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 ‰˜ÙÒ‡‰ ˙¯˘¯˘· ˙ÂÎÈ‡
‰˜ÈË·ˆÓ¯Ù‰ ÛÚ·

 ªË¯Ù· ¨‰È˜˙‰ ˙Â˘È¯„
 ¨˙ÂÎÈ‡‰ ˙ÁË·‡ ˙Â˘È¯„Â
 ˙¯ÎÂÓ ‰Ù˘ ÌÈ¯ˆÂÈ ¨ÏÏÎ·

 È˜ÙÒÏ ˙¯˘Ù‡Ó‰ ¨‰„ÈÁ‡Â
 Ì˙ÂÏÈÚÙ ˙‡ Ì‡˙Ï ˙ÂÙÂ¯˙‰

 ˙ÂÁ˜ÙÓ‰ ˙ÂÈÂ˘¯‰ ÌÚ
 ®Regulate Administration©

ÌÏÂÚ· ÌÈÂ˘ ˙ÂÓÂ˜Ó·

‚ÂÏÂ·Â ˙¯·Á ¨È‡¯Á‡ Á˜Â¯Â ˙ÈÁ˜Â¯ ‰·ÈËÁ Ï‰Ó ¨¯Ï˘Â ÈÒ‡

 ÌÈÂ‚¯‡Ï  ˙¯˘Ù‡Ó‰  ¨˙ÈÓÂ‡Ï≠ÔÈ·  ‰Ù˘  ‡È‰  ˙ÂÎÈ‡
 ¨Ë¯Ù·  ¨‰˜ÈË·ˆÓ¯Ù‰  ÛÚ·Â  ªÏÏÎ·  ¨ÌÈÂ˘  ÌÈÙÚ·
 ÌÈ˜ÙÂÒÓ‰  ÌÈ¯ˆÂÓ‰  Ï˘  Ì˙ÂÎÈ‡  ˙‡  ÁÈË·‰Ï
 ‰˜ÙÒ‡‰  ˙¯˘¯˘·  ˙ÂÎÈ‡‰  ˙ÁË·‡  Æ˙ÂÁÂ˜ÏÏ
 ÔÏ‰Ï¸  È‡ÂÙ¯  ¯ˆÂÓ  ÈÎ  ¨ÁÈË·‰Ï  ‰„ÚÂ  ˙ÈË·ˆÓ¯Ù‰
 ¨ÌÈ˙Â‡  ‰·È·Ò  È‡˙·  ÔÒÁÂ‡ÈÂ  ÚÂ˘È  ˛¢¯ˆÂÓ‰¢  ≠
 ˙‡ ÌÈÓ‡Â˙‰Â  ¨¯ˆÂÓ‰ Ï˘  ÌÂ˘È¯‰  ˜È˙· ÌÈ¯„‚ÂÓ‰

Æ˙Â‡È¯·‰ „¯˘Ó ˙Â˘È¯„

 ÌÈ‡  ˙ÂÙÂ¯˙‰Â  ÔÂÊÓ‰  È˜ÙÒ  ¨˙ÂÁ˙ÂÙÓ‰  ˙ÂÈ„Ó·
 Ì‰  Ì‡  ¨Ì˜ÂÂ˘ÏÂ  Ì‰È¯ˆÂÓ  ˙‡  ÌÂ˘¯Ï  ÌÈ˘¯ÂÓ
 ¨¯ÂˆÈÈ  Ï˘  ÌÈ¯ÈÓÁÓ‰  ˙ÂÎÈ‡‰  È‡˙·  ÌÈ„ÓÂÚ  ÌÈ‡
 ÌÈ‡  Ì‰È¯ˆÂÓ˘  ¨ÌÈ˜ÙÒ  ÆÚÂÈ˘Â  ‰ÒÁ‡  ¨‰ÊÈ¯‡
 Ï‰ÈÓ  Ï˘  ˙Â¯ÈÓÁÓ‰  ‰È˜˙‰  ˙Â˘È¯„  ˙‡  ÌÈÓ‡Â˙
 FDA - Food and Drug©  È‡˜È¯Ó‡‰ ˙ÂÙÂ¯˙‰Â ÔÂÊÓ‰
 Ì‰È¯ˆÂÓ  ˙‡ ˜ÂÂ˘Ï  ÌÈ˘¯ÂÓ  ÌÈ‡  ¨®Administration

 ÌÈÓ‡Â  ̇ÌÈ‡ Ì‰È¯ˆÂÓ  ̆¨ÌÈ˜ÙÒ Ì‚ ¨‰ÓÂ„· Æ·¢‰¯‡·
 ÈÙÂ¯È‡‰  ˜Â˘‰  Ï˘  ˙Â¯ÈÓÁÓ‰  ‰È˜˙‰  ˙Â˘È¯„  ˙‡
 ¨®EMEA - European Medicines Agency©  Û˙Â˘Ó‰
 ÆÈÙÂ¯È‡‰  ˜Â˘·  Ì‰È¯ˆÂÓ  ˙‡  ˜ÂÂ˘Ï  ÌÈ˘¯ÂÓ  ÌÈ‡
 ¨Ï‡¯˘È  ˙È„Ó·  ®Statutable Corpus©  È˜ÂÁ‰  ÛÂ‚‰
 Æ˙Â‡È¯·‰ „¯˘Ó ‡Â‰ ¨‰˜ÈË·ˆÓ¯Ù‰ ÛÚ ÏÚ Á˜ÙÓ‰
 ÌÈ¯Â˘˜‰  ¨˙ÂÈÁ‰Â  ÌÈÏ‰  ¨ÌÈÂÂˆ  ‡ÈˆÂÓ  ‰Ê  ÛÂ‚

