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KOMISIJAS ZINOJUMS EIROPAS PARLAMENTAM UN PADOMEI

saskana ar 59. panta 4. punktu Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilveékiem
paredzétam zalem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

IEVADS
Sis zinojums ir sagatavots atbilstosi Direktivas 2001/83/EK* 59. panta 4. punktam,

saskana ar kuru Komisijai ir jaiepazistina Eiropas Parlaments un Padome ar
novert§juma zinojumu par zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas pasreiz€jam
nepilnibam un iesp&jam tos uzlabot, lai labak apmierinatu pacientu un veselibas

apriipes specialistu vajadzibas®.

TIESISKAIS REGULEJUMS
Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 6. pantu un Regulas (EK) Nr. 726/2004% 3. pantu

zalu apraksts (SmPC), kura saturs ir aprakstits Direktivas 2001/83/EK 11. panta, un
lietosanas instrukcija (PL), kuras saturs ir aprakstits Direktivas 2001/83/EK

59. panta, ir biitiska un neatnemama Savienibas zalu tirdzniecibas atlaujas dala.

Atbilstosi Direktivas 2001/83/EK 8. panta 3. punkta j) apak$punktam un Regulas
(EK) Nr.726/2004 6.panta 1.punktam, lai sapemtu tirdzniecibas atlauju,

tirdzniecibas atlaujas pieteikuma jaieklauj SmPC un PL.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu,

kas attiecas uz cilvékiem paredz€tam zaleém.

Sis ir pirmais Komisijas zinojums atbilsto$i Direktivas 2001/83/EK 59. panta 4. punktam. Zinojuma
sakotn&jais iesnieg$anas termin$ bija 2013. gada 1. janvaris, bet tas aizkav€jas, jo bija jaiegist papildu
pieradijumi no argja eksperta veikta pétljuma, jaapspriezas ar dalibvalstim par argja pétjjuma

rezultatiem un jaanaliz€ sanemta informacija.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31. marta Regula (EK) Nr.726/2004, ar ko nosaka
cilvekiem paredz€to un veterinaro zalu registré$anas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido

Eiropas Zalu agentiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).
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Siki noradijumi par iepriekSmingto juridisko prasibu pareizu IstenoSanu ir sniegti
reglament€josajas vadlinijas, jo 1pasi:
Vadlinijas par zalu aprakstu ("SmPC vadlinijas")*;

Vadlinijas par informaciju uz Kopiena atlautu cilvékiem paredz&tu zalu iepakojuma
("Vadlinijas par informaciju uz iepakojuma")5;

Vadlinijas par cilvékiem paredzetu zalu etikeSu un lietoSanas instrukciju salasamibu
("Vadlinijas par salasﬁmibu")e.

Papildu praktiski noradijumi ir atrodami Dokumentu kvalitates parskatiSanas grupas
veidnés (QRD veidngs)’. QRD veidngs ir sniegts oficidls formulgjums, kas jaizmanto
SmPC un PL saskana ar Direktivu 2001/83/EK. QRD veidnu meérkis ir panakt
konsekvenci starp dazadam zalem un starp visam dalibvalstim. Veidnés ir definéti
standarta virsraksti, standarta pazinojumi un noteikumi, ka ar7 izmantojamais formats
un izkartojums.

Kad dalibvalstu kompetentas iestades izsniedz tirdzniecibas atlauju, tirdzniecibas
atlaujas turétajs tiek informéts par kompetento iestazu apstiprinato SmPC? un
attieciga valsts kompetenta iestade nekavéjoties publisko tirdzniecibas atlauju kopa
ar lietoSanas instrukciju un zalu aprakstug. Par léemumiem, kas attiecas uz
centraliz€tam tirdzniecibas atlaujam, saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
10. pantu Komisijas galigo [émumu ar SmPC un PL adres€ un pazino tirdzniecibas
atlaujas turétajam.

