Ministério da Saude
Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos

OFICIO N°© 1802/2023/ASPAR/MS
Brasilia, 14 de novembro de 2023.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado Federal Luciano Bivar
Primeiro-Secretdrio da Camara dos Deputados

Referéncia: Requerimento de Informacao n° 2372/2023

Assunto: Informacdes sobre a aplicacao efetiva da Portaria SCTIE n© 13, de 19
de abril de 2021.

Senhor Primeiro-Secretario,

1. Cumprimentando-o cordialmente, em atencao ao Oficio n® 381/2023,
proveniente da Primeira Secretaria da Céamara dos Deputados, referente
ao Requerimento de Informacao n° 2372/2023, de autoria da Comissao de
Saude, por meio do qual sdo requisitadas informagdes sobre a aplicacdo efetiva
da Portaria SCTIE n© 13, de 19 de abril de 2021, sirvo-me do presente para
encaminhar as informagdes prestadas pelas areas técnicas da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdao e Complexo da Saude (0036685722) e da
Secretaria de Atengdo Primaria a Saude (0037269910).

2. Desse modo, no ambito do Ministério da Saude, essas foram as
informacdes exaradas pelo corpo técnico sobre o assunto.

3. Sem mais para o momento, este Ministério permanece a disposicao
para eventuais esclarecimentos que se fagam necessarios.

Atenciosamente,

NiISIA TRINDADE LIMA
Ministra de Estado da Saude
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—. .. Documento assinado eletronicamente por Nisia Veronica Trindade Lima,
: eil _. | Ministra de Estado da Saide, em 16/11/2023, as 18:58, conforme horario
e 11'1 oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°, do art. 4°, do Decreto n°® 10.543,

| letrdnica de 13 de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.

[x]

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

~ http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

* acao=documento_conferir&id orgao acesso_externo=0, informando o
1% codigo verificador 0037280910 e o cédigo CRC CS5FEFABB.

Referéncia: Processo n® 25000.148814/2023-50 SEI n© 0037280910

Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos - ASPAR
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
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2360222


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/ http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo da Saude
Departamento de Gestao e Incorporacao de Tecnologias em Saude
Coordenacao de Incorporacao de Tecnologias

DESPACHO

CITEC/DGITS/SECTICS/MS
Brasilia, 16 de outubro de 2023.

A Coordenacdo de Gest3o Técnica e Administrativa da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdao e Complexo da Saude - COGAD/SECTICS/MS.

Interessado: Camara dos Deputados - Gabinete do Deputado Federal Zé Vitor.

Assunto: Solicita informacgdes sobre o fornecimento do implante subdérmico
de etonogestrel, no ambito do Sistema Unico de Saiude - SUS.

Trata-se do Despacho COGAD/SECTICS (0036662994), de
11/10/2023, que encaminhou o RIC n°® 2372/2023 (0036438081), de 20/09/2023,
que solicitou:

". Previsdo de aplicacdo da citada politica publica de saude, visto o prazo de
180 dias estabelecido pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no Sistema Unico de Saude (CONITEC), para concluir a aplicacdo das
incorporadoras no SUS que ja foram ultrapassados ha muito tempo;

- Informacgobes sobre a pactuacgdo tripartite, se ja fora inserida em pauta da
Comissao Intergestores Tripartite (CIT).

- Informacgobes sobre a existéncia de previsdo de publicacdo de protocolo ou
diretriz de uso, logistica de distribuicdo e acesso das pacientes.

- Previsdo de disponibilizacdo para as pacientes.”.

O assunto foi encaminhado ao Departamento de Gestao e
Incorporacdo de Tecnologias em Saude - DGITS/SECTICS/MS, que ¢é a
Secretaria-Executiva da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no

Sistema Unico de Saude - SE/Conitec[ll.

