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OHMeoV, kagheopa cpapmayesmuunoi ximii. Ilpaxmuune 3anamms Nel.

IpakTrune 3ansiTTsa Ne 1
Tema: Cuctema cranmapTusarii Ta cepTudikaitii JikapcbKuX 3aco0iB.
Mera: Po3ibpaTi Ta 3aCBOITH MOHSTTS <GSIKICTB» Ta «CHUCTEMa SIKOCT1», «KOHTPOJIb
SKOCT1», «BUCHOBOK TPO SIKICTB», «SKICTh JIIKAPCHKOTO 3aC00y», «HE3apeecTpoBaHi
JIKapChKi  3aco0m», «cepTU(IKaT AKOCTI BHUPOOHUKA», «CTaHAAPTHU3ALI»,
«cybctanmapTHi (HESKICHI) JKAapChKi 3aco0m», «QanbcuiKoBaHUN JKAPCHKUN
3aci0», «ymoBHOBaxkeHa 0c00a». OKpecIuTH Ta BUBHAYUTH YiTKI KPUTEPIi IKOCTI JIKIB.
BuBuntH miepenik MKHApOAHUX BUMOT JIO SIKOCTI JIKapChKHUX 3ac00iB. OKpeciuTu
METOJIM 3a0€3MEeUCHHS IKOCTI JIKapChKHUX 3aC001B HA MDKHAPOAHOMY piBHI. BuBuntH
METOJIM Ta CUCTeMY cepTudikariii JikapchbKUX 3acO0IB.
OCHOBHi MOHSITTA: SKICTh, CHUCTEMa SKOCTi, KpHUTEpli SIKOCTI JIIKiB, OCHOBH
cepTudikaiii JIKapchKUX 3aco0iB, cucrteMa cepTudikarlii JIKapCcbKUX 3aco0iB,
ceprudikaiiis s MIXKHApOHOI TOpriBii, Jlep:kaBHa cimyk0a YKpaiHu 3 J1KapChKUX
3aco0iB y cdepi cepTudikariii.
OO0Js1agHaAHHSA: MYJIbTUMEIIMHUN TPOEKTOP, MPE3EHTAaLlIsl, HOYTOYK.
HaBuyanbHuii yac: 2 rouHM.

Iliian

I. OpranizamiitHuii MOMEHT (MPUBITaHHS, EPEBIPKa MPUCYTHIX, TOBIJOMIICHHS TEMH,
METHU 3aHATTSI, MOTUBALlISI CTYJICHTIB I[0JI0 BUBYCHHS TEMH ).

II. KonTposab onopHux 3HaHb (IMHChbMOBA POOOTA, TUCHMOBE TECTYBaHHS, PPOHTAJIbHE
OIUTYBAHHS TOIIO) (Y pasi HeobXiOHocmi):
2.1. Bumoru 10 T€OpEeTHYHOI TOTOBHOCTI CTYACHTIB JJO BUKOHAHHS MTPAKTUYHHX
3aHATH
- 3HaAMU:
BU3HAUYCHHSI TEPMIiHIB «IKICThY, «CUCTEMA SIKOCT1», KKOHTPOJIb SIKOCTI»;
KpUTEPii SKOCTI JIKIB,;
MePeITiK MIKHAPOJHUX BUMOT JIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO01B;
METO/IM 3a0e3MeYeHHs KOCTI JIKApChKUX 3aC001B Ha MI>KHAPOIHOMY PIBHI;
® METOJAM Ta CUCTEMY CepTHU]IKaLii JIKApChbKUX 3aCO01B.
Ha ocHOB1 T€OpeTUYHMX 3HAHb 3 TEMU:
- 6MImu.
® JIaTH BU3HAYCHHS TEPMIHIB «SIKICTh», «CUCTEMA IKOCTI», KKOHTPOJIb SIKOCTI»;
® PO3KPUTH CYTHICTh MIXKHAPOJHUX BUMOT JI0 SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO01B;
® 3aCTOCOBYBAaTH METOJIU 3a0€3MEUECHHS SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B;
2.2. IlutanHs (TECTOBl1 3aBlaHHA, 3a/Jayl, KIIHIYHI CUTYyallli) AJis1 MEpPEBIPKU
0a30BUX 3HAHb 32 TEMOIO 3aHATTS:
TecTOB1 3aBIaHHA.
1. IIponenypa, 3a TOMOMOTOI0 SIKOi YHMOBHOBXCHHI OpPraH MiJTBEPKYE, IO
BUPOOHMIITBO JIIKAPCHKUX 3aCO01B BIAMOBIIA€ BCTAHOBIEHUM BHMOTaM:
A) Ceptudikaris™;
B) CrannapTu3zariis;
Memoouuna pozpooka npakmuunozo 3auamms, Ol « Dapmayis, npomuciosa
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OHMeoV, kagheopa cpapmayesmuunoi ximii. Ilpaxmuune 3anamms Nel.