P&éc tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas SmPC saturu var mainit tikai ar tas
kompetentas iestades apstiprinajumu, kas pieskirusi tirdzniecibas atlauju. SmPC ir
informacijas pamats veselibas apripes specialistiem par to, ka drosi un efektivi lietot
zales. SMPC meérkis nav sniegt visparigus noradijumus par konkréta veselibas
stavokla arsteSanu. Tomeér konkréti ar zalu lietoSanu vai to iedarbibu saistiti
arst€Sanas aspekti SmMPC biitu janorada. Lidzigi nebiitu jaieklauj visparigi noradijumi
par ievadiSanas procediiram, bet biitu jaieklauj jebkadi konkr&ti noradijumi par
attiecigajam zalem™.

PL sniedz visaptveros$as informacijas kopumu, kas veicina zalu droSu un pareizu
lietoSanu. LietoSanas instrukcija galvenokart ir paredz€ta pacientam/lietotajam. Ja
lietoSanas instrukcija ir labi izstradata un skaidri formul€ta, maksimali palielinas to
cilvéku skaits, kas var izmantot informaciju, tostarp vecaki bérni un pusaudzi, veci
cilveki, personas ar vaju rakstpratibu un personas ar dalgju redzes zudumu™.

4 http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/smpc_guideline rev2_ en.pdf.

° http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/bluebox 06 2013 en.pdf.

6 http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009 01 12 readability quideline final en.pdf.

! Sikaka informacija ir pieejama Eiropas Zalu agenturas QRD vietné
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/requlation/document_listing/document_listing_00
0134.jsp.

8 Direktivas 2001/83/EK 21. panta 2. punkts.

° Direktivas 2001/83/EK 21. panta 3. punks.
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Sikaku informaciju sk. Komisijas Vadlinijas par zalu aprakstu.
Sikaku informaciju sk. Komisijas Vadlinijas par cilvékiem paredzétu zalu etikeSu un lietoSanas
instrukciju salasamibu.


http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/smpc_guideline_rev2_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/bluebox_06_2013_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009_01_12_readability_guideline_final_en.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000134.jsp

3.1.

3.2.

3.3.

NOVERTEJUMS

Komisija noliga aréjus darbuznémeéjus divu pétijumu sagatavoSanai, lai nodro$inatu
Sim zinojumam pamatojosu informaciju. Turpmak sniegta informacija par abiem
Siem pétfjumiem.

Petijjums par cilvekiem paredzeto zalu lietoSanas instrukcijam un zalu
aprakstiem (""PIL-S pétijums")™

Pétijumu veica NIVEL (Niderlandes Veselibas aizsardzibas pétijumu instittits) kopa
ar Lidsas Universitati.

Sa pétijuma mérkis bija sniegt Eiropas Komisijai:

noveértéjumu par SMPC un PL salasamibu un saprotamibu, ievérojot, ka tie ir recepSu
un bezrecepSu zalu informacijas avoti pacientiem un veselibas apriipes specialistiem;

novertéjumu par konstateto trikumu iemesliem un (potencialajam) sekam; un

ieteikumus recepsu un bezrecepsu zalu SMPC un PL uzlabosanai, pamatojoties uz $o
novertgjumu.

Novertejums ietvéra plaSu literatiras mekléSanu, Eiropas meéroga ieintereséto
personu (tostarp pacientu un patérétaju organizaciju parstavju, veselibas apripes
specialistu, farmacijas nozares un lietotaju veikta test€Sana iesaistito struktiirvienibu)
apsekojumu un tie$saistes diskusiju forumu.

Pétijjums par varbiitejas 'svarigakas informacijas sadalas'" iespéjamibu un
vértibu cilvékiem paredzétu zalu lietoSanas instrukcijas un zalu aprakstos
("PILS-BOX pétijums")™

Ar1 So pétijumu veica NIVEL un Lidsas Universitate.
PILS-BOX pétijuma merki bija:

apkopot esoSos pieradijumus par potencialo ietekmi, kas rastos, ja tiek pievienota
svarigakas informacijas sadala par zalu lietosanas droSibu un iedarbibu;

novertét svarigakas informacijas sadalas pievienoSanas iesp&jamibu ES tiesibu aktu
konteksta;

novertét  svarigakas  informacijas  sadalas  pievienoSanas  potencialas
izmaksas/iedarbigumu ES tiesibu aktu konteksta.

