Institutia medico-sanitari publica

PROCEDURA OPERATIONALA:

Editia: I

Centrul National de Asistenti Medicald Nr. d lare: 1
Urgenti Prespitaliceasci PRIVIND ACTIYITATII:‘E DE I. d¢ excmplarc.
S X FARMACOVIGILENTA DESFASURATE N | Revizia: -
) IMSP CNAMUP Nr. de exemplare: -
g
%*mé’ Cod CNAMUP: PO-SFDMPOM-06 Exemplar nr.: 1

Anexa nr. Z/y__

la ordinul IMSP CNAMUP
nr. 93 din /6042026

PROCEDURA OPERATIONALA
PRIVIND ACTIVITATILE DE FARMACOVIGILENTA
DESFASURATE IN IMSP CNAMUP

Chisinau, 2026




Instituia medico-sanitari publica

&

PROCEDURA OPERATIONALA:

Centrul National de Asistentd Medicala %
Y Grgents resptaicesses | PRIVIND ACTIVITATILE DE
PRELLIN FARMACOVIGILENTA

DESFASURATE iN IMSP CNAMUP

Editia: I
Nr. de exemplare: 1

Revizia: -
Nr. de exemplare: -

J;\E’
=
g

&

:.95“ Hsp,

9‘* N
Ytsayg o™

Cod CNAMUP: PO-SFDMPOM-06

Exemplar nr.: 1

1. LISTA RESPONSABILILOR DE ELABORAREA, VERIFICAREA SI APROBAREA
EDITIEI SAU, DUPA CAZ, A REVIZIEI iIN CADRUL EDITIEI PROCEDURII

OPERATIONALE
Elemente privind N
Nr. responsabil/ eume, Functia Data Semnitura
crt. operatiune RISme ,
1 2 3 4 5
Nicolet Sef sectie farmacie, dispozitive i
1.1. oo . medicale si producerea Qa.l2cq
CHEPTANARI-BIRTA|"* 31 Pro¢
Elaborat oxigenului medical
Veaceslav .. . .
1.2. CHEPTANARI Sef serviciu farmacie 5 42.25 /L ‘W
1.3. Verificat  |Serghei SUMAN Vicedirector medical L Q.29 A
g R
14. Aprobat Serghei SUMAN Vicedirector medical 1G.02.2¢ *ﬂi}/\

2. SITUATIA EDITIILOR SI A REVIZIILOR IN CADRUL EDITIILOR PROCEDURII

OPERATIONALE.
Data de la care se
Editia/revizia ol Modalitatea aplica prevederile
Nr. | . S Componenta revizuita L e G
in cadrul editiei reviziei editiei sau reviziei
Crt. c
editiei
1 2 3 4
2.1. Editia 1 16.Q¢ 20a6
2.2. Revizia 0

3. LISTA SUBDIVIZIUNILOR/PERSOANELOR LA CARE SE DISTRIBUIE EDITIA SAU,
DUPA CAZ, REVIZIA DIN CADRUL EDITIEI PROCEDURII OPERATIONALE.

$copvul" o Compartiment Functia Nume I?at.a .. | Semnitura
Nr. crt|  difuzarii nr. prenume primirii
1 2 3 4 5 6
Sef sectie |Cheptanari-Birta N.
Sef serviciu Cheptanari V.
farmacie
3.1. | Aplicare SFDM si POM Garbuz M.
Dvornic E.
Farmacigti Beliman E.
Panaghiu A.
3.2. | Informare SFDM si POM Sef Cheptanari-Birta N. [
3.3 | Evidenta DCRP i S Sef Tighineanu E. Tt

4. SCOPUL PROCEDURII
Asigurarea unui sistem unitar, eficient si documentat de identificare, raportare, inregistrare,
evaluare si transmitere catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) a
informatiilor privind reactiile adverse si ineficacitatea terapeutici a medicamentelor utilizate in

activitatea prespitaliceasca a echipelor AMU din cadrul IMSP CNAMUP.
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DOMENIUL DE APLICARE A PROCEDURII OPERATIONALE,
Aceastd procedurd se aplicd la nivelul tuturor subdiviziunilor IMSP CNAMUP unde sunt utilizate
produse medicamentoase si implica:

* personalul medical (medici, farmacisti, asistenti medicali, felceri);

® personalul administrativ responsabil de coordonarea farmacovigilentei;

* pacientii §i apartindtorii acestora (in contextul raportirii).

