخت اقدام مطابق مراحل اعلام شده وفق بند ب
 ضوابط لازم اقدام نمايند.

 سپاري يابي سوابق و نتايج مربوط به هرگونه فعاليت برونسيستم مديريت كيفيت كارفرما بايد شامل كنترل و بررسي و ارز -

 سپاري مي باشد. باشد. در نهايت كارفرما مسئول كنترل براي اطمينان از وضعيت فرآيندهاي برون

قرارداد، كارفرما مسئول ارزيابي قانوني بودن، شايستگي و صلاحيت مجري براي انجام موفقيت آميز فعاليتهاي  انعقادپيش از  -

 برونسپاري مي باشد.
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 مسئوليت ها تا شش ماه پس از پايان عمر قفسه اي با كارفرماست. -

براساس الزامات قانوني و پروانه توليد محصول، كارفرما بايد كليه اطلاعات و دانش لازم را براي اجراي صحيح توليد قراردادي  -

 براي مجري فراهم نمايد.

عمليات، ممكن است براي ساختمان، تجهيزات،  كارفرما بايد اطمينان حاصل كند كه مجري از كليه مشكلاتي كه فرآورده و يا -

 كاركنان و ديگر مواد يا فرآورده ها ايجاد نمايد، آگاه مي باشد.

 كرد مجري را پيش و بازبيني نمايد و همچنين هرگونه نياز به ارتقاء را شناسايي و بهبود بخشد.كارفرما بايد عمل

كارفرما خود، يا براساس تاييديه مسئول فني شركت مجري، بايد اطمينان حاصل كند كه توليد محصولات و يا انتقال مواد از -

 رفته است.و پروانه ساخت، صورت گ GMPسوي مجري به آنها مطابق با اصول 

كارفرما بايد داراي آزمايشگاه كنترل كيفيت بوده و يا طبق قرارداد، كنترل محصول در آزمايشگاه مجري انجام پذيرد. در غير -

 اينصورت با يك آزمايشگاه مورد تاييد مركز آزمايشگاههاي مرجع قرار داشته باشد.

ارخانجات داروسازي، مسئول فني واجد شرايط به دفتر دارو و كارفرما مكلف است طبق ضوابط اعلام شده براي مسئولين فني ك-

 درمان معرفي نمايد.

چنانچه كارفرما متقاضي انجام بخشهاي مختلف فرآيند توليد در چند كارخانه باشد، موضوع بايد صراحتا در درخواست اوليه -

 جهت اخذ مجوز لازم ذكر گردد.

 فصل سوم : مراحل صدور پروانه ساخت تولید قرار دادي 

 مشخصات محصول مورد در خواست جهت  صدور پروانه ساخت  -الف

محصول مورد نظر در ليست معتبر داروهاي دامپزشكي كشور ثبت شده )در موارد ثبت و توليد همزمان برابر مقررات  -
 مربوط( باشند. 

ساخت مشمول دستورالعمل ثبت  و مجوزورود ماده اوليه مي باشد. دستورالعمل  مواد اوليه مورد استفاده در اين  نوع -

 ( 21/18/63 -68392/48/63ثبت ماده اوليه اعلام شده در دستورالعمل ثبت و صدور مجوز ورود بشماره

غير  جهت محصولاتي كه تحت عنوان مكمل سفارشي توليد ميشوند پروانه توليد صادر نگرديده  فلذا امكان فروش به -
 را به استثناي كار فرماي سفارش دهنده ندارد. 

جهت محصولاتي كه تحت عنوان ريپك توليد ميشوند پروانه ريپك صادر گرديده  و مستلزم رعايت مقررات مربوط به  -
 ريپك محصولات مي باشد.
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تلزم رعايت مقررات جهت محصولاتي كه تحت عنوان رقيق سازي صادر ميشوند پروانه رقيق سازي صادر گرديده  و مس -

 مربوط به رقيق سازي محصولات مي باشند.

 مراحل ومدارك مورد  نیاز جهت  صدور پروانه ساخت  -ب

وضعيت  و رار دادي شرح  داده شده در بالا مراحل صدور پروانه ساخت بر اساس نوع در خواست به لحاظ انواع توليد ق 

 كارخانه توليد كننده  محصول به لحاظ  دارا بودن  پروانه ساخت  مي باشد :

اگر كارخانه توليد كننده داراي پروانه ساخت محصول باشد و تقاضاي توليد محصول صرفا  بر اساس نام تجاري جديد يا   -3

 همان نام تجاري قبلي  براي كارفرما باشد: 

 ارش دهنده يا كارفرما ارائه در خواست رسمي توسط سف -

 تصوير پروانه ساخت معتبر  محصول كارخانه توليد كننده -

 تصوير موافقت اداره كل دامپزشكي استان  مربوط -

)در سربرگ مجري( كه نام فرآورده مورد نظر و مدت قرارداد در آن  تصوير برابراصل قراردادموافقت كارفرما و مجري-      

 صراحتا قيد شده است.