Æ¯Â·ÈˆÏ ÌÈ˜ÙÂÒÓ‰ ÌÈ¯ˆÂÓ‰ ˙ÂÎÈ‡ ˙ÁË·‡Ï

 ¨˙ÂÎÈ‡‰  ˙ÁË·‡  ˙Â˘È¯„Â  ªË¯Ù·  ¨‰È˜˙‰  ˙Â˘È¯„
 È˜ÙÒÏ ˙¯˘Ù‡Ó‰ ¨‰„ÈÁ‡Â ˙¯ÎÂÓ ‰Ù˘ ÌÈ¯ˆÂÈ ¨ÏÏÎ·
 ˙ÂÁ˜ÙÓ‰ ˙ÂÈÂ˘¯‰ ÌÚ Ì˙ÂÏÈÚÙ ˙‡ Ì‡˙Ï ˙ÂÙÂ¯˙‰
 ÆÌÏÂÚ·  ÌÈÂ˘  ˙ÂÓÂ˜Ó·  ®Regulate Administration©
 ÌÈÙÂ‚  Â„ÒÂÓ  ˙ÂÁ˜ÙÓ‰  ˙ÂÈÂ˘¯‰  „ˆÏ  ¨ÌÈ˘‰  ÌÚ
 ÌÈÂ‚¯‡ ¨‰‰Â·‚ ‰ÏÎ˘‰Ï ˙Â„ÒÂÓ ÌÈÏÏÂÎ‰ ¨ÌÈÈÚÂˆ˜Ó
 ¨ÌÈÈÚÂˆ˜Ó  ÌÈÂ˙ÈÚÂ  ÌÈÈÚÂˆ˜Ó  ÌÈÓÂ¯ÂÙ  ¨ÌÈÈÚÂˆ˜Ó
 ÌÈÏÚÂÙ  ‰Ï‡  ÌÈÙÂ‚  Æ˙ÂÎÈ‡‰  È‡˘Â·  ÌÈ„˜Ó˙Ó‰
 Ú„ÈÓ  ¯Â˜Ó  ÌÈÂÂ‰Ó  Ì‰Â  ¨˙ÂÎÈ‡‰  È‡˘Â  ÌÂ„È˜Ï
Æ˙ÂÁ˜ÙÓ‰ ˙ÂÈÂ˘¯‰ Ï˘ ˙ÂÎÈ‡‰ ˙Â˘È¯„ ÏÚ ˙ÂÏ‡˘Ï

¯Ó‡Ó‰ ˙¯ËÓ
 ¨‰˜ÙÒ‡‰ ˙¯˘¯˘· ˙ÂÎÈ‡‰ ˙ÁË·‡ ˙‡ ¯˜ÂÒ ¯Ó‡Ó‰

 È¯Ú˘¢· ‰ÏÈÁ˙Ó ˙‡Ê ˙¯˘¯˘ Æ‰˜ÈË·ˆÓ¯Ù‰ ÌÂÁ˙·
 ˙ÂÙÂ¯˙‰ ÚÂÈ˘· ‰ÎÈ˘ÓÓ ¨˙ÂÙÂ¯˙‰ Ô¯ˆÈ Ï˘ ¢ÏÚÙÓ‰
 ¨ÈÓÂ˜Ó‰  ¯ÁÒÓ‰≠˙È··  ÔÂÒÁ‡·Â  „ÚÈ‰  ı¯‡  Ï‡

Æ˙ÂÁÂ˜ÏÏ ˙ÂÙÂ¯˙‰ ˙¯ÈÒÓ· ˙ÓÈÈ˙ÒÓÂ

˙ÂÙÂ¯˙ Ï˘ ‰˜ÙÒ‡‰ ˙¯˘¯˘· ˙ÂÎÈ‡‰
 ˙ÂÙÂ¯˙‰  ˙˜ÙÒ‡  ÍÈÏ‰˙·  ˙ÂÎÈ‡‰  ˙ÂÚÓ˘Ó
 ˙ÂÙÂ¯˙‰  ÈÎ¯ˆ  ¯Â·Èˆ  ˙Â‡È¯·  ˙‡  ÁÈË·‰Ï  ‡È‰
 ˙ÂÙÂ¯˙‰ Ï˘ ¢È‡ÂÙ¯‰ Í¯Ú‰¢ ˙‡ ¯Ó˘ÏÂ ®Consumers©
 ÈÂËÈ·  È„ÈÏ  ‰‡·  ˙ÂÎÈ‡‰  ˙ÁË·‡  ÆÔ˙˜ÙÒ‡  ÍÏ‰Ó·

∫ÌÈ‡·‰ ÌÈ·ÈÎ¯·
 ˘ÂÓÈ˘‰ ·˜Ú ˜Ê ˙ÚÈÓÂ ÔÎ¯ˆ‰ ˙Â‡È¯· ˙ÁË·‡ •
 ÏÚ ¯ÂÓ˘Ï ÍÈ¯ˆ ‰ÙÂ¯˙‰ ˙˜ÙÒ‡ ÍÈÏ‰˙ ≠ ‰ÙÂ¯˙·
 ˙˜ÙÒ‡ ÂÁÈË·È  ¯˘‡ ¨ÌÈ˙Â‡  ÔÂÒÁ‡Â  ÚÂÈ˘  È‡˙
 ¨ÌÈÓÈÂÒÓ ÌÈÂÒÈÁ ¨Ï˘ÓÏ Æ˘Ó˙˘ÓÏ ‰È˜˙ ‰ÙÂ¯˙
 ÔÓ  ÌÈ‚¯ÂÁ‰  ÌÈ‡˙Ï  Ì˙˜ÙÒ‡  ÍÏ‰Ó·  ÌÈÙ˘Á˘
 ÚÂ‚ÙÏÂ ˙ÂÙÂ¯˙‰ ÈÎ¯ˆÏ ˜Ê ÌÂ¯‚Ï ÌÈÏÂÏÚ ¨¯˙ÂÓ‰

ÆÌ˙Â‡È¯··
 ÍÈÏ‰˙  ≠  ‰ÙÂ¯˙‰  Ï˘  ˙ÂÈ·ÈË˜Ù‡‰  ÏÚ  ‰¯ÈÓ˘  •
 ÔÂÒÁ‡Â ÚÂÈ˘ È‡˙ ÏÚ ¯ÂÓ˘Ï ÍÈ¯ˆ ‰ÙÂ¯˙‰ ˙˜ÙÒ‡
 ‰ÙÂ¯˙‰  ˙ÂÈ·ÈË˜Ù‡  ˙‡  ÂÁÈË·È  Ì‚  ¯˘‡  ¨ÌÈ˙Â‡
 ˘Ó˙˘ÓÏ  ¢È‡ÂÙ¯‰  ‰Î¯Ú¢  ¯ÂÓÈ˘  ˙‡  Â¯˘Ù‡È  Ì‚Â
 ÍÈÏ‰˙· Â¯Ó˘ÈÈ  ‰˙ÓˆÂÚÂ  ‰ÙÂ¯˙‰ ˙ÂÂÎ˙  ¨¯ÓÂÏÎ©
 ÍÈÏ‰˙· ‡ÙÂ˜‰ ¨®Insulin© ÔÈÏÂÒÈ‡ ¨Ï˘ÓÏ Æ®‰˜ÙÒ‡‰