Novértejums ietvéra plasu literatiras mekléSanu, Eiropas m&roga apsprieSanos ar
ieinteres€tajam personam un analizi par priekSrocibam, trikkumiem, iespg&jam un
draudiem (SWOT analizi).

Ieintereséto personu un dalibvalstu ieguldijums

Ka dala no abiem pétjjumiem tika veikts Eiropas meéroga ieinteres€to personu
apsekojums, kura galvenas ieinteres€tas personas tika aicinatas paust savu viedokli
par SmPC un PL esoSajam priekSrocibam un triikumiem. Apsekojuma rezultati tika
nemti vera abu pétijumu secinajumos, ka arT $aja zinojuma.
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Petljums sagatavots un finans€ts ES veselibas programmas (2008-2013) ietvaros atbilstosi
pamatligumam Nr. EAHC/2010/Health/01.

A1 Sis pétljums sagatavots un finanséts ES veselibas programmas (2008-2013) ietvaros atbilstosi
pamatligumam Nr. EAHC/2010/Health/01.



4.1.

4.2.

Péc pabeigianas abi argjie pétijumi tika publicéti Komisijas timekla vietng™* un
iesniegti apspriesanai dalibvalstim Farmacijas komitejas ietvaros. Dalibvalstu
komentari ir apkopoti Komisijas timek]a vietng publicéta dokumenta'® un pienacigi
nemti vera $aja zinojuma.

Sa zinojuma sagatavosanas gaita Eiropas Zalu agentiiras dienesti ciesi sadarbojas ar
Komisiju un sniedza vertigu ieguldijumu, pieméram, saistiba ar Dokumentu

kvalitates parskatiSanas (QRD) darba grupas darbibam un citam agentiiras
kompetences jomam.

REZULTATI UN IETEIKUMI
Pamatojoties uz iepriekSminéto novert€jumu, tika noteikti §adi rezultati un ieteikumi.

Kopuma tika uzskatits, ka spéka esoSie ES tiesibu akti par cilvékiem paredzétam
zalém lauj uzlabot tiesibu aktos prasito informaciju par zalém, lai atbalstitu zalu
droSu un efektivu lietoSanu. Tap€c turpmak sniegtie ieteikumi galvenokart biitu
javirza uz priekSu, veicot uzlabojumus esoSajas reglament€josas vadlinijas, veidnés
un citos nelegislativos lidzek]os.

Vairak iespéju uzlabot PL neka SmPC

Kas attiecas uz PL, var tikt uzlabota pacientu izpratne par PL un tas salasamiba.
Izmantota valoda biezi vien ir parak sarezgita, un modelis/paraugs un izkartojums ne
vienmer ir &rti lietojami. Veci cilveéki un personas ar vaju rakstpratibu ir 1pasi
nelabveliga situacija, bet kopuma §1s problémas attiecas uz visam pacientu grupam.

No otras puses, mazak problému tika noteikts attieciba uz SmPC, lai gan joprojam
iesp&jami uzlabojumi, jo Ipasi attieciba uz SmPC salasamibu. Veselibas apriipes
specialistu parstavji SmPC kvalitati kopuma vérteé ka piepemamu un lielako dalu
paslaik SmPC ieklauto tematu uzskata par svarigiem.

leteikums. Kopuma lielaka uzmaniba bitu japievers PL, nevis SmPC uzlabosanai.
Tomeér, veicot jebkadu potencialu PL uzlabojumu, biitu jaapsver, vai piemeérotas ir ari
atbilstoSas vai saistitas izmainas zalu apraksta.