 )شرايط اختصاصي كارفرما( باشد. 3تصوير نامه مجوز فعاليت كارفرما كه شامل يكي از موارد اعلام شده در بند -     

 تصوير پروانه مسئول فني كارخانه توليد كننده  .-

 تصوير ثبت نام تجاري جديد توسط كارفرما -

 تصوير رنگي ليبل پيشنهادي با ذكر كامل مندرجات -

 ت اركان موافقتنامه توليد قرار دادي بر اساس نوع قرار داد .ارائه  چك ليس -

اگر کارخانه تولید کننده داراي پروانه ساخت محصول نباشد و تقاضاي تولید محصول صرفا  بر اساس  -2

 :در خواست کارفرما  باشد

 اخذ موافقت اوليه توليد توسط كارخانه توليد كننده  مطابق دستورالعمل مربوطه -

 در خواست رسمي توسط سفارش دهنده يا كارفرما  ارائه -

 تصوير موافقت اوليه  محصول كارخانه توليد كننده -
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 تصوير موافقت اداره كل دامپزشكي استان  مربوط -

( كه نام فرآورده ) با ذكر نام تجاري و ژنريك  PLHتصوير برابراصل قراردادموافقت  كارفرما  و مجري  با تعيين ومعرفي -      

 مسئوليت تضمين كيفيت و صادر كننده برگ اناليز و مدت قرارداددر آن صراحتا قيد شده باشد. -

 )شرايط اختصاصي كارفرما(  باشد. 3تصوير نامه مجوز فعاليت كارفرما كه شامل يكي از موارد اعلام شده در بند -     

 تصوير پروانه مسئول فني كارخانه توليد كننده  .-

 ام تجاري  محصول توسط كارفرماتصوير ثبت ن -

 تصوير رنگي ليبل پيشنهادي با ذكر كامل مندرجات -

 ارائه  چك ليست اركان موافقتنامه توليد قرار دادي بر اساس نوع قرار داد . -

روش  –اگر كارخانه توليد كننده داراي پروانه ساخت محصول باشد ولي تقاضاي توليد محصول به لحاظ فرمولاسيون   -1

 يا مواد اوليه مورد استفاده با محصول كارخانه توليد كننده متفاوت باشد.  ساخت  و

 ارائه در خواست رسمي توسط سفارش دهنده يا كارفرما  -

 تصوير پروانه ساخت معتبر  محصول كارخانه توليد كننده -

 تصوير موافقت اداره كل دامپزشكي استان  مربوط -

كه نام فرآورده ) با ذكر نام تجاري و ژنريك(   PLHكارفرما  و مجري  با تعيين ومعرفي  موافقت راردادتصوير برابراصل ق-      

 مسئوليت تضمين كيفيت و صادر كننده برگ اناليز و مدت قرارداددر آن صراحتا قيد شده باشد. -

 باشد. )شرايط اختصاصي كارفرما( 3 تصوير نامه مجوز فعاليت  كارفرما كه شامل يكي از موارد اعلام شده در بند-     

 تصوير پروانه مسئول فني كارخانه توليد كننده  .-

 تصوير ثبت نام تجاري جديد توسط كارفرما -

 تصوير رنگي ليبل پيشنهادي با ذكر كامل مندرجات -

 ارائه  چك ليست اركان موافقتنامه توليد قرار دادي بر اساس نوع قرار داد . -
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باشد مطابق دستورالعمل ثبت و توليد همزمان به شماره ر اساس تقاضاي ثبت و تولید همزمان اگر تقاضا ب -5

49632/18/69-41/81/69 

 اخذ موافقت اوليه ثبت و توليد همزمان توسط كارخانه توليد كننده  مطابق دستورالعمل مربوطه -

 ارائه در خواست رسمي توسط سفارش دهنده يا كارفرما  -      

 موافقت اداره كل دامپزشكي استان  مربوط تصوير -

كه نام فرآورده ) با ذكر نام تجاري و ژنريك(   PLHتصوير برابراصل قراردادموافقت  كارفرما  و مجري  با تعيين ومعرفي -      

 مسئوليت تضمين كيفيت و صادر كننده برگ اناليز و مدت قرارداددر آن صراحتا قيد شده باشد. -