ÆÚÈÙ˘‰ÏÂ ÏÂÚÙÏ Â˙ÏÂÎÈ ˙‡ „·‡Ï ÏÂÏÚ ¨‰˜ÙÒ‡‰
 ÍÈÏ‰˙ ≠ ‰ÙÂ¯˙‰ Ï˘ Û„Ó‰≠ÈÈÁ Í¯Â‡ ÏÚ ‰¯ÈÓ˘ •
 ÚÂÈ˘  È‡˙  ÏÚ  ¯ÂÓ˘Ï  ÍÈ¯ˆ  ‰ÙÂ¯˙‰  ˙˜ÙÒ‡
≠ÈÈÁ Í¯Â‡ ˙¯ÈÓ˘ ˙‡ ÂÁÈË·È ¯˘‡ ¨ÌÈ˙Â‡ ÔÂÒÁ‡Â
 ¨Ï˘ÓÏ ÆÔ¯ˆÈ‰ ˙¯„‚‰Ï Ì‡˙‰· ¨‰ÙÂ¯˙‰ Ï˘ Û„Ó‰
 ¨¯Â¯È˜  È‡˙·  ÔÂÒÁ‡Â  ÚÂÈ˘  ˙Â·ÈÈÁ‰  ¨˙ÂÙÂ¯˙
 ˙ÂÏÂÏÚ ¨¯˙ÂÓ‰ ÔÓ ˙Â‰Â·‚ ˙Â¯ÂË¯ÙÓËÏ ˙ÂÙ˘Á˘

ÆÔ‰Ï˘ Û„Ó‰≠ÈÈÁ Í˘ÓÓ „·‡Ï

 ˙ÂÎÈ¯ˆ  ÂÂÒÁ‡  ˙¯ÂˆÂ  ÂÚÂÈ˘  ˙¯Âˆ  ¨¯ˆÂÓ‰  ˙ÊÈ¯‡
 ÍÈÏ‰˙·  ÌÈ˙˘Ó‰  ‰·È·Ò‰  È‡˙  ÈÎ  ¨ÁÈË·‰Ï
 ÆÂÈ˙ÂÂÎ˙· ÂÚ‚ÙÈ ‡ÏÂ ¯ˆÂÓ‰ ÏÚ ÂÚÈÙ˘È ‡Ï ‰˜ÙÒ‡‰
 ÏÎ  Í¯Â‡Ï  ÌÈÈ˜˙‰Ï  ‰ÎÈ¯ˆ  ¯ˆÂÓ‰  ˙ÂÎÈ‡  ˙ÁË·‡