Vadliniju un QRD veidnu groziSana, lai uzlabotu PL salasamibu

PIL-S pétijuma ir noteikti ar saturu un izkartojumu saistiti jautajumi. Tiek uzskatits,
ka turpmakais darbs pie vadlinijam attieciba uz PL un, iesp&jams, zinama mera ar1
attieciba uz SmPC var atrisinat vairakus no Siem jautajumiem.

Vadlinijas bitu jaieklauj sikaka informacija par laba informacijas dizaina principiem,
kuros kopa véra nemti saturs un izkartojums. Tas palidzétu nodroSinat atbilstibu
juridiskajai prasibai, ka PL jabiit "skaidri salasamai". Turklat ar izmantoto izteiksmes
veidu saistitie uzlabojumi palidz&tu nodroSinat, ka informacija ir "skaidra un
saprotama", ka arf ir prasits tiesibu aktos.

Sos jautajumus vislabak varétu risinat, uzlabojot eso$as vadlinijas, jo ipasi Vadlinijas
par salasamibu, Vadlinijas par informaciju uz iepakojuma un attieciga gadijuma
SmPC vadlinijas. Saja sakara ir atzits QRD veidnes batiskums un svarigums, jo tas ir
galvenais Iidzeklis, ar ko saskanoti sniegt noradijumus nozarei. QRD veidne biitu
jabalsta uz laba informacijas dizaina principiem, un bitu japievers uzmaniba art dazu
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http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pil_s.pdf un

http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pilbx.pdf.

http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pharm699 6a pil and_smpc_doc.pdf.
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http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pil_s.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pilbx.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/committee/75meeting/pharm699_6a_pil_and_smpc_doc.pdf

4.3.

konkretu pacientu grupu, pieméram, vecu cilvéku, jauniesu vai garigi slimu cilvéku,
vajadzibam.

Galvenie apzinatie jautajumi bija mazs fonta lielums, Sauras rindstarpas un PL
garums.

Vadlinijas un QRD veidnes tiek arT uzskatitas par parak ierobezojosam dazos
aspektos. Tam butu japielauj lielaka elastiba, lai PL pielagotu katra produkta
Ipatnibam, vienlaikus iev€rojot tiesibu aktos noteiktos ierobezojumus. Svitrojot
zinamu informacijas daudzumu, kas paSlaik tiek prasits QRD veidng, bet ir
mazsvarigs pacientiem, var but lielakas iesp€jas uzlabot lietoSanas instrukciju saturu
un izkartojumu, un tapéc tas biitu jaapsver.

Lielaka uzmaniba bitu japievers ari lietotaju testétu PL tulkoSanai citas valodas.
Tulkojot instrukciju, tiek uzskatits par svarigu saglabat lietotaju testétas versijas
atbilstibu nespecialista izpratnei.

leteikums. Biitu jaapsver iesp&ja parskatit esosas vadlinijas, jo 1pasi Vadlinijas par
salasamibu, Vadlinijas par informaciju uz iepakojuma un attieciga gadijuma SmPC
vadlinijas, ietverot laba informacijas dizaina principus un apsverot lielakas elastibas
pielausanu QRD veidng ieteiktaja informacija, ciktal to atlauj attiecigie tiesibu akti.
Saja parskatiSana biitu jaietver ari tadu tulkoSanas noradijumu ievieSana, kas
parsniedz precizas tulkosanas principu. Tas bitu jadara ar mérki nodroSinat, ka
nespecialistu  izteiksmes veids, kas ieviests ar lietotadju veiktu testéSanu
originalvalodas versija, nepaztd tulkoSanas procesa.