 باشد. 3 -امه مجوز فعاليت  كارفرما كه شامل يكي از موارد اعلام شده در بند بتصوير ن-     

 تصوير پروانه مسئول فني كارخانه توليد كننده  .-

 تصوير ثبت نام تجاري توسط كارفرما -

 تصوير رنگي ليبل پيشنهادي با ذكر كامل مندرجات -

 ارائه  چك ليست اركان موافقتنامه توليد قرار دادي بر اساس نوع قرار داد . -

اگر کارخانه تولید کننده داراي  پروانه ساخت  محصول باشد  و تقاضاي سفارش دهنده مربوط به در   -4

 یا رقیق سازي محصول باشد  : خواست ریپك و

 اخذ موافقت اوليه ريپك توسط كارخانه توليد كننده  مطابق دستورالعمل مربوطه -

 ارائه در خواست رسمي توسط سفارش دهنده يا كارفرما  -

 تصوير موافقت اوليه  ريپك /رقيق سازي محصول كارخانه توليد كننده -

 تصوير موافقت اداره كل دامپزشكي استان  مربوط -

مسئوليت تضمين  -قراردادموافقت  كارفرما  و مجري  با ذكر نام فرآورده ) با ذكر نام تجاري و ژنريك(  تصوير برابراصل-      

 كيفيت و صادر كننده برگ اناليز و مدت قرارداددر آن صراحتا قيد شده باشد.

 تصوير رنگي ليبل پيشنهادي با ذكر كامل مندرجات -
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 رار دادي بر اساس نوع قرار داد .ارائه  چك ليست اركان موافقتنامه توليد ق -

اگر كارخانه توليد كننده داراي  پروانه ساخت  محصول نباشد  و تقاضاي سفارش دهنده مربوط به در خواست ريپك ويا رقيق سازي محصول  -6

 باشد  :

 شركت توليد كننده )داخلي ويا خارجي( باشد MAHمتقاضي ريپك ويا رقيق سازي بايد 

 ه ريپك توسط كارخانه توليد كننده  مطابق دستورالعمل مربوطهاخذ موافقت اولي -

 ارائه در خواست رسمي توسط سفارش دهنده يا كارفرما  -

 تصوير موافقت اوليه  ريپك /رقيق سازي محصول كارخانه توليد كننده -

 تصوير موافقت اداره كل دامپزشكي استان  مربوط -

مسئوليت تضمين كيفيت و صادر كننده  -تصوير برابراصل قراردادموافقت  كارفرما  و مجري  با ذكر نام فرآورده ) با ذكر نام تجاري و ژنريك( -      

 برگ اناليز و مدت قرارداددر آن صراحتا قيد شده باشد.

 تصوير رنگي ليبل پيشنهادي با ذكر كامل مندرجات -

 ارائه  چك ليست اركان موافقتنامه توليد قرار دادي بر اساس نوع قرار داد . -

 توجهات -ج

( كليه مراحل صدور پروانه ساخت ، صدور پروانه تحت ليسانس ، ثبت و توليد همزمان ، صدور پروانه ريپك و رقيق سازي ، صدور مجوز توليد 1توجه

 رتبط با  تقاضا مي باشد.سفارشي  مستلزم رعايت دستورالعملهاي ابلاغي م

( كليه وظايف تعيين شده براي طرفين قرارداد از نظر سازمان  واجب الاجرا و عدم رعايت آن موجب عدم اعتبار پروانه و لغو آن از طرف 2توجه 

 سازمان  مي گردد.

 تعيين مي گردد.سال   2( مدت اعتبار پروانه برابر مدت اعتبار قرارداد مي باشد كه در هر حال حداكثر 4توجه 

( كليه تعهدات اعلام شده در ظهر پروانه به عهده كارفرما ويا سفارش دهنده مي باشد حتي اگر در متن قرار داد برخي از وظايف بر عهده  3توجه 

 مجري گذاشته شده باشد .

وليه و.....  براي سفارش دهنده صادر گردد پروانه ( در مواردي كه پروانه ساخت بر اساس نام تجاري جديد ويا تغيير فرمولاسيون و يا مواد ا1توجه

 ساخت كارخانه توليد كننده غير از موارد توليد تحت ليسانس لغو  واز اعتبار خارج مي باشد.

را ( ماداميكه كارخانه توليد كننده محصولي را بصورت قرار دادي براي يك شركت توليد مي نمايد امكان اخذ پروانه براي همان محصول 9توجه 

 نخواهد داشت

 