Æ‰˜ÙÒ‡‰ ˙¯˘¯˘· ÌÈ·Ï˘‰

‰ ˜ Ù Ò ‡ ‰  ˙ ¯ ˘ ¯ ˘ ·  ‰ Ó Â  È Ó ∂¥

¯Ï˘Â ÈÒ‡



 ‰˜ÙÒ‡‰  ˙¯˘¯˘·  ÌÈÈ¯˜ÈÚ‰  ÌÈ·Ï˘‰  ËÂ¯ÈÙ  ÔÏ‰Ï
∫˙ÈË·ˆÓ¯Ù‰

 ‰„˘  ÔÂ‚Î© ‡ÂˆÈ‰ ÏÓ  Ï‡ ˙ÂÙÂ¯˙‰ ÁÂÏ˘Ó ˙Ï·Â‰ •
Æ®ı¯‡Ï ıÂÁ· ‰ÙÂÚ˙‰

 ÁÂÏ˘Ó‰  ˙ÒÓÚ‰Ï  „Ú  ‡ÂˆÈ‰  ÏÓ  ÈÒÁÓ·  ÔÂÒÁ‡  •
Æ‰ÈÈ‡ÏØÒÂËÓÏ

 ˙ÂÚˆÓ‡· ¨„ÚÈ‰ ı¯‡· ‡Â·È‰ ÏÓÏ ˙ÂÙÂ¯˙‰ ˙Ï·Â‰ •·
Æ˙ÂÙÒ‰Ø‰ÙÂÚ˙‰ ˙¯·Á

ÆÒÎÓ‰ ÔÓ ¯Â¯Á˘Ï „Ú ‡Â·È‰ ÏÓ ÈÒÁÓ· ÔÂÒÁ‡ •
Æ˙ÂÙÂ¯˙Ï ¯ÁÒÓ ˙È· Ï‡ ÚÂÈ˘ •

 ÔÒÁÓ ∫ÔÂ‚Î©  ˙ÂÙÂ¯˙Ï  ¯ÁÒÓ‰≠˙È·  ÈÒÁÓ· ÔÂÒÁ‡ •
Æ®„ÂÚÂ ËÂ˜ÈÏ ÔÒÁÓ ¨¯·Âˆ ÔÒÁÓ ¨¯‚Ò‰

 ÈÒÁÓ  ¨˙Á˜¯Ó≠È˙·©  ˙ÂÁÂ˜ÏÏ  ˙ÂÙÂ¯˙‰  ˙ˆÙ‰  •
 È‡¯Á‡‰ Ì¯Â‚Ï Ô˙¯ÈÒÓÂ ®ÌÈÈ‡ÂÙ¯ ˙Â„ÒÂÓÂ ˙ÂÙÂ¯˙

Æ®Á˜Â¯ ÔÂ‚Î©

 ÌÈ·Ï˘Ó  ‰ÈÂ·  ˙ÈË·ˆÓ¯Ù‰  ‰˜ÙÒ‡‰  ˙¯˘¯˘
 ¨ÍÎ≠ÏÚ  ÛÒÂÂ  ¨ÌÈ·¯  ÌÈÓ¯Â‚  ‰·  ÌÈ·¯ÂÚÓ  ¨ÌÈ·¯
 ÍÏ‰Ó·  ÌÈ„ÈÁ‡  ÌÈ‡  ÌÈ¯ˆÂÓ‰  Ï˘  ‰·È·Ò‰  È‡˙
 ‰˜ÙÒ‡‰  ˙¯˘¯˘·  ˙ÂÎÈ‡‰  ˙ÁË·‡  ÆÌ˙˜ÙÒ‡
 Æ˙Â¯˘ÙÏ  ÌÈ˙È  ÌÈ‡  ‰¯˜·Ï  Í¯Âˆ‰Â  ˙ÈË·ˆÓ¯Ù‰
 ¨„ÁÂÈÓ·  ¨˙ÈËÈ¯˜  ‡È‰  ˙ÂÎÈ‡‰  ˙ÁË·‡  ˙Â·È˘Á
 ÔÒÁ‡ÏÂ  Ú˘Ï  ˘È˘  ¨˙ÂÙÂ¯˙  ˙˜ÙÒ‡·  ¯·Â„Ó  ¯˘‡Î
 Ï˘  ‰¯ÂË¯ÙÓË  ÁÂÂË  ≠  ·Â¯  ÈÙ≠ÏÚ©  ¯Â¯È˜  È‡˙·
 „ÁÂÈÓ·  ˙Â˘È‚¯  ¨ÂÏ‡  ˙ÂÙÂ¯˙  Æ®ÒÂÈÒÏˆ  ˙ÂÏÚÓ  ∏≠≤
 ˙ÂÓ„˜˙‰  ÌÚ  ¨˙ÂÂ¯Á‡‰  ÌÈ˘·  Æ‰·È·Ò‰  È‡˙Ï
 ÈÒÁÈ‰ ÔÏ˜˘Ó Ï„‚Â ÍÏÂ‰ ¨ÌÈÈ‚ÂÏÂÎË≠ÂÈ·‰ ÌÈ¯˜ÁÓ‰

Æ˙ÂÙÂ¯˙‰ ÏÒ· ÂÏ‡ ˙ÂÙÂ¯˙ Ï˘

 ˙¯˘¯˘·  ¨˙ÂÎÈ‡‰  ˙ÁË·‡·  ÌÈ·Â˘Á  ÌÈ·ÈÎ¯  ÔÏ‰Ï
 ∫˙ÈË·ˆÓ¯Ù‰ ‰˜ÙÒ‡‰

ÁÂÏÈ˘Ï ÌÈ¯ˆÂÓ‰ ˙ÊÈ¯‡ Æ‡
 ˙ÂÊÈ¯‡·  ˙ÂÙÂ¯˙‰  ˙‡  ÊÂ¯‡Ï  ¯ÂÓ‡  ˙ÂÙÂ¯˙‰  Ô¯ˆÈ
 ÌÓÂÈ˜  ˙‡  ÂÁÈË·È  ¯˘‡  ¨ÔÁÂÏÈ˘  ˙‡¯˜Ï  ˙ÂÓÈ‡˙Ó

∫ÌÈ‡·‰ ÌÈ¯ËÓ¯Ù‰ Ï˘
ÆÌ˙˜ÙÒ‡ ÍÏ‰Ó· ÌÈ¯ˆÂÓ‰ ˙ÂÓÏ˘ Æ±

ÆÌÈ¯ˆÂÓ‰ ÈÂ‰ÈÊÏ ˙Â¯˘Ù‡ Æ≤
ÆÌ˙˜ÙÒ‡ ÍÏ‰Ó· ÌÈ¯ˆÂÓ‰ ÔÂÈ˜È ÏÚ ‰¯ÈÓ˘ Æ≥

 ¨‰˜ÙÒ‡‰ ÍÏ‰Ó· ‰¯ÂË¯ÙÓË È‡˙ ÏÚ ‰¯ÈÓ˘ Æ¥
 Æ¯˙ÂÓ‰ ˙‡ ÌÈÓ‡Â˙‰

 ¨‰˜ÙÒ‡‰ ÍÏ‰Ó· ˙ÂÁÏ È‡˙ ÏÚ ‰¯ÈÓ˘ Æµ
Æ¯˙ÂÓ‰ ˙‡ ÌÈÓ‡Â˙‰

 ˙ÂÎÈ‡  ˙ÁË·‡Ï  ÌÈÈËÈ¯˜  Ì‰  ÏÈÚÏ  µ≠¥  ÌÈÙÈÚÒ
 ÔÒÁ‡ÏÂ Ú˘Ï ˘È˘ ¨ÌÈ¯ˆÂÓ‰ ¯Â·Ú „ÁÂÈÓ·Â ¨ÌÈ¯ˆÂÓ‰

ÆÁÂ˜ÏÏ ‰˜ÙÒ‡‰ ÍÈÏ‰˙· ¨¯Â¯È˜ È‡˙·

 ˙ÂËÈ˘  È˙˘  ÏÚ  ˙ÒÒ·˙Ó  ÌÈ¯ˆÂÓ‰  ˙ÂÎÈ‡  ˙ÁË·‡
∫¢È‡ÂÙ¯‰ Í¯Ú‰¢ ˙¯˘¯˘ ˙¯ÈÓ˘Ï ˙ÂÈ¯˜ÈÚ

 ˙‡  ‰ÁÈË·Ó  ÂÊ  ‰ËÈ˘  Æ‰·È·Ò‰  ÈÂ˙  ˙¯˜·  Æ±
 ˙ÂÚˆÓ‡· ˙ÂÁÂ˜Ï‰ Ï‡ ÌÈÚÈ‚Ó‰ ¨ÌÈ¯ˆÂÓ‰ ˙ÂÎÈ‡
 ‰·È·Ò‰ ÈÂ˙  ÆÌÈ¯ˆÂÓ‰ Ï˘  ‰·È·Ò‰ ÈÂ˙  ˙¯˜·
 ¨ÏÏÎ≠Í¯„·©  ÌÈ¯ˆÂÓ‰  ˙˜ÙÒ‡  ÍÏ‰Ó·  ÌÈ„ÚÂ˙Ó
 „ÂÚÈ˙  Æ®˙ÂÙÂ¯˙Ï  ¯ÁÒÓ‰≠˙È··  ˙Úˆ·˙Ó  ‰¯˜·‰
 ¨‰¯ÂË¯ÙÓË  ÈÓ˘¯  ˙ÂÚˆÓ‡·  Úˆ·˙Ó  ÌÈÂ˙‰
 ÁË˘Ó ÏÎÏ Â‡ ¨Ê¯‡Ó ÏÎÏ „ÈÓˆÓ ˙ÂÙÂ¯˙‰ ˜ÙÒ˘
 ÚÂÓÏ ‰ÏÂÎÈ ‰È‡ ‰¯˜·‰ Æ„ÚÈ‰ ı¯‡Ï ÌÁÂÏÈ  ̆ÈÙÏ