DOCUMENTE DE REFERINTA APLICABILE PROCEDURII OPERATIONALE.

Legislatia primari:

- Legea nr, 1409 din 17.12.1997 cu privire la medicamente;

- Legea nr. 1456 din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutici;

- Legea nr. 153 din 19.06.2025 cu privire la medicamente;

- Legea nr. 263 din 27.10.2005 cu privire la drepturile si responsabilititile pacientului;

- Legea nr. 133 din 08.07.2011 privind protectia datelor cu caracter personal;

- HG RM nr. 348 din 26.05.2014 cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de citre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;

-HG RM nr. 71 din 23.01.2013 cu privire la aprobarea Regulamentului, structurii si efectivului-
limitd ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;

Legislatia secundari:

- Ordinul MS al RM nr. 1052/2024 cu privire la aprobarea Regulamentului privind efectuarea
activitatilor de vigilentd in transplantul de organe, tesuturi si celule umane;

- Ordinul MS al RM nr. 358 din 12.05.2017 cu privire la aprobarea Regulamentului privind
efectuarea activitdtilor de farmacovigilenta;

- Ordinul MS al RM nr. 739 din 23.07.2012 cu privire la reglementarea autorizirii produselor
medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor postautorizare;

Reglementiri interne ale IMSP CNAMUP:

- Ordinul IMSP CNAMUP nr. 139 din 14.06.2022 cu privire la efectuarea activititilor de
farmacovigilenta;

- Ordinul IMSP CNAMUP nr. 430 din 03.04.2019 cu privire la Serviciul de asistentd medical
urgentd prespitaliceascd din Republica Moldova;

- Regulamentul de organizare si functionare al IMSP CNAMUP, aprobat prin Ordinul
Ministerului Sanatatii nr. 297 din 07 aprilie 2023.

DEFINITII SI ABREVIERI ALE TERMENILOR UTILIZATI iIN PROCEDURA

OPERATIONALA.

7.1. Definitii ale termenilor:

Nr.
Crt.

Termenul Definitia si/sau daci este cazul, actul care defineste termenul

Buna practica de
7.1.1. farmacovigilenti

in Republica Moldova,
(GVP) farmacovigilentd a Uniunii Europene.

set de masuri elaborate pentru facilitarea performantei farmacovigilentei
care este bazat pe buna practici de

T.1.2,
raportare

In scopul raportirii cazurilor de reactii adverse suspectate, elementele
Criterii minime de minime pentru constituirea unui caz sunt: existenta unui raportor
identificabil, a unui pacient identificabil, a unei reactii adverse si a unui
medicament suspectat.
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7.1.3. [Farmacovigilenta

Stiinta si activitdtile desfasurate referitoare la depistarea, evaluarea,
intelegerea si prevenirea aparitiei de efecte adverse sau a oricdror alte
probleme privind medicamentele.

Inofensivitatea . " . o - o o s

(siguranta) Lipsa reactiilor adverse grave si neprevizute in cadrul studiilor clinice sau
7.1.4, | S18Uram la utilizarea terapeuticd a remediilor medicamentoase, ce corespund

remediilor o F

" criteriului beneficiu/risc.
medicamentoase
Reglementare internd sau externd a pagilor care trebuie parcursi, a|

7.1.5. |Procedura metodelor de lucru stabilite si a regulilor de aplicat, necesare indeplinirii

atributiilor si sarcinilor, avand in vedere asumarea responsabilitatilor.

Profesionist din

715 domeniul sinatatii

[n scopul raportdrii reactiilor adverse suspectate, profesionistii din|
domeniul sanatitii se definesc ca persoane cu calificare in domeniul
medical, precum medici, farmacisti, asistenti medicali i medici legisti.