Conforme estabelece o art. 19-Q, da Lei n© 8.080/1990[21 a Conitec
tem por objetivo assessorar o Ministério da Saude nas atribuicdes relativas a
incorporacao, exclusao ou alteracdo pelo SUS de tecnologias em saude, bem
como na constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

Conitec anal;sou a mcqrporacéo ao SUS do implante contraceptivo

'] Autenticado eletronicamente, apos con i

eréncia com original.

sz [m] https://infoleg-autenticidad e-assinatura.camanmjeg:bricadArquivoTear=28602212
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subdérmico de etonogestrel na prevencdao da gravidez ndo planejada por
mulheres adultas em idade reprodutiva entre 18 e 49 anos, conforme disposto
no Relatério de Recomendacdo n° 599131, Os membros presentes na 952
Reunido Ordinaria da Comissao, deliberaram, por maioria simples, recomendar a
incorporacdao ao SUS, condicionada a criacdo de programa especifico, do
implante subdérmico de etonogestrel na prevencao da gravidez nao planejada
por mulheres em idade fértil: em situacdo de rua; com HIV/AIDS e em uso de
dolutegravir; em uso de talidomida; privadas de liberdade; trabalhadoras do
sexo; e em tratamento de tuberculose, usando aminoglicosideos.

O relatério com a recomendacao foi encaminhado ao Secretario da
entdo Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em

Salde - SCTIE/MS que o ratificou e publicou a Portaria n® 13[4l de 19 de abril
de 2021, no DOU n° 74, de 22/04/2021, secao 1, pag. 235.

Sendo assim, nao ha acgdes a serem adotadas por este
Departamento, dentro de suas competéncias, relacionadas aos questionamentos
acima destacados, haja vista, no ambito de suas atribuicdes, realizou todos os
atos relacionados a analise e recomendacgao de incorporagdo ao SUS do implante
subdérmico de etonogestrel.

Assim, restituam-se os autos a COGAD/SECTICS/MS com sugestao
de envio ao Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
desta Secretaria - DAF/SECTICS/MS, a Secretaria-Executiva da Comissao
Intergestores Tripartite - SECIT/MS e as Secretarias de Atencao Primaria a
Saude - SAPS/MS e de Vigilancia em Saude e Ambiente - SVSA/MS para que se
manifestem no que tange as suas competéncias.

Atenciosamente,

ANDREA BRIGIDA DE SOUZA
Coordenadora
CITEC/DGITS/SECTICS/MS

LUCIENE FONTES SCHLUCKEBIER BONAN
Diretora
DGITS/SECTICS/MS

[1] Conforme dispde o art. 13 do Anexo XVI da Portaria de Consolidacao GM/MS
n® 1/2017 a SE/Conitec é exercida pelo DGITS/SECTICS/MS.

[2] http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/I8080.htm

https://www.gov.br/conitec/pt-
zhis! Jias/relatorios/2021/20210511 relatorio 599 implanon_prevencao_gravidez.pdf

5 X - N —
Autenticado eletronicamente, apds conferéncia com original.
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[41 https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/portaria/2021/20210419 portaria_13.pdf

Documento assinado eletronicamente por Luciene Fontes Schluckebier
Bonan, Diretor(a) do Departamento de Gestao e Incorporacgao de
Tecnologias em Saude, em 17/10/2023, as 15:12, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n® 10.543,de 13

_
-ail
€l &

eletrénica

de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.

-
-ail

eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Andrea Brigida de Souza,
Coordenador(a) de Incorporacao de Tecnologias, em 17/10/2023, as
15:23, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art.
40, do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria
n% 900 de 31 de Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

ek e http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

fo¢* acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o

='|_ cddigo verificador 0036685722 e o codigo CRC C6D4B7CO.

Referéncia: Processo n® 25000.148814/2023-50 SEI n° 0036685722
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Ministério da Saude
Secretaria de Atengdo Primaria a Saude
Coordenacao-Geral de Demandas de Orgaos Externos da Atencao Primaria

DESPACHO

SAPS/CGOEX/SAPS/MS
Brasilia, 13 de novembro de 2023.

Assunto: Analise do Requerimento de Informagao n° 2372/2023.

Trata-se do Requerimento de Informacao n° 2372/2023, de
autoria da Comissdo de Saude por meio do qual requisita a Senhora Ministra de
Estado da Saude, Nisia Trindade Lima, informacdes sobre a aplicacao efetiva
da Portaria SCTIE n° 13, de 19 de abril de 2021, encaminhado a esta
Secretaria por meio do Despacho ASPAR/GM/MS (0037198506).