 ÍÏ‰Ó· ÌÈ¯ˆÂÓÏ ÌÈ¯˙ÂÓ‰ ¨‰·È·Ò‰ È‡˙Ó ˙Â‚È¯Á
 ÏÂ‰È· ˙Â‚È¯Á ˙Â‰ÊÏ ˙¯˘Ù‡Ó ‡È‰ Í‡ ¨Ì˙˜ÙÒ‡
 Ï˘  ®Cold Chain Management©  ¢¯Â¯È˜‰  ˙¯˘¯˘¢

ÆÌÈ¯ˆÂÓ‰
 ÔÏ‰Ï¸ ®Validation© ÛÂ˜È˙ ˙ÂÏÚ· ˙ÂÊÈ¯‡· ˘ÂÓÈ˘ Æ≤
 ¨ÌÈ¯ˆÂÓ‰ ˙ÂÎÈ‡ ˙‡ ‰ÁÈË·Ó ÂÊ ‰˘È‚ Æ˛¢‰Èˆ„ÈÏÂ¢ ≠
 ˙ÂÊÈ¯‡·  ˘ÂÓÈ˘  ˙ÂÚˆÓ‡· ¨˙ÂÁÂ˜Ï‰  Ï‡  ÌÈÚÈ‚Ó‰
 ¯Ó˘Ï ˙ÂÓÈ‡˙Ó Â‡ˆÓÂ ‰Èˆ„ÈÏÂ Ï˘ ÍÈÏ‰˙ Â¯·Ú˘
 Æ˙Â¯„‚ÂÓ ˙Â˘È¯„ ÌÈÓ‡Â˙‰ ¨‰·È·Ò È‡˙· ÌÈ¯ˆÂÓ
 ˙˙Ï ¯˘Ù‡Ó ®Validation Procedure© ‰Èˆ„ÈÏÂ‰ ÍÈÏ‰
 ¨‰Ê ÍÈÏ‰˙· ˙Â¯È„‰ ÁÈË·ÓÂ ÚÂÈ˘‰ ÍÈÏ‰˙Ï ÛÂ˜È˙
 ¨¯ˆÂÓ‰ ˙·È·Ò ˙¯ÂË¯ÙÓË ÏÚ ‰¯ÈÓ˘ ÂÙÂÒ· ·ÈÈ˘

Æ˘‡¯Ó ÂÚ·˜˘ ÌÈË¯ÙÓÏ ‰ÓÈ‡˙Ó‰

 ¨ÌÈ¯ËÓ¯Ù  ¯ÙÒÓ  ÂÎÂ˙·  ÏÏ˜˘Ó  ÛÂ˜È˙‰  ÍÈÏ‰˙
 ¯ˆÂÓ‰ Ô‰·˘ ¨˙ÂÁÏ‰ ˙‡Â ‰¯ÂË¯ÙÓË‰ ˙‡ ÌÈÏÏÂÎ‰
 ˙¯ÓÂ˘ ‰ÊÈ¯‡‰ Â¯Â·Ú˘ ¨ÔÓÊ‰ ˜¯Ù ˙‡ ª¯Ó˘È‰Ï ¯ÂÓ‡
 ‰˘‰ ˙ÂÂÚ ˙‡ ¨ÔÎÂ ªÌÈ„ÁÂÈÓ ÔÂÒÁ‡ È‡˙ Ì˙Â‡ ÏÚ
 ˘È Æ‰ÂÚÏ Ì‡˙‰· ˙Â˙˘Ó ˙ÂÈÂˆÈÁ‰ ˙Â¯ÂË¯ÙÓË‰©
 È‡˙· ÌÈÈÂÈ˘‰ ÔÓ ÚÙ˘Â˙ ‡Ï ¯ˆÂÓ‰ ˙ÊÈ¯‡˘ ¨‚Â‡„Ï

 Æ®ÌÈÏ˜‡‰

˙ÂÙÂ¯˙Ï ¯ÁÒÓ‰≠˙È·· ÌÈ¯ˆÂÓ‰ ÔÂÒÁ‡ Æ·
 ˙ÂÒÁÂ‡Ó  ¨¯Â¯È˜  È‡˙·  ‰ÒÁ‡  ˙Â˘¯Â„˘  ¨˙ÂÙÂ¯˙
 ÌÈÈ˙ÈÈ˘Ú˙  ÌÈ¯¯˜Ó  ÍÂ˙·  ˙ÂÙÂ¯˙Ï  ¯ÁÒÓ‰≠˙È··
 ¨ÁÈË·‰Ï  È„Î  Æ¯Â¯È˜  È¯„Á  ÍÂ˙·  Â‡  ¨ÌÈÏÂ„‚
 ‰ÚÂ·˜Â  ¯Â¯È˜‰  ÈÏÏÁ·  ‰„ÈÁ‡  ‡È‰  ‰¯ÂË¯ÙÓË‰˘
 È¯„ÁÏÂ  ÌÈ¯¯˜ÓÏ  ‰Èˆ„ÈÏÂ  Úˆ·Ï  ˘È  ¨ÔÓÊ  Í¯Â‡Ï
 Ï˘  ÈÎË  ÏÂ˜ÂËÂ¯Ù  ÏÏÂÎ  ÛÂ˜È˙‰  ÍÈÏ‰˙  Æ¯Â¯È˜‰
 „ÂÚÈ˙  Æ‰ÓˆÚ  ‰˜È„·‰  Ï˘  ÏÂ˜ÂËÂ¯ÙÂ  ÔÂÒÁ‡‰  ¯ÂÊ‡
 ÌÈÚˆ·˙Ó  Â¯ÂËÈÂ  ¯Â¯È˜‰  ÈÏÏÁ·  ˙Â¯ÂË¯ÙÓË‰
 ÈÎ ¨ÁÈË·Ó˘ ÏÂÈÎ ÍÈÏ‰˙ ¯·ÂÚ ¯˘‡ ¨¯Â˘ÎÓ ˙ÂÚˆÓ‡·