C) Jlinen3yBanHs;
D) Cucrema sxocri;
E) IncniekTyBaHHS.

2. JisnbHICTh IMOJO BCTAaHOBJIEHHS MpPaBWI, HOPM 1 XapaKTEPUCTUK s
3arajbHOTO 1 0araTopa3oBOr0 BHUKOPHUCTAHHS IOAO pEalTbHO ICHYIOUMX abo
NOTECHUIWHUX 3aBIaHb 3 METOI0 JIOCSTHEHHS ONTHMAaJbHOTO CTYTMEHS
YIOPSAKYBaHHSI B TalTy31 CTBOPEHHS, BUPOOHUIITBA, KOHTPOJTIO SIKOCTI, peecTpariii
Ta peajizallii JiKapchbKHUX 3acO0IB:

A) CrangapTusaris™;

B) Ceprudikariis;

C) Cucrema sIKOCTI;

D) Jlinen3yBaHHS;

E) IucniekTyBaHHS.

3. CyKkynHICTh MpaBUJ 3 OpraHi3ailii BUPOOHMIITBA 1 KOHTPOJIO SIKOCTI, sIKa €
€JIEMEHTOM CHCTEMHM 3a0e3MEeUeHHS SKOCTI, 1[0 3a0e3neuye cTaOUIbHE
BUPOOHUIITBO JIIKAPCHKUX 3aC001B BIJMOBIIHO /10 BUMOT TEXHIYHOT IOKYMEHTAIIl1
Ta MPOBEIECHHS KOHTPOJIIO SKOCTI 3rigHo 3 MKA:

A) Hanexna npaktuka nuctpudyiii (GDP);

B) Hanexna na6oparopna npaktuka (GLP);

C) Hanexxna BupoO6Hu4a npaktuka (GMP)*;

D) Hanexxna papmanetuuna npaktuka (GPP);

E) Hanexna perynstopna npaktuka (GRP).

4. Tlpunnunu Ta mpaBuia 3 po3ApiOHOI peanizarii JIKapChbKUX 3aco0iB, iX
30epiranHs, KOHTPOJIIO, BATOTOBIICHHS B YMOBaX aNTeKH, BIAMMYCKY, JOTPUMaHHS
AKUX 3a0€e3Meuye AKICTh JIIKapChKOro 3aco0y Ha eTtarl po3piOHOI TOPriBIi:

A) Hanexxna BupoObHuya npaktuka (GMP);

B) Hanexna ¢papmaneBruuna npaktuka (GPP)*;

C) Hanexna npaktuka auctpuOyiii (GDP);

D) Hanexxna nabopatopHa npaktuka (GLP);

E) Hanexna perynstopna npaktuka (GRP).

5. IlpuHnunu Ta mpaBWiIa MIOAO AUCTPHUOYII, JOTpUMaHHS SIKMX 3a0e3rnedye
TOPTiBIIl HA yCiX ii eTanax:

A) Hanexxna npaktuka auctpuOyii (GDP)*;

B) Hanexna na6oparopna npaktuka (GLP);

C) Hanexxna Bupo6Huua npaktuka (GMP);

D) Hanexxna papmanetuuna npaktuka (GPP);

E) Hanexna perynstopna npaktuka (GRP).