Nessa esteira, a Secretaria de Atencao Primaria a Saude, no ambito
das suas competéncias segundo disposto no Decreto n°® 11.358, de 01 de
janeiro de 2023, apresenta o compilado com as respostas dos questionamentos
do Departamento de Gestao do Cuidado Integral - DGCI:

a) Previsdo de aplicagdo da citada politica publica de saude, visto o prazo de
180 dias estabelecido pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
no Sistema Unico de Saude (CONITEC), para concluir a aplicacdo das
incorporadoras no SUS que ja foram ultrapassados ha muito tempo;

b) Informagdes sobre a pactuacdo tripartite, se ja fora inserida em pauta da
Comissao Intergestores Tripartite (CIT).

c) Informacdes sobre a existéncia de previsdo de publicagdao de protocolo ou
diretriz de uso, logistica de distribuicdo e acesso das pacientes.

d) Previsdo de disponibilizacao para as pacientes.

O processo de incorporagao de tecnologia no SUS funciona a partir de um
fluxo rigoroso, levando em conta a seguranga, eficacia, custo-efetividade,
necessidade, impacto orgcamentario, além do aval da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que autoriza a circulagcdo do produto no Pais. A
Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec), é
responsavel por recomendar ou ndo a inclusdo, alteracdo ou exclusdao de um
medicamento, imunizante ou outra tecnologia em salde no sistema publico
brasileiro. A Conitec avalia a incorporacdo na rede publica de salde a partir da
apresentacdao de uma proposta. Feito o pedido, a Conitec avalia a
conformidade documental e os estudos cientificos apresentados como
subsidios e, se necessario, pedira estudos complementares.

A avaliagdo das tecnologias em salde (ATS) é um conceito amplo. Ao analisar
um medicamento, ela pode incluir eficacia (como ele age no contexto de um
estudo cginico num contexto de condicdes ideais), seguranca (o qudo capaz

{1 Autenticado eletronicamente, apos conferencia com original.
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ele é de causar maleficios a saude), efetividade (como ele age no contexto do
mundo real) e o provavel impacto social, organizacional, legal, ético e politico
do uso do medicamento. Em alguns paises, como € o caso do Brasil, além do
estudo dos aspectos citados, hd um requerimento formal para que estudos
econdmicos integrem também a ATS, a fim de orientar as decisGes de acesso.
A ATS pode avaliar evidéncias cientificas (estudos) provenientes de varias
fontes, por exemplo:

Estudos clinicos - estudos que estudam uma intervencédo a fim de avaliar seus
efeitos.

Revisbes sistematicas de estudos clinicos - analise conjunta de diversos
estudos que avaliam o mesmo efeito, permitindo anadlises em maior nimero e
de maior confianga.

Avaliagdes econdmicas - estudos comparativos que analisam os valores dos
recursos aplicados e dos resultados em saude obtidos, ajudando nas decisdes
sobre o0 uso dos recursos.

Todo o tramite descrito serve a premissa de trabalhar com salde baseada em
evidéncias, um importante conceito para efetivar o acesso a salde no Brasil.
Trata-se da mediagdo entre pesquisa cientifica e pratica clinica, e consiste
em melhorar a qualidade da informacdao na qual se baseiam as decisdes em
cuidados de saude.

Apds a publicacdo da Portaria SCTIE n° 13/2021, iniciaram-se as discussdes
sobre a criagcdo do programa descrito:

Art. 1° Incorporar o implante subdérmico de etonogestrel, condicionada a
criacdao de programa especifico, na prevencdo da gravidez ndo planejada
para mulheres em idade fértil: em situacdo de rua; com HIV/AIDS em uso de
dolutegravir; em uso de talidomida; privadas de liberdade; trabalhadoras do
sexo; e em tratamento de tuberculose em uso de aminoglicosideos, no ambito
do Sistema Unico de Saude - SUS.

Neste momento, a area técnica entendeu que a populagdo alvo do método
contraceptivo em questdo era restrita, considerando a eficacia e importancia
do implante subdérmico para as agfes de planejamento reprodutivo. Assim,
iniciaram-se novas tratativas para viabilizar a incorporagdo do método de
forma mais ampla ou universal, contemplando as necessidades de saude de
outros segmentos populacionais.

O Ministério da Saude reconhece a importancia de ampliar o acesso a métodos
contraceptivos para melhorar as agdes de planejamento familiar e segue com
a elaboracdo de subsidios técnicos para embasar o procedimento com a
Conitec em relagdo a incorporagdo do implante na rede publica de salude. A
ampliagdo do acesso a saude reprodutiva é pauta prioritaria desta gestdo e ja
foi introduzida nas discussdes na CIT em relagdo a programas e servicos que
estdo sendo desenvolvidos, ampliados ou revistos no SUS.

