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Tajékoztaté a Petz Aladar Egyetemi Oktaté Korhaz human klinikai

vizsgalatokkal kapcsolatos hatalyos intézményi szabalyozasrol

A Petz Aladar Egyetemi Oktaté Korhazban foly6 kutatdsoknak minden esetben a szakmai,
etikai és finanszirozasi szabalyoknak megfelelden kell torténnie. Az Intézmény vezetésének
szandéka a magas szinvonalon végzett kutatdmunka tAmogatasa, a korlilmények biztositasa, a

mindségi tudomanyos munka folytatasa, tovabbfejlesztése.

2011. januar 1.-t81 Intézményiinkben is sziikségessé vélt egy koordinal6 iroda, a Human
Klinikai Vizsgalatok- Regisztraciés Kozpont (HKV-RK) megszervezése, mely szamon
tartjia a klinikai vizsgalatokat, jogi, szakmai, gazdasigi, minGségiranyitdsi szempontok
figyelembevételével érvényesiti a Koérhaz érdekeit. A Regisztrdcios Kozpont miikddése

kozvetlentil a Féigazgatd Féorvos feliigyelete alatt all.
A Regisztraciés Kozpont f6 feladatai:

Megbizdk és Vizsgalohelyek kapcesolati rendszerének erdsitése
e Megbiz6i megkeresésre vizsgaldhely felkutatisa

Human Klinikai vizsgalatokban korabban részt nem vallalé, de megfeleld
feltételrendszerrel rendelkezd Vizsgalohelyek szamara Megbizok megkeresése

A Regisztriciéos Kozpont szervezési feladatai:

e A Humaén Klinikai Vizsgalatok elinditasi folyamaténak és adminisztrativ idejének

leroviditése.

e Szoébeli és frasbeli &ltalanos tajékoztatds a klinikai kutatdsi szerzOdéskotések
menetérdl a szervezeti egységek/ vizsgalohelyek, valamint a Megbizok felé.
o Szerzbdés- tervezetek mindségiranyitasi-, jogi-, és gazdasagi szempontok alapjan

t6rténd értékelése

o Klinikai kutatasok, vizsgalatok elszamolasanak/részelszamolasanak

véleményezése
o A szerz6dés- tervezetek alairdsra bocsatasa

Esetleges hianypétlasok, médositasok adott vizsgalohely felé torténd jelzése
e Szponzor (gybégyszergyarak, CRO) cégekkel, a Vizsgdlohelyek tagjaival vald
kapcsolattartas a klinikai kutatasokkal és szerzodéskotésekkel kapesolatosan

e A Regisztraciés K6zpont honlapjanak folyamatos frissitése

e Az Egészségiigyi Tudoméanyos Tandcs (ETT) felé a kapcsolattarté feladatok

ellatasa.

o Akcidterv és stratégia kidolgozasa-, valamint tréning programok szervezese a
jov6beli magas szinvonald klinikai kutatdsi munka érdekében. Folyamatos képzési
lehetéség biztositasa mely a mindségellenSrzések tapasztalataira alapulva koveti

az aktudlis igényeket és sziikségleteket.
i Petz Aladar
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A Regisztraciés Kozpont munkatarsai:

e Dr. Feller Gabor elnok
e Varga Lilla titkar

A HKV-RK munkatarsait fogadasi idében és helyen lehet elérni.
Id6pont: kedd: 13.00-15.00

' csiitortok: 9.00-11.00
Helyszin: ,,A” épiilet I. emelet, Igazgatasi folyosé 102-es szoba
Telefon: 96/418-244/6815 mellék
E-mail: hkvrk@petz.gyor.hu

A szerzodéskotés folyamata:

e A szerzddéskotési ligyintézés (,,start-up™) dija 300.000,-Ft, + AFA, mely koltség
magaban foglalja a vizsgalat elinditdsanak adminisztrativ el6készitési koltségeit,
valamint az IKEB kapcsolodo koltségeit is.

Ezen koltséget elére esedékesen kell a Megbizonak a PAEOK részére megfizetni, a
vizsgalatra vonatkoz6 szerzodéstervezet megkiildésével egyldejuleg, a PAEOK altal
kiallitott szamla ellenében.