Memoouuna pozpooka npakmuunozo 3auamms, Ol « Dapmayis, npomuciosa
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6. Hezanexxna HaykoBa yctaHoBa €C 3 OI[IHKH SIKOCTI JIIKAPChKUX 3aC001B, 3T'1THO
BMMOTaM BUKJIaJIeHUM y €Bporenchkiil papmakorei:

A) EMEA (European Medicines Agency)*;

B) FDA (Food and Drug Administration);

C) EDQM (European Directorate for the Quality of Medicines);

D) WHO (World Health Organization);

E) CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use).

7. Hanexxna mpaktuka, sika siBJsie cCOOOI0 CYKYIMHICTh MpaBWi 3 IUIAHYBaHHA,
BUKOHAHHS, KOHTPOJIO, OLIHKA W JOKYMEHTYBaHHS KIIIHIYHUX BUIPOOYBaHb
JiKapchKUX 3aco0iB. Jlomep)kaHHs BUMOI 3a0e3leuye TOYHICTh OTPHUMAaHHUX
JaHUX, 3axUCT TIpaB o0ci0, sAKI OepyTh yd4acTh Yy BHIPOOYBaHHSX,
KOH(IIEHIIMHICTh JaHUX PO KX OCiO:

A) Hanexna npaktuka nuctpudyiii (GDP);

B) Hanexna naboparopna npakruka (GLP);

C) Hanexxna BupooHuy4a npaktuka (GMP);

D) Hanexxna papmanetuuna npaktuka (GPP);

E) Hanexna xiiniuda npaktuka (GCP)*.

8. Sxuii 3 mepenmiyeHMX IMYHKTIB HE BXOJUTh JO OCHOBHUX 3aBIaHb
€BpONENCHLKOro areHTCTBA 3 JIKAPCHKUX 3aCO01B:

A) BiANOBiIANBHICTE 32 poboTy Cuctemu CHiBpoOITHUIITBA (apMaleBTUUYHUX
IHCIIEKIIII™;

B) cTBOpeHHs €AMHOT CUCTEMU OLIIHIOBAHHS JIIKAPCHKUX 3aC00iB 3a JOTIOMOTOIO
BHJIaul TOPTiBEIbHUX JIIEH31H;

C) po3poOka MBUAKKX 1 €PEKTUBHUX MPOIEAYP 13 JIIEH3YBAHHS, KOHTPOJIO 1
BUJTYYCHHSI BUKOPHCTOBYBAHMX JIIKAPCHKUX TMpenapariB y kpainax €C;

D) koopuHaliisi IepeBipoK 3a TOTPUMAHHIM BUPOOHUKAMHU i po3po0IIroBayaMu
JIKapChKUX MpernapaTiB BUMOT HajlexHoi labopaTopHoi (GLP), kiiniunoi (GCP)
1 BupoOHnyoi npaktuku (GMP);

E) mocuineHHs KOHTPOJIIO 3a ICHYIOUMMH JIIKAPCHBKUMH 3aco0aMu ILISXOM
KOOpAWHAI JIsJIbHOCT1 HAIIIOHAIbHUX OPTaHiB, BIAMOBIAAIBHUX 32 TPOBEICHHS
(hapMaKkoJIOr1YHOTO HAJISIAY Ta IHCHEKIIIH.

9. Sxum Haxazom MO3 VYkpainu Oyno 3arBepmkeno ctanaapt CT MO3Y 42-
1.0:2005 «®dapmaneBtuuHa mpoaykiis. Cucrema crangaptusaiii. OCHOBHI
TIOJIOKCHHSI

A) Ne 471 Big 14 Bepecus 2005 p.*;

B) Ne 677 Bin 29 Bepecus 2014 p.;

C) No 584 Bix 16 rpyans 2003 p.;

D) Ne 275 Bin 15 tpaBns 2006 p.;

E) No 360 Big 19 nunus 2005 p.
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10. Merta MixHapoaHOi KOH(eEpeHIli 3 rapMoHizailii TEXHIYHUX BHUMOT 0
peecTpairii JiKapChbKUX 3aCO0IB IS JTFOUHU —