Para construcdo da Nota Técnica e demais subsidios com evidéncias que
embasam o processo na Conitec, esta se considerando formas de garantir a
distribuicdo, a capacitacao dos profissionais, os materiais e demais questdes
de logistica e estrutura para viabilizar a oferta do implante. Uma vez finalizado
0 processo, sera feita publicagdo de protocolo para publicizar a incorporagdo e
formas de acesso e oferta. O Ministério da Saude trabalha incessantemente
para assegurar que o implante subdérmico seja incorporado a rede no préximo
ano (2024).

Ante o exposto, restitua-se a ASPAR/GM/MS, para ciéncia e
adocao das providéncias que entender pertinentes.

Atenciosamente,
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NESIO FERNANDES
Secretario de Atencdo Primaria a Saude

i Documento assinado eletronicamente por Nésio Fernandes de Medeiros

: ei| _. | Junior, Secretario(a) de Atengao Primaria a Saude, em 14/11/2023, as
=l [1'1 09:44, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art.
eletrbnica 40, do Decreto n© 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 8°, da Portaria
n% 900 de 31 de Marco de 2017.

_,,.‘-';1.__ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

a3 http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

FAERER acao=documento conferir&id orgao acesso externo=0, informando o
Y codigo verificador 0037269910 e o cddigo CRC OEEOA7DD.

Referéncia: Processo n® 25000.148814/2023-50 SEI n© 0037269910
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CAMARA DOS DEPUTADOS
Primeira-Secretaria

Oficio 18Sec/RI/E/n°® 381 Brasilia, 09 de outubro de 2023.

A,Sua Exceléncia a Senhora
NISIA TRINDADE
Ministra de Estado da Saude

Assunto: Requerimento de Informagao
Senhora Ministra,

Nos termos do art. 50, § 2°, da Constituicdo Federal, encaminho a
Vossa Exceléncia copia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s) de Informagao:

PROPOSICAO AUTOR

Requerimento de Informagao n°® 2.352/2023 | Comisséo de Seguranga Publica e
Combate ao Crime Organizado

Requerimento de Informacao n°® 2.363/2023 | Deputada Daiana Santos
Requerimento de Informagao n°® 2.365/2023 | Deputado Luiz Lima
Requerimento de Informagao n°® 2.372/2023 | Comisséo de Saude
Requerimento de Informagao n° 2.386/2023 | Deputada Léda Borges

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informagao requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também cdpia da decisé@o de classificacdo proferida
pela autoridade competente, ou termo equivalente, contendo todos os elementos elencados
no art. 28 da Lei n® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacgao), ou, caso se trate de outras
hipdteses legais de sigilo, seja mencionado expressamente o dispositivo legal que
fundamenta o sigilo. Em qualquer caso, solicito ainda que os documentos sigilosos estejam
acondicionados em involucro lacrado e rubricado, com indicagcdo ostensiva do grau ou
espécie de sigilo.

Atenciosamente,

Deputado LUCIANO BIVAR
Primeiro-Secretario

- NOTA: os Requerimentos de Informacéao, quando de autorias diferentes, devem ser

respondidos separadamente.
/DFO

. cumento adssinFldo por: Deéa. LUCIANO B#VAR ) o

u&_emcg 0 eletronicamente, apos conterencia com original.

k148 (o digital de seguranca: 2023-CGGU-LQPN-BCFU-OWTD
https://infoleg=attenticidade~assingtura.cantare)legm/? codAramivaTeor=2360222
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COMISSAO DE SAUDE

REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N° DE 2023

(Da Comissao de Saude)

RICn.2372/2023

Apresentacdo: 20/09/2023 13:21:57.520 - MESA

Requer informacdes a Ministra da
Saude sobre a aplicacao efetiva da
Portaria SCTIE n© 13, de 19 de abril
de 2021.