A vizsgalat el6készitésének belsé adminisztracidja csak azt kovetéen indulhat meg a
PAEOK -ban, ha a start-up koltség befolyik a PAEOK bankszamléjara. Ezen koltség
nem jar vissza a Megbiz6 részére akkor sem, ha a vizsgilati szerzodés nem kerdil
alafrasra, illetve a vizsgalat valamilyen okbdl kifoly6lag a PAEOK -ban nem indul
meg.

Ez egy egyszeri koltség, melyet annak fejében fizet meg a Megbizd, hogy a PAEOK a

srer

vizsgalat elokészitésének, befogadasanak adminisztracidjaban részt vesz.

e 2021.08.16. napjatol kezd6dben kiilsé, nem intézménylinkkel klinikai kutatési
szerz8dést kotd szervezetektdl a Kutatasetikai Bizottsaghoz érkez6 megkeresésekhez
kapcsolédoéan tovabbra is 60.000,-Ft+AFA téritési dijat kériink.

e 2021.08.16. napjatél kezdodben bevezetésre kerill intézményiinkben a szerzddés-
médositasi dij. Ezen dijat barmilyen, klinikai kutatashoz kapcsolodo szerzédésiink
modositasdra vonatkozd megkeresés esetén meg kell fizetnie a szerz6dod
partnereinknek. A szerz6dés-moédositasi ligyintézés azt kdvetden kezdddhet meg, ha
partneriink megfizeti az intézmény részére alkalmanként az 100.000,-Ft+ AFA
szerzOdés-maddositasi dijat.

e A Megbiz6 és PAEOK kozotti szerz6déskotést megeldzéen a Megbizd és Megbizott
részérdl a Vizsgilatvezetd eldzetes szakmai egyeztetést folytat, amely soran mindkét
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fél megvizsgalja, hogy a jogszabélyi feltételek, illetve az Intézményi szabalyozas
rendelkezései maradéktalanul teljesiilnek-e.

e A Vizsgilatvezet$ vagy Szponzor kérésére a HKV- RK részletes tajékoztatast ad, a
Kontrolling Osztalyon keresztiil az Intézményben végezheté diagnosztikai és terdpids
eljarasok koltségeirdl, mely alapjan elkészitheté az elokalkulacio. A Vizsgalatvezetd
feladata, hogy a sziikséges kozremilkodokkel egyeztessen arrol, hogy a rendelkezésre
allo feltételekkel részt tudnak-e venni a Vizsgalatban.

e Amennyiben a Megbizé igényt tart ra, a HKV-RK munkatérsai az illetd protokollra
vonatkozo kiilon titkossagi nyilatkozatot irnak ala.

o Megbizé és Megbizott klinikai vizsgalatonként egy, a jogszabalyokban is eldirt
kotelezd tartalmi elemekre kiterjedd megbizasi szerz6dést kot, amelyben
Megbizottként kizarolagosan PAEOK a szerz6dé fél. (A Szerzodés megkotését
kovetben nyilik arra lehetdség, hogy a PAEOK megbizasi szerzodést kosson a
kozremiikodokkel.)

e A Korhaz vezetése megtagadhatja a klinikai kutatasi szerz6dések alairasat mindaddig,
amig a Vizsgalatvezetd altal az Egészségligyi Tudoményos Tandcs Regionalis
Kutatasetikai Bizottséga felé val6 bejelentés nem torténik meg (formanyomtatvany).

e Megbizé egyes specidlis igényeit a szerzddésben régziteni lehet, amennyiben azok
tartalma nem sérti a PAEOK érdekeit és a hatalyos magyar jogszabalyokat.

o A tajékoztatd I. szdmii melléklete tartalmazza a Szerz0dés kotelezd tartalmi elemeit,
ezen tulmenden a vonatkozo jogi szabalyozas iranyado.

e A szerzbdéshez sziikséges Intézményi adatokat a 2. szdmu melléklet tartalmazza.