Raport de reactie
7.1.7. ladversa (la
medicament)

Formatul §i continutul raportarii uneia sau mai multor reactii adverse
suspectate la un medicament, aparute la un singur pacient i la un anumit
moment.

Raport periodic
7.1.8. Jactualizat privind
siguranta (RPAS)

Formatul i continutul analizei raportului beneficiu-risc al unui
medicament, in vederea depunerii de citre detindtorul certificatului de
inregistrare la anumite momente de timp bine definite in cursul etapei
ostautorizare.

Raport risc-

7.1.9. beneficiu

Evaluare a efectelor terapeutice pozitive ale medicamentului, comparativ,
cu riscurile, definite ca fiind orice risc pentru sinitatea pacientului saul
pentru sanatatea publicd, legat de calitatea, siguranfa ori eficacitatea
medicamentului.

7.1.10.|Reactie adversi

Un rdspuns nociv si nedorit, determinat de un medicament. Reactia
adversd poate sd apard si in conditiile de utilizare a medicamentului in
afara termenilor certificatului de Inregistrare a medicamentului, cum este
utilizarea , off-label”’(Cu indicatii suplimentare, in afara celor directe
autorizate), supradozajul, utilizarea gresitd, abuzul si erorile de medicatie.

Reactie adversa

7.1.11. <
gravi

Reactie adversd (RA) care cauzeazd moartea, pune in pericol viata,
necesitd spitalizare sau prelungirea spitalizarii, provoaci un handicap ori
0 incapacitate durabild sau importants, provoaci anomalii/malformatii
congenitale ori de importantd medicala.

Reactie adversa

7.1.12. <
nongrava

Orice reactie adversd care nu corespunde criteriilor definite pentru o
reactie adversd grava.

Sistemul de

Sistemul utilizat de catre stat §i detinatorii certificatelor de inregistrare, in
vederea indeplinirii atributiilor si responsabilititilor sale in domeniul

7.1.13. " C e farmacovigilentei §i menit si monitorizeze siguranta medicamentelor
armacovigilenta : oo . P < A . .
’ autorizate gi sd depisteze modificarile aparute in raportul risc-beneficiu
specific acestora.
Sistem de Set de activitdfi de farmacovigilenta §i interventii menite s3 identifice, s3
7.1.14.management al caracterizeze, sd prevind sau si reducd la minimum riscurile legate de un
riscului medicament, inclusiv evaluarea eficientei acestor activititi si interventii
O persoand care nu este profesionist in domeniul sinatitii, precum
7.1.15.|Utilizator pacient, avocat, prieten sau rudd/parinte/copil/tuteld al unui pacient, in

scopul raportdrii de cazuri de reactii adverse suspectate.
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7.2. Abrevieri ale termenilor:

1;: Abrevierea Termenul abreviat

7.2.1. | PO Procedurd operationala

7.2.2. | PV Proces-verbal

7.23. |E Elaborare

724. |V Verificare

7.2.5. | A Aprobare

7.2.6. | Ap Aplicare

7.2.7. | Ah Arhivare

7.2.8. | MS Ministerul Sanatatii

72,9, IMSP Institutie Medico-Sanitard Publica Centrul National de Asistentd Medicald
CNAMUP | Urgentd Prespitaliceascd
SFDM si . . . ; ; . . .

7.2.10. POM Sectia farmacie, dispozitive medicale §i producerea oxigenului medical

7.2.11. | DCRPsi S | Directia comunicare, relatii cu publicul si secretariat

7.2.12. | RA Reactie adversa

7.2.13. | AMDM Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

7.2.14. | AMU Asistentd Medicala Urgenta

7.2.15. | SAMU Substatia de Asistentd Medicald Urgenta

7.2.16. | PAMU Punct de Asistentd Medicala Urgenta

8. DESCRIEREA PROCEDURII OPERATIONALE PRIVIND ACTIVITATILE DE

FARMACOVIGILENTA DESFASURATE iN CADRUL IMSP CNAMUP

8.1. Etapa I. Identificarea reactiei adverse sau a ineficacititii medicamentoase

8.1.1.Echipele medicale ale IMSP CNAMUP au obligatia de a identifica si raporta toate reactiile
adverse suspectate la medicamente, indiferent de gradul de severitate sau de faptul ci sunt