Senhor Presidente,

Solicito, nos termos do artigo 50, § 2°, da Constituicao
Federal e do art. 115, inciso I e art. 116 do Regimento Interno da
Camara dos Deputados, seja enviado pedido de informacdes a
Ministra da Salde sobre a aplicacdo efetiva da Portaria da Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) n©
13, de 19 de abril de 2021, que incorpora o implante subdérmico de
etonogestrel, condicionada a criacdo de programa especifico, na
prevencao da gravidez ndo planejada para mulheres em idade fértil:
em situacao de rua; com HIV/AIDS em uso de dolutegravir; em uso
de talidomida; privadas de liberdade; trabalhadoras do sexo; e em
tratamento de tuberculose em uso de aminoglicosideos, no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS).

Sendo assim, em cumprimento do dever de fiscalizagao

parlamentar, solicito os seguintes esclarecimentos:

e Previsdo de aplicagdo da citada politica publica de

0225445900 %

salde, visto o prazo de 180 dias estabelecido pela

3

Z===
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias gz
no Sistema Unico de Salde (CONITEC), para %
N

{3 Autenticado eletronicamente, apds copferéncia com original. ) )
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg autenticidade-assinatura.ca nara.leg.br/CD230225445900
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concluir a aplicagao das incorporadoras no SUS que
ja foram ultrapassados ha muito tempo;

e Informacdes sobre a pactuacao tripartite, se ja fora
inserida em pauta da Comissao Intergestores
Tripartite (CIT).

e Informacdes sobre a existéncia de previsdo de
publicacdo de protocolo ou diretriz de uso, logistica
de distribuicao e acesso das pacientes.

e Previsao de disponibilizacao para as pacientes.

JUSTIFICATIVA

A gravidez nao intencional se caracteriza como um problema de
saude publica e abrange de forma ampla a gravidez nao planejada e a gravidez
nao desejada. A taxa global de gravidez nao intencional tem apresentado
declinio nos ultimos anos em todo o mundo. No Brasil, estima-se que mais da
metade das gravidezes podem ser consideradas como n&o planejadas. A
contracepcado € a prevengao intencional da gravidez e é capaz de reduzira

mortalidade materna e neonatal.

O Implante contraceptivo subdérmico de etonogestrel (IMPLANON
NXT®) é um método contraceptivo reversivel de agao prolongada (LARC),
consistindo em um bastdo, contendo 68mg de etonogestrel, que é aplicado na

subderme.

Os métodos contraceptivos reversiveis de agao prolongada (long-
acting reversible contraception - LARC) sdo mais efetivos em longo prazo para
a prevencao da gravidez e confiaveis; ndao dependem da adesao apds serem
iniciados, embora possuam alta aceitacdo e satisfacdo das usuarias e

geralmente necessitam de intervengdo somente quando descontinuados.

Sabe-se que aproximadamente 180 municipios (ex: Guarulhos,
Ribeirdo Preto, Guarulhos, Uberlandia, Aracaju) ja possuem projetos de
planejamento familiar com implante subdérmico, além de secretarias estaduais
de Saude, como as do Rio de Janeiro, do Mato Grosso do Sul, de Sergipe e

Rondénia.

{3 Autenticado eletronicamente, apds copferéncia com original. ) )
Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg autenticidade-assinatura.ca nara.leg.br/CD230225445900
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O Brasil tem mais de 5,5 mil municipios, além do distrito insular de
Fernando de Noronha e do Distrito Federal, o que representa um longo caminho
para que a populagcdo feminina brasileira tenha pleno acesso ao implante

subdérmico pela rede SUS.

Dessa forma, é dever dos membros do Poder Legislativo a
fiscalizacdo as contas publicas, sendo imprescindivel para tal que os

questionamentos acima elencados sejam respondidos e seja encaminhada
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documentagao contendo os esclarecimentos sobre a situagdo de ampliagao para

todos os Estados da Federacéao, garantindo a efetiva aplicacdo da Portaria SCTIE
n° 13, de 19 de abril de 2021.

Este Requerimento de Informacdo decorre da aprovacao do
Requerimento n°® 229/2023, CSAUDE, da Deputada Enfermeira Ana Paula (PDT-
CE), em Reunido Extraordinaria Deliberativa da Comissao, realizada nesta data.
O Requerimento foi subscrito pela Deputada Alice Portugal (PcdoB-BA) e pelo
Deputado Jorge Solla (PT-BA).

Sala das Comissoes, em 20 de setembro de 2023.

Deputado ZE VITOR

Presidente
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