Æ˙ÂÂÎ Ô‰ ˙Â‡¯˜‰ ˙Â¯ÂË¯ÙÓË‰

 ˙ÂÚ˘  ÏÎ  Í˘Ó·  Úˆ·˙‰Ï  ÍÈ¯ˆ  ˙Â¯ÂË¯ÙÓË‰  „ÂÚÈ˙
 ÌÈ¯ˆÂÓ‰  ÈÎ  ÁÈË·˙˘  ¨˙Â¯È„˙·  Ì‚„È‰ÏÂ  ‰ÓÓÈ‰
 ‰¯ÂË¯ÙÓË‰  ÔÓ  ˙Â‚È¯ÁÏ  ÂÙ˘ÁÈÈ  ‡Ï  ÌÈÒÁÂ‡Ó‰
 ˙ÂÙÂ¯˙Ï  ¯ÁÒÓ‰  ˙È··  ÆÌ¯Â·Ú  ÔÂÒÁ‡Ï  ˙ˆÏÓÂÓ‰
 ÏÎ ÏÚ ‰ÚÈ¯˙Ó‰ ¨‰¯˜· ˙Î¯ÚÓ ˙˜˙ÂÓ ˙ÂÈ‰Ï ‰¯ÂÓ‡

 ‡È‰ ˙ÂÎÈ‡‰ ˙ÁË·‡ ˙Â·È˘Á
 ¯·Â„Ó ¯˘‡Î ¨„ÁÂÈÓ· ¨˙ÈËÈ¯˜
 Ú˘Ï ˘È˘ ¨˙ÂÙÂ¯˙ ˙˜ÙÒ‡·

 ÈÙ≠ÏÚ© ¯Â¯È˜ È‡˙· ÔÒÁ‡ÏÂ
 ∏≠≤ Ï˘ ‰¯ÂË¯ÙÓË ÁÂÂË ≠ ·Â¯
 ¨ÂÏ‡ ˙ÂÙÂ¯˙ Æ®ÒÂÈÒÏˆ ˙ÂÏÚÓ

‰·È·Ò‰ È‡˙Ï „ÁÂÈÓ· ˙Â˘È‚¯

˙ÂÙÂ¯˙Ï ¯ÁÒÓ≠˙È·· ËÂ˜ÈÏ ¯¯˜Ó

Ì È  Ú Â ˆ ˜ Ó ‰  ¯ · „
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 Æ˙Â˜˙Ó ˙ÂÏÂÚÙ „ÈÓ ËÂ˜Ï ˙¯˘Ù‡Ó‰Â ‰‚È¯Á ‰‡È¯˜
 ˙ÂÏÂÚÙ‰  Ì‚  ÂÓÎ  ¨˙„ÚÂ˙Ó  ˙ÂÈ‰Ï  ‰¯ÂÓ‡  ‰‚È¯Á  ÏÎ
 È„Î  ¨ÂË˜˘  ˙ÂÚÂÓ‰  ˙ÂÏÂÚÙ‰Â  Â˘Ú˘  ˙Â˜˙Ó‰
 ¯Ó˘È‰Ï  ÍÈ¯ˆ  „ÂÚÈ˙‰  Æ„È˙Ú·  ˙ÂÓÂ„  ˙Â‚È¯Á  ÚÂÓÏ

ÆÌÈ¯ˆÂÓ‰ Ï˘ Û„Ó‰≠ÈÈÁ Í˘Ó· ˙ÂÁÙ‰ ÏÎÏ

 ¨ÌÏÂÚ·Â  ı¯‡·  ¨ÌÈÓ„˜˙Ó‰  ˙ÂÙÂ¯˙Ï  ¯ÁÒÓ‰≠È˙·
 ¨ÔÒÁÓ‰  ˙Ùˆ¯·  ‰„Â·Ú‰  ÈÎÈÏ‰˙  ˙‡  ÌÈÏ‰Ó
 WMS - Warehouse©  ÔÒÁÓ ÏÂ‰ÈÏ ˙Î¯ÚÓ ˙ÂÚˆÓ‡·
 ÔÂÒÁ‡Â  ÚÂÈ˘  ˙¯˘Ù‡Ó‰  ¨®Management System

 ˙Â¯ÂÁÒ‰ ˙Ï·˜ ˙Ú· ÆÔÒÁÓ· ˙Â¯ÂÁÒ‰ Ï˘ ÌÈÈ·ËÈÓ
 ÁË˘Ó  ÏÎÏ  ¯Â˙È‡  ˙·Â˙Î  ˙Ú·Â˜  ˙Î¯ÚÓ‰  ¨ÔÒÁÓ·
 ¨¯ˆÂÓ  ¯Â‡È˙  ¨Ë¢˜Ó©  ÁË˘Ó‰  ÈË¯Ù  ˙‡  ˙Ó˘Â¯Â
 Ï˘  ‰‚ÂÙ˙‰  ÍÈ¯‡˙  ˙‡Â  ¨®ßÂÎÂ  Ï˜˘Ó  ¨ÁÙ  ¨˙ÂÓÎ
 ˙‡  ÚÂ·˜Ï  ÌÈ¯˘Ù‡Ó  ÌÈÂ˙‰  ÆÁË˘Ó·  ÌÈ¯ˆÂÓ‰
 Ì‡˙‰· ¨ÌÈ¯ˆÂÓ‰ ˙‡ ÛÂÏ˘ÏÂ È·ËÈÓ‰ ÔÂÒÁ‡‰ ÌÂ˜Ó
 FEFO - First Expiration©  Ì‰Ï˘  ‰‚ÂÙ˙‰  ÈÎÈ¯‡˙Ï