e Megbizonak a Szerzédéshez kapcsolanddé dokumentumainak jegyzékét a Megbizo
listaja a vizsgalat inditasahoz” cimil melléklet (3. szdmii melléklet) tartalmazza.

e Szerzddéstervezetet, illetve a 3. szdmu melléklet 4ltal felsorolt sziikséges
dokumentumokat a HKV- RK- hoz kell benyujtani, elektronikusan vagy papir
formatumban.

e A szerzbdéstervezetet a Jogi Iroda ellendrzi, hogy megfelel-e a hatdlyos jogszabalyi
eldirasoknak, valamint az Intézményi szabalyozas altal eléirt kovetelményeknek

e A Kontrolling Osztaly elkésziti az El6kalkulaci6s adatlapot.

o A végleges Szerzddést pedig legalabb 4 eredeti példanyban kell elkésziteni, ebbdl 2
példany Megbizottnal marad.

e Amennyiben a Vizsgilatban a Protokoll elbirdsa szerint az Intézmény egyéb
gybgyszer biztositasat is vallalja, a Gyogyszerészeti Osztaly szakmai javaslatat is
mellékelni kell.

A klinikai vizsgilatok bonyolitasinak folyamata:

Megbizé az elvégzett vizsgalatokrol a teljesitményigazolast a HKV-RK szamara kildi meg,
melyet a Féigazgato alairdsaval tovabbkiildenek szamlazas végett a Pénziigyi és Szamviteli
Osztalyra.

A Pénziigyi és Szamviteli Osztaly elkésziti a szamlat és megkiildi a Megbiz6 részére.

£ Petz Aladar
Egyetemi Oktaté Kérhaz
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Az in vitre orvosi laboratériumi diagnosztikai szolgiltatas igényének felmeriilése esetén
(ami nem feltétleniil jelent tényleges laboratériumi szolgaltatist) a tanusitvany kiallitasa
és minden egyes megujitisa 20.000 Ft +AFA ellenében torténik, mely Gsszeget a
dokumentumok kiaddsa elétt koteles a Megbizéo megfizetni a Koérhaz részére. A
tanasitvany kiallitasa korébe tartozik a laboratériumi vezetd szakmai onéletrajza, a
referencia tartomanyok, és a Certificate.

Amennyiben a Megbizé igényli az intézményi gyogyszertar vezet6jének szakmai
onéletrajzat, ugy ezen dokumentum kiadasa 20.000 Ft + AFA ellenében torténik, mely
osszeget a dokumentum kiadasa elott koteles a Megbizé megfizetni a Korhaz részére.

Az Intézmény a Vizsgilati Dokumentacié 6rzését a vizsgalat Intézményben torténd
befejezését kivetd legfeljebb 15 évig biztositja, tovabbi 6rzési igény esetén a Megbiz6
koteles gondoskedni a dokumentacio elszallitisardl és rzésérdl. Amennyiben Megbizo
igényt tart a dokumenticié 15 éves megorzésére, akkor arrél a klinikai szerzddés
alairasakor koteles nyilatkozni. A 6-15. évig terjedd 6rzési idétartamra fizetendo tarolasi
dij 200.000.- Ft + Afa, mely osszeg a klinikai szerzédés aldirasatél szamitott 30 napon
beliil, egy oOsszegben, elére esedékes. Az orzési idé lejartakor - Megbizé eltérd
rendelkezése hianyidban - az Intézmény az addig Orzott iratok megsemmisitésérol
gondoskodik, a Megbizé kiilon értesitése nélkiil

AFA nyilatkozat
A szerz6dés alairasra kiildésével péarhuzamosan sziikséges kit6ltve megkiildeni a jelen

tajékoztato 4. szamu mellékletét.

A Magyarorszadgon hatdlyos 4altalanos forgalmi adérél szolé torvény értelmében az
adoalanynak nyujtott szolgaltatasok tekintetében teljesités helyének az a hely mindsiil, ahol a
szolgaltatas igénybevevdje gazdasagi céllal letelepedett.