8.1.2.Se raporteaza, de asemenea, toate cazurile de ineficientd a medicamentelor, atunci cand

mentionate In prospectul medicamentului.

efectul terapeutic scontat nu este obtinut in conditii de administrare corects.
8.1.3.Raportarea se efectueaza in urmatoarele situatii:

- cand reactia adversd apare dupa administrarea medicamentelor de citre echipa AMU in

cadrul interventiei medicale;

- cand echipa AMU este solicitatd pentru acordarea asistentei medicale in urma unei reactii
adverse aparute dupd administrarea anterioard a medicamentelor proprii de citre pacient;

- cind medicamentul administrat nu are efectul terapeutic scontat.

8.2. Etapa IL fnregistrarea informatiei privind reactia adversi
8.2.1.Dupad identificarea unei reactii adverse, echipa AMU completeaza informatiile relevante in:

8.2.2.Formularul se completeazi de citre personalul medical care a constatat reactia adversi, cu

- Fisa de solicitare — Formular 110/e, unde se noteazi medicamentele administrate,

manifestérile aparute si actiunile intreprinse;

- Anexanr. 2 la Ordmu] MS nr. 358 din 12.05.2017 — ,,Fisa-comunicare despre reactiile

adverse/sau lipsa eficacitatii medicamentelor si altor produse medicamentoase”.

date clare si verificabile.
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8.3.

8.4.

8.5.

Etapa III. Raportarea reactiei adverse

8.3.1.Dupd completarea si semnarea Anexei nr. 2 din Ordinul 358 din 12.05.2017, personalul
medical al echipei AMU transmite formularul citre seful substatiei AMU sau felcerului
superior al substafiei, care este responsabil de gestionarea primard a cazului de
farmacovigilenta.

8.3.2. Seful substatiei sau felcerul superior:
- verificd dacd formularul contine toate cAmpurile completate corect si lizibil;
- scaneazd documentul completat;
- transmite informatia scanatd catre Sectia Farmacie, dispozitive medicale si producerea

oxigenului medical a IMSP CNAMUP, prin email (farmacie.cnamup@gmail.com)

Etapa IV. Evaluarea cazului raportat de ciitre SFDM si POM
8.4.1.Dupd receptionarea informatiei scanate, farmacistii din cadrul SFDM si POM a IMSP
CNAMUP:
- verificd completitudinea si corectitudinea datelor din Anexa nr. 2;
- analizeazd dacd sunt indicate datele de contact ale persoanei care raporteazd si a
pacientului;
- Inregistreaza reactia adversd in Registrul de evidenti a reactiilor adverse;
- valideaza fisa de raportare pentru transmiterea ulterioar.

Etapa V. Transmiterea informatiei citre AMDM

8.5.1.Dupa validarea cazului, sef SFDM si POM transmite copia electronici a formularului
completat (Anexa nr. 2) citre Sectia Farmacovigilentd din cadrul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) conform urmitoarelor termene:
- reactii grave / neasteptate — in termen de 24 ore de la validare;
- reactii non-grave / lipsa eficacitatii — in termen de 15 zile calendaristice de la validare.

8.5.2. Transmiterea se realizeazi prin e-mail la adresa electronici oficiali a AMDM
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

8.5.3.Responsabilul de farmacovigilentd confirma receptionarea de citre AMDM.

RESPONSABILITATI

9.1. Echipa AMU: identifici si raporteazi toate reactiile adverse suspectate, indiferent de
gravitate sau de faptul cd sunt mentionate in prospectul medicamentului.

9.2. Responsabilul de farmacovigilentd al IMSP CNAMUP: centralizeazi rapoartele, verificd
completitudinea datelor i transmite informatiile citre AMDM.

9.3. Farmacistii: oferd suport in completarea formularelor si asigurd verificarea medicamentelor
implicate in reactii adverse.