 Æ®First Out

 ˙ÂÁÂ˜ÏÏ Ì˙ˆÙ‰ Í¯ÂˆÏ ÌÈ¯ˆÂÓ‰ ËÂ˜ÈÏ Æ‚
 ∫ÌÈ‡·‰ ÌÈ¯ËÓ¯Ù‰ ˙‡ ÌÈÈ˜Ï ·ÈÈÁ ÌÈ¯ˆÂÓ‰ ËÂ˜ÈÏ
 ÍÈÏ‰˙  ÆËÂ˜ÈÏ‰  ÍÏ‰Ó·  ¯ˆÂÓ‰  ˙ÂÎÈ‡  ˙ÁË·‡  •
 ÌÈÓÂ˘¯‰  ÌÈ¯ˆÂÓ‰  ˙ÊÈ¯‡  ˙‡  ÏÏÂÎ  ËÂ˜ÈÏ‰
 È‡˙Ï  Ì‡˙‰·  ¨Úˆ·˙‰Ï  ‰ÎÈ¯ˆ  ¯˘‡  ‰ÓÊ‰·
 ˙Â„ÁÂÈÓ ˙ÂÊÈ¯‡· ¯Â¯È˜ È¯ˆÂÓ ∫¯ˆÂÓ‰ Ï˘ ÌÂ˘È¯‰
 ¨˙ÂÈ„ÂÚÈÈ ˙ÂÊÈ¯‡· ¢ÌÈÒ˜ÂËÂËÈˆ¢ ÌÈ¯ˆÂÓ ¨¯Â¯È˜Ï

 ÆßÂÎÂ
 ‰ÏÂÏÚ  ¯ˆÂÓ‰  ËÂ˜ÈÏ·  ˙ÂÚË  Æ˙ÂÈÂÚËÓ  ˙ÂÚÓÈ‰  •
 ¨‰¯ÂË¯ÙÓË· ÚÂÈ˘ ¨‰Ó‚Â„Ï© ÈÂ‚˘ ÚÂÈ˘· ÌÈÈ˙Ò‰Ï
 ˙ÂÏÈÚÙ·  ÌÂ‚ÙÈ  ¯˘‡  ¨®¯˙ÂÓ‰  ÁÂÂËÏ  ıÂÁÓ  ‡È‰˘
 ˙Ú‚ÂÙ  ¯ˆÂÓ‰  ËÂ˜ÈÏ·  ˙ÂÚË  ¨ÍÎ≠ÏÚ  ÛÒÂ  Æ¯ˆÂÓ‰
 SLA - Service Level©  ˙ÓÎÒÂÓ‰  ˙Â¯È˘‰  ˙Ó¯·

 ÆÁÂ˜Ï‰ ÔÂˆ¯ ˙ÂÚÈ·˘·Â ÁÂ˜Ï‰ ÌÚ ®Agreement

 ¨È˙Â¯Á˙  ˜Â˘·  ÏÚÂÙ‰  ¨ÔÂ‚¯‡  Æ˙ÈÏÂÚÙ˙  ˙ÂÏÈÚÈ  •
 ˙ÂÏÈÚÈ‰  Æ˙ÂÏÈÚÈ·  ˙ÂÈÏÂÚÙ˙  ˙ÂÓÈ˘Ó  Úˆ·Ï  ·ÈÈÁ

 Â˙ÏÂÎÈÏÂ ÔÂ‚¯‡‰ ˙ÂÈÁÂÂ¯Ï ÒÈÒ·‰ ‡È‰ ˙ÈÏÂÚÙ˙‰
ÆÌÈÈ˜˙‰Ï ÍÈ˘Ó‰Ï

 ÍÈÏ‰˙· ˙·¯ÂÚÓ Ì„‡ „È ¯˘‡Î  ̆¨Â‡¯‰ ÌÈ·  ̄ÌÈ¯˜ÁÓ
 ‡ˆÓÓ Æ˙ÂÚË Â·  ‰˘ÚÈ˙˘  ÁÈ‰Ï ¯È·Ò ¨®ËÂ˜ÈÏ  ÔÂ‚Î©
 ÈÒÁÓ·  ÈËÓÂËÂ‡  ËÂ˜ÈÏÏ  ÔÂÎÈÓ  ˙ÒÎ‰Ï  ‡È·‰  ‰Ê
 ˙‡ ˙È˙ÂÚÓ˘Ó ÔÈË˜Ó ÔÂÎÈÓ‰ ÆÌÈÓ„˜˙Ó‰ ˙ÂÙÂ¯˙‰
 ˙ÂÏÈÚÈ‰ ˙‡ ˙È˙ÂÚÓ˘Ó ¯Ù˘ÓÂ ËÂ˜ÈÏ‰ ˙ÂÈÂÚË ¯ÂÚÈ˘

ÆËÂ˜ÈÏ‰ Ï˘ ˙ÈÏÂÚÙ˙‰

 ˙ÂÙÂ¯˙  ÈÒÁÓ·  ˙ÂÏ·Â˜Ó‰  ËÂ˜ÈÏ‰  ˙ÂËÈ˘  ÔÏ‰Ï
 ∫ÌÈÓ„˜˙Ó

 ˙ÂÚˆÓ‡·  ÌÈË˜ÂÏÓ  ‰‰Â·‚  ‰ÚÂ˙  ÈÏÚ·  ÌÈËÈ¯Ù  •
Æ‡ÏÓ ÈËÓÂËÂ‡ ÔÂÎÈÓ

 ÌÈ‡˘  ¨ÌÈËÈ¯ÙÂ  ˙ÈÂÈ·  ‰ÚÂ˙  ÈÏÚ·  ÌÈËÈ¯Ù  •
 ˙ÂÚˆÓ‡·  ÌÈË˜ÂÏÓ  ¨ÈËÓÂËÂ‡  ËÂ˜ÈÏÏ  ÌÈÓÈ‡˙Ó
 Æ®PBL - Pick By Light© ¢¯Â‡ ÈÙ≠ÏÚ ËÂ˜ÈÏ¢ ˙Î¯ÚÓ
 ˘È˘  ÌÈ¯ˆÂÓ‰  Ï‡  Ë˜ÏÓ‰  ˙‡  ˙ÂÂÎÓ  ˙Î¯ÚÓ‰