Pacientu ieguldijuma uzlaboSana PL izstradé un testéSana

Novertejuma atzita pacientu iesaistisanas lietderiba un lietotaju veiktas PL testéSanas
nozimigums. Tikpat svarigi ir, ka $adas test€Sanas metozu kopums ir labi definéts.
Novertg§juma apzinata arT nepiecieSamiba stiprinat ieguldijumu no pacienta
perspektivas, kas ar1 varétu palidzet iegiit lielaku izpratni par to, ka pasniegt konkrétu
zalu riska un ieguvumu informaciju.

leteikums. Ari turpmak vajadz&tu uzlabot pacientu ieguldijumu procesa laika un
saistito metozu kopumu, piem&ram, apsverot prasibu padarit lietotaju veiktas
testéSanas procesu iterativaku un nodro$inat, ka pietickami izstradatu PL versiju ir
testéjusi lietotaji. So lietotdju veikto iterativo testéSanu regulativas iestades
koordinétu paraleli noveérteéjumam, neradot trauc€jumus visa tirdzniecibas atlauju
izsniegSanas procesa. Iterativajai test€Sanai biitu jakoncentr&jas uz PL saturu, nevis
uz formatu un izkartojumu, lai nodro$inatu, ka informacija ir skaidra un uzrakstita ta,
ka ir viegli saprotama pacientiem. Saja sakara varétu tikt apsvérta Vadliniju par
salasamibu iesp&jama groziSana, nemot veéra ari strukturétu ieguvuma un riska pieeju
un att€lu izmantoSanu, lai dazadam ieinteres€tajam personam sniegtu informaciju par
ieguvumiem un riskiem dazadas situacijas, tai skaita pieejas, ko izstradajusi Eiropas
Zalu agentiira leguvumu un riska metodologijas projekta’® konteksta un Novatorisku
zalu ierosme (IMI) Eiropas konsorcija farmakoepidemiologiska pétijjuma par
terapijas rezultatiem (PROTECT) projekta®’.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2012/03/WC500123819.pdf.

http://www.imi-protect.eu.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2012/03/WC500123819.pdf
http://www.imi-protect.eu/

44.

4.5.

4.6.

Veicinasana un labakas prakses apmaina

Novertejuma secinats, ka regulatori varétu vairak veicinat labus, lietotaju testetus PL
(un zinama mera ar1 SMPC) piemérus, ka arT to izstrades procesu, lai sekmé&tu un
uzlabotu So dokumentu izstradi.

leteikums. Labakas prakses piemérus par PL (un SmPC) modelu/paraugu aspektiem
varétu darit pieejamus farmacijas uzpémumiem platforma, kas biitu piemérota Sim
nolikam un ko regulari varétu atjauninat. Sajos pieméros vajadzétu ietvert ne tikai
galaproduktus, bet ar informaciju par izstrades procesu, ja tas iespgjams. So pieméru
atlasi vajadzetu balstit uz pieradijumiem.

Elektroniski SmPC/PL formati

Elektroniski formati sniedz SmPC un PL jaunas iespgjas. Ta ka arvien vairak
eiropiesu iegtist piekluvi informacijas tehnologijam, novertéjuma apzinati potencialie
ileguvumi no tadu pamatprincipu izstrades, kas attiecas uz iesp&jam izmantot
elektroniskos formatus, lai sniegtu informaciju katram atseviskajam ES iedzivotajam
saskana ar speka esoSajiem tiesibu aktiem (pieméram, noform&juma, formata vai
vairaku valodu izmantoSanas zina). Jebkura gadijuma elektroniskiem PL formatiem
vajadze€tu bt papildus papira formata PL, ko prasa tiesibu akti, un tiem $aja posma
nevajadzetu aizstat papira formata PL, lai nodroSinatu informacijas pieejamibu
visiem pacientiem.

leteikums. Ieteicams izpétit elektronisko informacijas Iidzeklu izmantoSanu saistiba
ar SmPC un PL ieklautas informacijas sniegSanu nakotng€. Tapat arl turpmak
vajadzetu pétit, kadas iesp€jas piedava jaunas tehnologijas, lai optimizétu SmPC un
PL pasniegdanu un mode]us/paraugus. Saja konteksta vajadzétu izpétit iesp&jas, ka
SmPC un PL ieklauto informaciju var izmantot vienkarsak ka integrétu apripes
procesa dalu. Pieméram, vajadz&tu apsvert iesp&ju ar elektroniskiem rikiem izstradat
mehanismus, kas paredz€ti pacientu un veselibas apriipes specialistu informéSanai
par izmaindm SmPC un PL. Izp&tes darbu $aja joma vajadzetu balstit uz Eiropas Zalu
agentliras paveikto darbu, un tam vajadz&tu pilnveidot agentiiras paveikto darbu Saja
joma, ka arT vajadzetu ieverot daudzpusg€ju ieinteres€to personu pieeju, iesaistot arl
farmacijas nozari, pacientus, patérétajus, veselibas apriipes specialistus, dalibvalstis
un Komisiju. Mérkis bus izstradat pamatprincipus elektronisku SmPC un PL formatu
izmanto3anai. Sa izpétes darba rezultatus vajadzétu iesniegt Komisijai, lai attieciga
gadijuma veiktu jebkadas turpmakas darbibas.