A) TapMoHi3alis TEXHIYHUX BHMOT Ta HACTAHOB 3 PEECTpallii mpemapariB s
yCYHEHHsl TyOJiOBaHHA BHUIPOOYBaHb, OLIbII E€KOHOMIYHOTO BUKOPHUCTaHHS
JIOACHKUX, TBAPUHHUX 1 MaTEpiaIbHUX PECYpCiB, a TAKOXK 3MEHILEHHS TEPMiHIB
pPO3pOOKHM 1 TOCTauYaHHS Ha PUHKY HOBHX JIIKAPCHKHUX 3ac00iB TIpH 3a0e3MeUeHH1
ix sIKOCTI, Oe3MeKku Ta ePeKTUBHOCTI™;

B) 3a0e3neueHHs HaAIIOHAIBHMX 1 3arajJbHOCOIO3HUX  ycTaHOB €C
HAyKOBOKOHCYJIbTATUBHOIO  JOTIOMOTOI0 3 MHUTaHb SKOCTi, Oe3neKku W
e(hEeKTUBHOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B;

C) cTBOpEeHHS €AMHOT CUCTEMH OIIHIOBAHHS JIIKAPCHKUX 3aC001B 32 JOIMIOMOTOIO
IIEHTpaJi30BaHO1 1 JACIeHTpaIi30BaHo1 npoleayp Buaadi MA;

D) po3poOka mBUAKKX 1 €EKTUBHUX MIPOLICAYP 13 JilIeH3yBaHHS, KOHTPOJIIO H, Y
BIJINOBIJTHUX BUMAJKaX, BUIYUYEHHS BUKOPUCTOBYBAHUX JIKAPCHKUX IpernapariB
y kpainax €C;

E) xoopauHalist nepeBipoK 3a JOTPUMAHHSAM BUPOOHUKAMH i po3po0IiroBaYaMu
JIKApChKUX MpenapariB BUMOT HajlexHoi JaboparopHoi (GLP), kniniunoi (GCP)
1 BupoOHnyoi npaktuku (GMP).

[TuTanns
1. laiiTe BUBHAUEHHS MOHSATh «SIKICThY, «SIKICTh JIIKAPCHKOTO 3aC00Y».
2. lllo HaneXHUTh 10 KPUTEPIiB AKOCTI JIKAPCHKUX 3aC001B?
3. Ha axux nmoxymeHTax 0a3y€eTbCs MPaBOBE PETYIIOBAHHS MOPSAKY KOHTPOJIIO SKOCTI
JKapChKuX 3aco0iB B YKpaiHi?
4. TlepeniuuTh €JIEMEHTH CUCTEMH 3a0€3IeUEHHS SIKOCTI, II[0 MAIOTh MIXKHAPOTHE
BU3HAHHS.

III. dopmyBanHs mnpodeciiHUX BMiHb, HABUYOK (OBOJIOAIHHS HABUYKAMH...,
MPOBEICHHS Kypallii, BU3HAYEHHSI CXEMH JIIKyBaHHS, MPOBEICHHS J1a0OpaTOPHOIO
JIOCTI1IKEHHS TOIIO):

3.1. 3MicCT 3aBIaHb:

1. 3icTaBTe TepMiHU Ta BU3HAUYCHHS, HABEJICH] B TAOJIMIIL:

Tepmin BusnaueHHus

1. Ceprudikaris A. CyKymHICTH OpTaHi3alliHUX 3aXO0JiB, IO 3 METOI0
rapanTii BIAMOBIAHOCTI sikocTi JI3 iX mpu3HAYEHHIO,
30KkpeMa. rapaHTii Toro, w0 JI3 po3pobieni Ta
JoCIiKeH1 3 ypaxyBaHHsam sumor GLP/GMP

2. CrannmapTu3zais B. CykynHICTh BIaCTUBOCTEH, 110 HATAIOTh JIIKAPCHKOMY
3aco0y 31aTHICTb 3aJJ0BOJILHSTU CTHIOKUBAYIB BIJIIOBITHO
JI0 CBOrO TMpU3HAYEHHS Ta BIJAMOBIIATA BUMOTaM,
BCTAHOBJICHUM HOPMATHBHUM JJOKYMEHTOM