ÆË˜ÏÏ
 ÌÈ‚È¯Á  ÌÈËÈ¯ÙÂ  ˙ÈËÈ‡  ‰ÚÂ˙  ÈÏÚ·  ÌÈËÈ¯Ù  •

ÆÌÈÈ„È ÌÈÚˆÓ‡· ÌÈË˜ÂÏÓ Ì‰È„ÓÓ·

ÌÈ¯ˆÂÓ‰ ˙ˆÙ‰ Æ„
 ‰˜ÙÒ‡‰ ˙¯˘¯˘· ·Â˘Á ·ÈÎ¯ ‰ÂÂ‰Ó ‰ˆÙ‰‰ ÍÈÏ‰˙
 ÌÈÎÈ¯ˆ ÌÈ¯ˆÂÓ‰ ˙ˆÙ‰· ÚÂÈ˘‰ È‡˙ Æ˙ÂÙÂ¯˙‰ Ï˘
 È·Î¯  Ï‡  ÌÈ¯ˆÂÓ‰  Ï˘  ÌÂÒÁ‡  È‡˙  ˙‡  ˜È˙Ú‰Ï
 ¨ÌÈ„„Â·Ó ·Î¯≠ÈÏÎ· Úˆ·˙Ó ÌÈ¯ˆÂÓ‰ ÚÂÈ˘ Æ‰ˆÙ‰‰
 Æ‰ÚÂ·˜  ˙ÈÓÈÙ  ‰¯ÂË¯ÙÓË  ÏÚ  ¯ÂÓ˘Ï  ÌÈÏ‚ÂÒÓ‰
 ÌÈ˘¯Â„‰  ¨ÌÈÂ˘  ÌÈ¯ˆÂÓ  Ú˘Ó  ‰ˆÙ‰‰  ·Î¯  ¯˘‡Î
 ‰ˆÙ‰‰  ˙¯·Á  ¨˙ÂÂ˘  ˙Â¯ÂË¯ÙÓË·  ÔÂÒÁ‡  È‡˙
 ¯ÓÂ˘  ·Î¯·  ¯ÂÊ‡  ÏÎ  ∫·Î¯·  ÌÈ„¯Ù  ÌÈ¯ÂÊ‡  ˙¯ˆÂÈ
 Ï˘ ÌÂ˘È¯‰ È‡˙ ÈÙ≠ÏÚ ¨ÂÏ ‰Ú·˜˘ ‰¯ÂË¯ÙÓË‰ ÏÚ

 ÆÂ· ÌÈÚÂ˘Ó‰ ¨ÌÈ¯ˆÂÓ‰

 ‰˘Ú˘  ÈÙÎ  ¨˙„ÚÂ˙ÓÂ  ˙¯ËÂÓ  ÌÈ·Î¯·  ‰¯ÂË¯ÙÓË‰
 ˙¯·ÂÁÓ  ¯ÂËÈ‰  ˙Î¯ÚÓ  Æ˙ÂÙÂ¯˙Ï  ¯ÁÒÓ‰≠˙È··
 ‰¯ÂË¯ÙÓË‰ ÔÓ ‰‚È¯Á ÏÎ ÏÚ ‰ÚÈ¯˙Ó‰ ¨‰Ú¯˙‰ ˙Î¯ÚÓÏ
 ‰Ú¯˙‰  ˙ÂÎ¯ÚÓ  ˙ÂÓÈÈ˜  ¨ÌÂÈÎ  Æ·Î¯‰  ÏÏÁ·  ˙¯˙ÂÓ‰
 ÏÚ ‰ˆÙ‰‰ Ï‰ÓÏ ÌÈÂ˙ ˙Â¯„˘Ó‰ ¨®On-Line© ˙ÂÂÂ˜Ó
 ˙ÂÏ˜· ¯˙‡Ï ¯˘Ù‡ ¨ÍÎ Æ·Î¯· ÌÈ¯¯Â˘‰ ˙ÂÎÈ‡‰ È‡˙

Æ˙È„ÈÓ ˙Â˜˙Ó ˙ÂÏÂÚÙ Úˆ·ÏÂ ˙Ó‡≠ÔÓÊ· ˙ÂÏ˜˙

 ‰ÏÁ  ¨˙Á˜¯Ó‰≠˙È··  Á˜Â¯Ï  ÌÈ¯ˆÂÓ‰  ˙¯ÈÒÓ  ÌÚ
 ÔÂÒÁ‡  È‡˙·  ¨ÌÈ¯ˆÂÓ‰  ÏÚ  ¯ÂÓ˘Ï  ˙ÂÈ¯Á‡‰  ÂÈÏÚ
 ÏÚ Â¯Ó˘ÈÂ ¯Â·Èˆ‰ ˙Â‡È¯· ˙‡ ÂÁÈË·È ¯˘‡ ¨ÌÈ˙Â‡

Æ˙ÂÙÂ¯˙‰ Ï˘ ˙È‡ÂÙ¯‰ ˙ÂÈ·ÈË˜Ù‡‰

ÌÂÎÈÒ
 ÁÈË·‰Ï  ‰ÎÈ¯ˆ  ˙ÈË·ˆÓ¯Ù‰  ‰˜ÙÒ‡‰  ˙¯˘¯˘
 ¨˙ÂÁÂ˜ÏÏ  ÌÈ˜ÙÂÒÓ‰  ¨ÌÈ¯ˆÂÓ‰  Ï˘  Ì˙ÂÎÈ‡  ˙‡
 ÆÌÈ˙Â‡  ‰·È·Ò  È‡˙·  ÌÂÒÁ‡Â  ÌÚÂÈ˘  ˙ÂÚˆÓ‡·
 ˙¯˘¯˘· ÌÈ¯ˆÂÓ‰ ˙ÂÎÈ‡ ˙ÁË·‡Ï ÌÈÏÚÂÙ‰ ¨ÌÈÓ¯Â‚‰
 ¨‰È„Ó·  Ì‰È‚ÈˆÂ  ˙ÂÙÂ¯˙‰  È¯ˆÈ  Ì‰  ¨‰˜ÙÒ‡‰
 ÌÈÁ˜Â¯‰Â  ‰È„Ó·  ˙ÂÈÓÂ˜Ó‰  ˙Â‡È¯·‰  ˙ÂÈÂ˘¯
 ÌÈÓ¯Â‚‰ ˙˘ÂÏ˘ Æ˙ÂÙÂ¯˙Ï ¯ÁÒÓ‰≠È˙· Ï˘ ÌÈ‡¯Á‡‰
 ˙ÂÚˆÓ‡·  Ì˙ÂÏÈÚÙ  ˙‡  ÌÈÓ‡˙ÓÂ  ÌÈ¯˘˜˙Ó  ‰Ï‡‰

 Æ˙ÂÎÈ‡‰ ˙Ù˘ ≠ ‰„ÈÁ‡ ‰Ù˘ ˙ÂÙÂ¯˙ ËÂ˜ÈÏÏ ˙ÈËÓÂËÂ‡ ‰ÂÎÓ
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