Potenciala svarigakas informacijas sadala SmPC un PL

Viens no novert€juma tematiem bija ar1 "svarigakas informacijas" sadalas potenciala
ieviesana SmMPC un PL, kas lautu pacientiem un veselibas apriipes specialistiem atri
identificét galvenos drosibas zinojumus lidztekus informacijai par zalu labvéligo
iedarbibu. Svarigakas informacijas sadala nav atseviski paredzeta speka esoSajos ES
tiestbu aktos par cilvékiem paredzétam zalém. Novertgjuma secinats, ka ir jaiegiist
vairak pieredzes un pieradijumu un patlaban test€Sanu var uzskatit par veidu, ka
turpmak noteikt, vai svarigakas informacijas sadalas ieklausana SmPC vai PL ir
lietderiga.

leteikums. Pirms apsvért svarigakas informacijas sadalas ieklausanu zalu apraksta,
biitu jaapkopo vairak pieradijumu. Ir ierosinats turpinat izp€tes darbu par Sadas
svarigakas informacijas izmanto$anu PL, ka arT par iesp&ju izmantot atras reagéSanas



(QR) kodus™ ka papildu iesp&ju, lai daritu informaciju pieejamu pacientiem. Viens
no iesp&jamajiem veidiem, ka uzskatami pieradit svarigakas informacijas sadalas
ievieSanas PL lietderibu un pievienoto veértibu pacientiem, ir veikt atbilstoSu
testéSanu (piem., testesanu, ko veic lietotaji). Saja sakara varétu nemt véra darbu, ko
EMA patlaban veic saskana tas stratégiju uzlabot informaciju par ieguvumiem un
riskiem pacientiem un veselibas apriipes specialistiem. Jo 1pasi $aja noluka var&tu
izmantot planoto testéSanu, kas attiecas uz "svarigakas informacijas sadalas"
pievienosanu "EPAR" kopsavilkumam" par katram centralizéti atlautim zalém. Tas
var palidzet izlemt, kada veida informacija biitu sniedzama lietoSanas instrukcija un
kurai zalu kategorijai vai tipam $ada svarigakas informacijas sadala biitu noderiga un
piemérota.

SECINAJUMI

Komisija un Eiropas Zalu agentiira turpinas istenot ieprickSminétos ieteikumus, lai
uzlabotu konkrétus SMPC un PL aspektus un labak apmierinatu pacientu un veselibas
apriipes specialistu vajadzibas. Darbs tiks turpinats cieSa sadarbiba ar dalibvalstim.
Tiks nodrosinats, ka galvenas ieinteresétas personas, jo Ipasi pacientu organizaciju
parstavji, veselibas apriipes specialisti, nozares parstavji, valstu regulatori un citas
iesaistitas personas, péc vajadzibas tiks pienacigi uzklausiti un iesaistiti konkrétas
ierosinatas iesp&jamas darbibas.

**k*
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QR kods ir masinlasams optisks mark&jums (svitrkods), kura ietverta informacija par priek§metu, kam
tas pievienots. QR kods var savienot ar timekla vietni, lapu (pieméram, atsevisku PDF dokumentu)
un/vai viedtalruna aplikacijam, kas 1pasi izveidotas $aja noltuka.

Eiropas publiska novertgjuma zinojums.
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