Memoouuna pozpooka npakmuunozo 3auamms, Ol « Dapmayis, npomuciosa
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3. 3a0e3rneuyeHHs SKOCTI

C. mporeaypa, 3a ONOMOTOIO SKOI TpeTs He3aJexHa
CTOpPOHA HaJa€ 1HAMUBIAyalbHY TapaHTIiio, M0 IPOAYKT Y
BUTJISIAI TOBAapy YH TMOCIYTH, TMPOIEC YU CTPYKTypa
opraHi3aitii BiJIIOBIIJaf0Th BCTAHOBJICHUM BHMOT'aM

4. Ceprudikar gKOCTI
BUpPOOHUKA

D. nianpHICTH 13 BCTAHOBJICHHS TIpaBWJI, HOPM Ta
XapaKTepUCTHK JUIsl 3arajbHOrO Ta 0araTopazoBOTO
BUKOPHUCTAHHS III0/I0 PEATHHO ICHYIOUHUX Y MOTCHIIITHUX
3aBllaHb 3 METOI0 JIOCSITHEHHS ONTHUMAIBHOTO CTYTICHS
BIIOPSJIKOBAHOCTI y cdepi CTBOpPEHHS, BUPOOHHUIITBA,
KOHTPOJIIO SIKOCTI, peecTpaltii Ta peanizamii JI3

5. Sxicte JI3

E. moxymeHT, BUIaHU BUPOOHUKOM, PO BIATIOBIAHICTH
cepii JI3 BuMoram, BCTAHOBJICHHUM ITiJT YaC peecTpartii

6. Cepis JiKapCHKOTO
3acoou

F. noxymeHT 3 iH(popMali€ro po nepeBipeHuit 3pa3ok JI13
3a pesyiapTaTaMu J1abopaTOPHOTO JOCTIHKCHHS Ta
BHCHOBOK IpO BiAmoBiaHICTh BuMoram AH/I, mo naie B
VYkpaiHi, BUJaHuil 1aboparopiero 3 aHamzy sgkocTi JI3,
1OPSAIKOBAHOIO abo YIIOBHOBAKEHOIO
Jepxmikenyx060r0 Ykpainu

/. BUCHOBOK MpO SIKICTh

H. meBHa KUIBKICTh MPOAYKINI BHUIYIIEHOI 3 TEBHOI
KUIBKOCT1 CHPOBUHU B €IMHOMY BUPOOHUUOMY IUKII1 200
TOMOT€HI30BaHa y  Tpolleci  BUPOOHHUIITBA  Ta
MPUTOTYBAHHS BIJIMIOBITHO 10 TE€XHOJIOTT1YHOT
HOPMATHBHOI TOKYMEHTAIIIi

1. HameniTh Ha3BU CTAaHAAPTIB CUCTEMH MIXKHAPOIHOI cTanaaptu3aitii [SO:

CTAHIAPT HA3BA

1SO 9000

ISO 10000

1SO 14000

BS OHSAS 18001

1SO 22000

1SO 26000

ISO 28000

ISO 50001

2. OnumiiTh, SKi MOKA3HUKH SKOCTI MEPEBIPSAIOTHCS TPU JAEPKABHOMY KOHTPOJIi

skocti JI3:

Jlikapcbka gopma

IToxa3HUKH AKOCTI

Aepo3odi
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I'panynn

Kancymmu

Masi

Hacrogaku

Cymno3uropii

Cycnensii

[lirynku

Exkcrpaktu

Cuponu

Jlikapchke poCIHHHE
CUPOBHHA

In'exmiini JI3
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3.2. pexomenpauii (IHCTPyKIIii) 111010 BUKOHAHHS 3aBJaHb (Mpodeciiini
AJITOPUTMH, OPIEHTYIOU1 KapTu AJisi GOpMyBaHHS MPAKTUYHUX BMIHb Ta
HaBHUYOK TOIIIO)