A torvény szerint az adoGalany ott telepedik le gazdasagi céllal, ahol gazdasagi
tevékenységének székhelye vagy allando6 telephelye van. Amennyiben a térvény a gazdasagi
célu letelepedés helyéhez joghatast fiiz, és az addalanynak a székhelye mellett egy vagy t6bb
allando telephelye is van, a joghatast a székhelynek vagy annak az dllando telephelynek kell
betudni, amely az adott iigylet teljesitésével a legkozvetlenebbiil érintett.

E szabalyozas értelmében tehat vizsgalando:

— adéalany-e a szolgaltatas igénybevevdje,
— ha igen, van-e Magyarorszag teriileten a targybani szolgaltatissal kapcsolatban
kozvetleniil érintett telephelye.
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Amennyiben a szolgéltatast igénybevevéje adodalany, és nincs a szolgaltatassal kozvetleniil
érintett telephelye Magyarorszagon, a szolgaltatas az afa hatalyan kiviil esik, a Korhaz a
szamlat afa nélkiil allithatja ki.

Telephelyi nyilatkozat
A szerzédés alairasra kildésével parhuzamosan sziikséges kitoltve megkiildeni a jelen
tajékoztato 5. szami mellékletét.

E szabilyozds értelmében vizsgilandé, hogy a szolgaltatist igénybevevé adéalanynak
Magyarorszig teriiletén van-e a targybani szolgdltatdssal kapcsolatban kozvetleniil
érintett telephelye.

Amennyiben ilyen telephelye nincs, a szolgaltatasnytjtas az fa hatdlyan kivil esik, a Koérhaz
a szamlat afa nélkiil allithatja ki.

Reméljiik tajékoztatonk, segitette abban, hogy a Petz Aladar Egyetemi Oktaté Korhaz és az
On altal képviselt Megbiz6/Szponzor kézott gordiilékeny munkakapcesolat alakuljon ki.
Amennyiben barmilyen kérése lenne, forduljon bizalommal a Humén Klinikai Vizsgalatok-
Regisztracios Kozpont munkatarsaihoz.

Gyor, 2021. szeptember 8 L

Dr. Javor Laszlé B Dr. Feller Gabor
féigazgato elnok
PAEOK HKV-RK
2 Petz Aladar
Egyetemi Oktaté Korhaz
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1. szamul melléklet

HUMAN KLINIKAI VIZSGALATOK SZERZODES KOTELEZO TARTALMI
ELEMEI

1. A PAEOK —kal human klinikai vizsgalatra szerz6dé (Megbizd) pontos neve és cime,-
lehetéség szerint- ado- és bankszamlaszama, kozosségi adoszama. Képviseletére
jogosult neve.

2. A Megbizott pontos neve és cime, bankszdmlaszdma. Képviseletére jogosult neve.

3. A PAEOK részérol a human klinikai vizsgalatot kivitelezd hely pontos neve €s cime
(,,Vizsgalohely™).

4. A PAEOK részérdl a human klinikai vizsgalatot koordinalo ,,Vizsgalatvezetd” pontos
neve.

5.  Klinikai vizsgalat elnevezése, protokollszama.

6. Megbizo nyilatkozik, hogy a fenti vizsgélatra vonatkozéan a PAEOK-kal egy
szerzOdést kot, azaz a Vizsgalat teljesitésére nem kot kiilon szerzédést az Intézmény
alkalmazottaival.

7.  Megbizo jovahagyja az Intézmény kozremiikodoire vonatkozd alvallalkozoi listat, mely
a klinikai szerz6dés mellékletét képezi.

8.  Megbizé nyilatkozik, hogy a sziikséges diagnosztikus vizsgilatokat az Intézménytol
veszi igénybe, amennyiben az Intézmény rendelkezik a sziikséges személyi- és targyi
feltételekkel.

9. A human klinikaj vizsgélatok inditdsanak id6pontja a PAEOK-ban.
10. A humaén klinikai vizsgalatok tervezett befejezésének id6pontja a PAEOK-ban.

11. A humén klinikai vizsgalatokba vont betegek tervezett szima a PAEOK-ban (a
vizsgalat teljes id6tartama alatt vizsgalatba vont betegek szamat kell megadni).