10. INREGISTRARI
10.1. Tipuri de inregistriri utilizate in cadrul procedurii
- Anexa 2 a Ordinului MS nr. 358 din 12.05.2017 cu privire la aprobarea Regulamentului
privind efectuarea activitatilor de farmacovigilenta;
- Fisa de solicitare- Formular 110/e.
11. RESPONSABILITATI $I RASPUNDERI IN DERULAREA ACTIVITATII
icedirector Angajatii 2edin
Nr.| Compartimentul (postul)/ |[Responsabili . . gajat cadrul
Crt| actiunea (operatiunea) de proces Fresedintele. Director [MBE DCRP si
’ CM CNAMUP i
Arhiva
0 1 2 4 3 4 5
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9.1.| Elaborarea/revizuirea PO +
9.2.| Verificarea si coordonarea PO +
9.3.| Aprobarea PO +
9.4.| Aplicarea PO +
9.5.| Distribuirea si arhivarea PO +
12. ANEXE SI FORMULARE
Denumirea :
A anexei bt Aprobat N Difuzare Arhivare Alte
crt. exemplare Ioc hrats
0 1 2 3 4 5 6 7 8
Anexa nr. 2 la Ordinul MSMPS
nr. 358 din 12.05.2017 — ,,Fisa-
1 comunicare despre reactiile
adverse/sau lipsa eficacitatii
medicamentelor si altor produse
medicamentoase”
) Fisa de solicitare- Formular
110/e
13. CUPRINS
N, ol Denumirea componentei din cadrul procedurii operationale Pagina
componentei
0 Coperta 1
1 Lista responsabililor de elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, )
dupd caz, a reviziei in cadrul editiei procedurii operationale
2 Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale 2
3 Lista persoanelor la care se distribuie editia sau, dupi caz, revizia din 23
cadrul editiei procedurii operationale
4 Scopul procedurii operationale 3
5 Domeniul de aplicare a procedurii operationale 3
6 Documente de referintd aplicabile procedurii operationale 3
7 Definitii §i abrevieri ale termenilor utilizati in procedura operationali 3-4
8 Descrierea procedurii operationale 5-6
9 Responsabilitati 6
10 Inregistriri 6
11 Responsabilitati si rispunderi in derularea activitatii 7
12 Anexe si formulare 7
13 Cuprins 7-8
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Anexa nr, 2
la Ordinul MS

nr. 358 din 12 mai 2017

FISA-COMUNICARE DESPRE REACTIILE ADVERSE /SAU LIPSA EFICACITATII
MEDICAMENTELOR $I ALTOR PRODUSE MEDICAMENTOASE
(se va sublinia/bifa varianta rdspunsului acceptat)

Confidentialitatea datelor de identitate mentionate in acest formular va fi respectatd !!!

INFORMATIE DESPRE PACIENT
*NP sau initialele:

*Data/luna/anul nasterii /Vérsta

*Sexu: OM OF

*Reactia adversi a determinat:
O decesul pacientului, de indicat (ora/data/luna/anul)

* 3 . 3141 I —

*I\A/llzsragi(;o{g:l;ﬁli(ci%)l.am g:ltlmea O O punerea in pericol a vietii pac.ientului

Nu ' O spitalizare sau prelungirea spitalizarii
O handicap/incapacitate importantd sau durabild
O anomalie de dezvoltare/malformatie congenitald

- - O vindecare fara sechele (urmdri)
Diagnosticul: [ stare fird dinamica
. . [ nu se stie
Tratament: [0 ambulatoriu [ stationar O alte, de indicat

O automedicatie
Ne cartelei de ambulatoriu sau fisei de observatie

O Lipsa eficacititii medicamentului dat (LE)

* DESCRIEREA REACTIEI/LOR ADVERSE (RA)): *Data / ora initierii
RA

*Durata:

*PRODUSUL MEDICAMENTOS (PM) suspectat de producerea reactiei adverse (RA)/ Lipsa eficacititii
medicamentului dat (LE)