OpienTyroua Kapra
Ne | OcHoBHI 3aBIaHHA Bka3iBku Bignosini
n/n
1 | Busnauenus 3nariomctBo 3 | Hakaz MO3 Big 31.10.2011p. No 723
BX1IHOTO tepMiHoJiorieto | «IIpo  3arBepmikeHHs  JlineH31HHUX
KOHTPOJTIO, YMOB MPOBAKEHHSI  TOCMOAAPCHKOI
danscudikyBaHHs, JUSITBHOCT1 3 BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX
HESIKICHI JIIKapChKi 3aco01B, ONTOBOi, PO3APIOHOT TOPriBiIl
3aco0u. JIKapChKUMU 3aco0aMuy» — EnekTpoHuit
2 |T'omoBHi 000B'si3kM | BusHadeHHs, | pecypc. Pexum JOCTYITY:
YIOBHOBaXKCHOT OCHOBHI http://zakon4.rada.gov.ua/laws/show/z1
ocobu 000B’s3K1 420-11
Haxaz MO3 VYkpainu Big 29.09.2014 p.
Ne677 «IIpo 3arBepmxenHs llopsnky
KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aco0iB
M Yac ONToBOi Ta Po3apiOHOI
TOPTIBII» URL.:
http://zakon5.rada.gov.ua/laws/show/z1
515-14/print1447059494363831
3 | [onsTTst 3naitomctBo 3 | Hakaz MO3 Vkpainu Bizx 17.10.2012 Ne
«BHYTpIiIIHbOANTeu | TepmiHoJoriero | 812  «IIpo 3arBepmxenHs IlpasBun
HUU KOHTPOJIbY, , OCHOBHI BUpOOHUILITBA  (BUTOTOBJIEHHSA)  Ta
nepepaxymre i XapaKTePUCTUK | KOHTPOJIIO SIKOCTI JIKapChKUX 3aCO0IB B
OXapaKTEPU3YUTE U BUJIIB antekax» (Penmakmis Big 05.08.2014p.)
BUIA KOHTPOJIIO URL:
BHYTPIIIHOANTEYH http://zakonO.rada.gov.ua/laws/show/z1
Oro KOHTPOJIIO 846-12/page
3.3. BHUMOTH JI0 pe3yJIbTaTiB poOOTH, B T.4. 10 OOPMIICHHS :

B MPOIIECI OCBOEHHS TEMHU Ta BUKOHAHHS 3aBAaHb BCi Tpadu TaOIUIL MalOTh OyTH
3alI0BHEHI; Yy BIJKPUTUX MUTAHHAX Ma€ OyTH HaJaHO PO3TOPHYTY BIANOBIAb; Y
TECTOBUX 3aBIaHHSIX — YITKO BKa3aTH OJHY JIITEPY AWCTPAKTOPA, SKUH € BIPHOIO
BIAITOBIITIO.

IV. IlinBeneHHSs MiICYMKIiB

B pesynbrari 3aHATTS 3100yBaul 03HAMOMIIIMCH, pO310paTh Ta 3aCBOLIM MOHSITTS
«IKICTB» Ta «CHUCTEMa SKOCT1», KKOHTPOJIb SIKOCT1», «<BUCHOBOK PO SIKICTBY, «SIKICTh
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JKapChKOT0 3aco0y», «He3apeecTpoBaHi JIIKApChKi 3aco0m», «cepTUdiIKaT SIKOCTI
BUPOOHUKA», «CTaHIAApTHU3AIls», «CyOCTaHAapTHI (HEAKICHI) JIKapchKli 3aco0m»,
«(panbcuikoBaHUN JIKAPCHKUIA 3aci0», «yIMOBHOBaXKEHA 0C00a»; OKPECIUTH Ta
BU3HAUMIIM YiTKI KpUTEPIl SIKOCTI JIKIB; BUBYWIN MEPENIK MIKXKHAPOJAHUX BHUMOT IO
SKOCTI JIIKAPChKHUX 3ac00iB, METOAM 3a0e3MEYEeHHs SKOCTI JIIKApChKUX 3aco0iB Ha
M1XHApOJHOMY PiBHI; BUBUUTH METO/M Ta CUCTEMY cepTudiKallii JiKapchbKuX 3ac001B.
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