12. Pénziigyi teljesités gyakorisdga (legalabb félévente, hosszabb vizsgalat esetén akar
negyedévenkénti elszamolas), pénznem meghatarozasa, afa tartalom meghatérozésa
(nettd vagy bruttd dsszeg).

13. EUR-ban meghatarozott vizsgalati dij esetén a szamldkat HUF-ban kell kiallitani, a
kiallitas napjan iranyadé6 MNB kozéparfolyam alapjan szamitva.
i Petz Aladar
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A vizsgélathoz sziikséges készitményeket (vizsgalati készitmény, placebo,
osszehasonlitd készitmény) - a korhaz szabalyzatdnak megfelelden - a Gyogyszerészeti
Osztalyra (9024 Gydr, Vasvari Pél utca 2-4. B. épiilet foldszint) kell kiildeni. A kilsd
csomagolason a beazonosithatosag érdekében fel kell tiintetni a Vizsgalatvezetd ¢s a
Vizsgalohely nevét is. A kiildeményt a futdr munkanapokon 7:00-14:00 kozott tudja
leadni a Gy6gyszerészeti Osztalyon.

A fel nem hasznélt vizsgalati készitmények sorsat Megbizé és Megbizott kozotti
megallapodas alapjan felek a szerzOdésben szabélyozzdk, akképpen hogy
megsemmisités esetén azok megsemmisitési koltsége minden esetben megbizot terheli.

Megbiz6é és Megbizott megéallapodnak abban, hogy jogvita esetén igyekeznek peren
kiviil megéllapodni, a vitds kérdések békés rendezése érdekében, ennek sikertelensége
esetén a magyar jogszabélyok az irdnyadok és az illetékes magyar birésag jar el.

Kétnyelvii szerzédés esetén a szerzédésben ki kell kotni, hogy a magyar nyelvii valtozat
az irdnyad6. A nem titkorforditasban vagy kizérolag idegen nyelven késziilt szerz6dés
esetén OFFI altal készitett vagy azzal egyenértékil hiteles forditasban kell benyujtani
azt.

Az Intézmény a Vizsgalati Dokumentacié 6rzését a vizsgalat Intézményben tortend
befejezését kovetd legfeljebb 15 évig biztositja, tovabbi 6rzési igény esetén a Megbizo
kételes gondoskodni a dokumentacié elszallitasardl és 6rzésérdl. Amennyiben Megbizd
igényt tart a dokumentacié 15 éves megbrzésére, akkor arrdl a klinikai szerzddés
alairasakor koteles nyilatkozni. A 6-15. évig terjedd drzési idotartamra fizetend® tarolasi
dij 200.000.- Ft + Afa, mely 6sszeg a klinikai szerz6dés alairdsatol szamitott 30 napon
beliil, egy Osszegben, elore esedékes. Az Orzési id6 lejartakor - Megbizé eltérd
rendelkezése hidnyaban - az Intézmény az addig Orzott iratok megsemmisitésérol
gondoskodik, a Megbiz6 kiilon értesitése nélkdil.

Az in vitro orvosi laboratériumi diagnosztikai szolgaltatas igényének felmertilése esetén
(ami nem feltétlentil jelent tényleges laboratoriumi szolgéltatast) a tanusitvany kiéllitasa
és minden egyes megujitdsa 20.000 Ft + Afa ellenében torténik, mely Osszeget a
dokumentumok kiaddsa elbtt koteles a Megbizé megfizetni a Korhaz részére. A
tanusitvany kiallitisa koérébe tartozik a laboratériumi vezetd szakmai Onéletrajza, a
referencia tartomanyok, és a Certificate.

Amennyiben a Megbiz6 igényli az intézményi gyogyszertar vezetdjének szakmai
onéletrajzat, igy ezen dokumentum kiadasa 20.000 Ft + Afa ellenében torténik, mely
dsszeget a dokumentum kiadésa el6tt kdteles a Megbizé megfizetni a Korhéz részére.

A Szerzédést az Intézmény képviseletében Dr. Javor Laszlo Féigazgaté és Komonszky

Krisztina gazdasagi igazgato, pénziigyi ellenjegyzo irja ala.