Denumirea Denumirea comuna
comerciald (DC) internationald (DCI)
- ) Ne seriei/

Figdugamml ara data fabricarii

Pentru ce a fost Calea de Incepu.tulv . Sfar§1t}11 o Doza,

e e . . Doza . administrdrii | administrarii Data

indicat PM adminis- L Doza/zi . e care a

(maladia sau trare uniea (nictemeral) PM PM deplscael produs

. data/luna/ data/luna/ RA

procesul patologic) RA
anul anul
/] / / !/
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* ALTE MEDICAMENTE administrate concomitent, inclusiv i automedicatia O da [ nu [ automedicatie

Denunumirea Peifitu ce:a
Denumirea < Calea de Inceputul Intreruperea fost indicat
o comuna i s Doza ; AN B o e
comerciald internafionals adminis- - Doza/zi administrdri  |administririi PM
(DC) (DCI) trare (nictemerald) |data/luna/ data/luna/ (maladia
anul anul sau procesul
patologic)
/A /]
/] /]
/] r
/A /]
/] !l
* Maisurile intreprinse: Sistarea produsului medicamentos suspect a fost urmati de regresarea efectului
advers? [da O nu O PM n-a fost sistat
O Sistarea PM suspect S-a determinat repetarea sau agravarea efectului advers la administrarea
O Reducerea dozei PM suspect repetatd a produsului medicamentos? [ da O nu O PMnus-a
O Sistarea medicamentelor administrat repetat
administrate concomitent
O Terapia medicamentoasi pentru Terapia medicamentoasi pentru ameliorarea RA (daci a fost necesari)
ameliorarea RA
O Terapia nemedicamentoasi
(inclusiv interventie
chirurgicald)
O Fara tratament
O Altele, de indicat

INFORMATIE ADAUGATOARE RELEVANTA

Antecedente relevante pentru cazul dat (alte maladii concomitente, stdri alergice, alergie medicamentoasi in
trecut, interactiuni medicamentoase suspectate, afectiuni renale sau hepatice, sarcini, lactatie, regimuri alimentare
speciale, deprinderi ddunatoare, expuneri la radiatia ionizanti etc.) ;

Pentru anomaliile de dezvoltare/malformatii congenitale apdrute in urma administririi produsului medicamentos
suspect, de indicat toate medicamentele administrate in timpul sarcinii, de asemeni data ultimei menstruatii, alte
date relevante;

Date suplimentare referitoare la efectul advers (examindri clinice, paraclinice, examindri radiologice, teste de
laborator relevante (dacé este posibil) concentratia medicamentului in sange si tesuturi, in cazul decesului
pacientului (cauza decesului, daca decesul este legat de administrarea produsului medicamentos suspect a RA,
datele autopsiei). Descrieti modificérile patologice, indicand in paranteze valorile normei;

Date relevante pentru argumentarea lipsei eficacitiii produsului medicamentos suspect (cind este cazul).
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*MEDICUL sau altii persoani care a inregistrat RA

*NP:

*Specialitatea:

*Locul de munca:

*Adresa institutiei:

**Telefon: **Fax: *e-mail:
*Data indeplinirii figei:

Expediati fisa-comunicare la adresa: Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale, Sectia farmacovigilent3 si
utilizare rationald a medicamentelor, MD-2028, mun. Chisiniiu, str. Korolenko 2/1, tel. 88-43-38, Fax: 88-43-38,

e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Campurile marcate cu * sunt obligatorii. in méasura in care aveti disponibilitate va rugdm si completati si celelalte cAmpuri
deoarece sunt importante la rdndul lor.
** Completati cel putin una dintre informatiile de contact

Va rugdm sa completati cdmpurile care solicitd informatii referitoare la specialitate, loc de munci, adresa de e-mail,
telefon, fax. Aceste date v sunt cerute pentru a putea fi contactati in cazul in care sunt necesare informatii suplimentare
despre reactia adversd sau despre evolutia starii pacientului.

O confirmare de primire urmata de evaluarea reactiei adverse va vor fi trimise pe e-mail sau fax.
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