Petz Aladar
Egyetemi Oktaté Kérhaz
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22. Amennyiben a Megbiz6 a vizsgalat lefolytatdsdhoz berendezést, felszerelést bocsat az

Intézmény rendelkezésére, a lopasbol ered6 karokért csak akkor felel az Intézmény, ha a
berendezés, felszerelés 6rzése az elvarhatdséag szintjén nem volt biztositott.

23. Az Intézmény a betegek utazasi koltségeinek kifizetésében semmilyen forméban nem

mikodik kozre. Kérjik, sziveskedjenek a Szerz6dés ezen rendelkezését akként
szévegezni, hogy a betegek koltségeinek megtéritését a Megbizd teljesiti, az elszamolas
a Vizsgalatvezeton keresztiil torténik.

24. A klinikai vizsgalat - személyes adatok kezelésére tekintettel - a GDPR hatélya ala

|
fi

tartozik. A vizsgalat vonatkozdsiban az adatkezelés céljat és eszkozeit a Megbizo
(adatkezeld) hatdrozza meg, mig az Intézmény adatfeldolgozoként jar el. Erre tekintettel
kérjik megkiildeni az Intézmény vizsgalathoz kapcsolédé adatfeldolgozasi
tevékenységére vonatkozd ,,Adatfeldolgozasi szerz6dés” tervezetét, vagy kérjik a
Szerz6dés ilyen tartalmu kiegészitését [GDPR 28. cikk (3)].

Petz Aladar
Egyetemi Oktatd Korhaz
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2. szamu mellékiet

A PETZ ALADAR EGYETEMI OKTATO KORHAZ ADATAI

Cim: 9024 Gyor, Vasvari P. u. 2-4

Bank: Magyar Allamkincstar
9022 Gyor, Czuczor G. u.26.

Bankszdamlaszam: 10033001-00317337-00000000
SWIT kod: MANEHUHB
IBAN-kéd: HU 18 10033001-00317337-00000000

Addszdm: 15366052-2-08
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3. szdmu melléklet

MEGBIZONAK A SZERZODESHEZ KAl”CSOLANDO DOKUMENTUMAINAK
LISTAJA

Szerz6dés tervezet

Magyar nyelvii szinopszis, flowchart

Felel6sségbiztositas

Nyilatkozat kiegészitd diagnosztikai vizsgélatokrél (Kozponti Laboratérium, illetve
radioldgiai szolgaltatas igénybevételérdl)

OGYEI engedély (vizsgilat megkezdéséig kell megérkeznie)

ETT TUKEB/ETT KFEB hatarozatai

Adatfeldolgozasi szerzédés (GDPR 28. cikk (3) bek. alapjan), ha az nem a Szerzdédeés
tervezet részeként keriil csatolasra

B

Nawm

2 Petz Aladar
Egyetemi Oktaté Korhaz
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4. szamu melléklet

AFA nyilatkozat

A Magyarorszagon hatalyos éltalanos forgalmi adorél sz0l6 torvény értelmében, mint sem
magyar, sem uniés adészammal nem rendelkezé megbizo az alabbi nyilatkozatot teszem:

— adéalany
vagyok
nem vagyok
(a megfeleld aldhuzando)

— ha adéalany vagyok nyilatkozom, hogy van-e Magyarorszag teriiletén a
targybani szolgaltatassal kapcsolatban kozvetleniil érintett telephelyem:

van,

nincs
(a megfelel6 aldhtizando)

...........................................................

Cégszer alairas
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5. szamu melléklet

Telephelyi nyilatkozat

A Magyarorszagon hatalyos altalanos forgalmi adorél sz616 torvény értelmében mint magyar
adészammal nem, csak kozosségi adoszammal rendelkezé megbizd alabbi nyilatkozatot
teszem:

A targybani szolgaltatassal kapcsolatban kozvetleniil érintett telephelyem Magyarorsziag
teriiletén:
nincs

van
(a megfeleld alahuzando)

Kt
Cégszert alairas
i Petz Aladar
. Egyetemi Oktaté Kérhaz
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