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1. EFPIA reikalavimy apzvalga

Europos farmacijos pramoneés ir asociacijy federacija (EFPIA)

Europos farmacijos pramonés ir asociacijy federacija (toliau — EFPIA) yra Europos farmacijos pramonei
atstovaujanti institucija, kuriai priklauso 36 nacionalinés asociacijos ir 40 didZiausiy farmacijos jmoniy. ES
EFPIA atstovauja 1900 jmoniy, kurios tiria, kuria ir teikia naujus vaistus, pagerinsiancius pacienty
sveikatg ir gyvenimo kokybe visame pasaulyje.

Raginimas uztikrinti skaidruma

EFPIA mano, kad farmacijos pramonés ir sveikatos prieZilros specialisty bendradarbiavimas turi didZiulj
teigiamg poveikj pacienty gydymo kokybei ir bsimiems moksliniams tyrimams. Tuo paciu sveikatos
priezitros specialisto sgZiningas sprendimas iSrasyti vaistg yra vienas i$ sveikatos prieZiliros sistemos
ramsCiy. EFPIA pripazjsta, kad pramonés ir sveikatos priezitros specialisty bendravimas gali sukelti
interesy konfliktg. Todél profesinés ir pramonés asociacijos, jskaitant EFPIA ir jos nares, priémé kodeksus
ir gaires, kuriais siekiama uZtikrinti, kad toks bendravimas atitikty aukstus sgZiningumo standartus, kuriy
tikisi pacientai, vyriausybés ir kitos suinteresuotosios salys.

Tam, kad ir toliau viskas vykty sékmingai, savireguliacija turi atliepti besikei¢iancius visuomenés
poreikius. Visy pirma vis labiau tikimasi, kad korporacijy ir visuomenés rysiai bus ne tik sgziningi, bet ir
skaidrus. Jgyvendindama Europos Komisijos iniciatyvg dél etikos ir skaidrumo farmacijos sektoriuje,
jvairiy suinteresuotyjy Saliy platforma, kurioje, be kita ko, yra ir EFPIA, patvirtino Gerg valdyma
farmacijos sektoriuje skatinanciy pagrindiniy principy sarasa.

Vadovaudamasi Siais pagrindiniais principais, EFPIA mano, kad ateityje farmacijos pramonés sékme
priklausys nuo reakcijos j padidéjusius visuomenés lukescius. Todél EFPIA nusprendé papildyti dabartinj
Receptiniy vaisty reklamos sveikatos prieziliros specialistams ir santykiy su jais kodeksg (toliau — SPS
kodeksas) ir Santykiy tarp farmacijos pramonés ir pacienty organizacijy etikos kodeksg (toliau — PO
kodeksas) reikalavimais iSsamiai atskleisti pramonés ir sveikatos prieZiliros specialisty bei organizacijy
santykiy pobadj ir mastg. EFPIA tikisi, kad Zengdama $j Zingsnj ji gali padéti visuomenei tikrinti bei
suprasti Siuos santykius ir taip prisidéti prie suinteresuotyjy saliy pasitikéjimo farmacijos pramone.

Valstybés, kurioms taikoma

Siuo metu EFPIA asociacijos narés yra 36 alyse: Austrijoje, Belgijoje, Bosnijoje ir Hercegovinoje,
Bulgarijoje, Kroatijoje, Kipre, Cekijoje, Danijoje, Estijoje, Suomijoje, Prancizijoje, Vokietijoje, Graikijoje,
Vengrijoje, Islandijoje, Airijoje, Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Makedonijoje, Maltoje, Nyderlanduose,
Norvegijoje, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Rusijoje, Serbijoje, Slovakijoje, Slovénijoje, Ispanijoje,
Svedijoje, Sveicarijoje, Turkijoje, Ukrainoje ir Jungtinéje Karalystéje.
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2. Sprendimai

Sio metodologinio pranesimo tikslas — pateikti rekomendacijas dél su ,,Biogen susijusiy sprendimuy,
kuriuose paaiskinama informacijos atskleidimo tvarka. Siame dokumente pabréZiami sprendimai, kuriais
grindZziamas miasy duomeny rinkimo, kaupimo ir pranesimo procesas.

Mokesciai ir PVM

Visos mokéjimy ir perleisty verciy sumos, jei jmanoma, atskleidZiamos be
mokesciy, pavyzdziui, PVM. ISimtis taikoma, kai ,,Biogen“ kaip perleistos
vertés dalj sumoka mokestj prie pajamy saltinio.

Sutikimas

Pirmo susitikimo metu ,Biogen” papraso visy SPS ir SPO duoti sutikimag
nustatytam vieneriy arba trejy mety laikotarpiui pagal vietos reikalavimus:

e jei sutikimas duodamas visiems susitarimams, ,Biogen” atskleidzia
SPS perleistas vertes atitinkamos informacijos atskleidimo
ataskaitos (toliau — atskleidimo ataskaita) atskiroje dalyje;

e jei ,Biogen“ negauna sutikimo dél visy susitarimy, visos perleistos
vertés perkeliamos | atitinkamos atskleidimo ataskaitos
apibendrinta dalj;

e jei ,Biogen“ negauna sutikimo formos, visos perleistos vertés
perkeliamos j atitinkamos atskleidimo ataskaitos apibendrintg dalj.

Atskiro sutikimo atsaukimas:

e jei SPS arba SPO atSaukia sutikimg pries paskelbiant duomenis,
»,Biogen” atnaujina duomenis ir jtraukia atitinkamam SPS ar SPO
perleistas vertes j atitinkamos atskleidimo ataskaitos apibendrintg
dalj, nenurodydama konkretaus SPS ar SPO;

e jei paskelbus duomenis SPS arba SPO atsSaukia sutikima, ,,Biogen“ is
atskleidimo ataskaitos pasalina asmens duomenis apie
atitinkamam SPS ar SPO perleistas vertes ne véliau kaip iki kito
ménesio, einancio po to, kurj ,,Biogen“ gavo pranesimg apie
sutikimo atSaukimg, pabaigos ir atnaujina atitinkamam SPS ar SPO
perleistas vertes atitinkamos atskleidimo ataskaitos apibendrintoje
dalyje, nenurodydama konkretaus SPS ar SPO.

Valiuta

Visos mokéjimy ir perleisty verciy sumos atskleidZiamos vietos valiuta. Jei
mokéjimas uZfiksuojamas kita valiuta, jo verté konvertuojama j vietos
valiuta, atsizvelgiant j dieng, kurig verté buvo perleista, ir atitinkama tos
dienos valiutos kursa.

Informacijos apie
perleistas vertes
koregavimas

SPS arba SPO gali reikalauti istaisyti paskelbtg neteisingg informacijg apie
perleistas vertes. Tokiais atvejais ,Biogen” istaiso ir iS naujo paskelbia
informacijg apie tokias perleistas vertes.
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Perleistos vertés data

,Biogen” atskleidZia mokéjimus ir perleistas vertes pagal mokéjimo ar
vertés perleidimo data:

e tiesioginiy mokéjimy atveju (visi mokéjimai SPS ir SPO, rémimas,
dotacijos ir parama): perleistos vertés data yra pavedimo gavéjui
data, o ne renginio data;

e kity perleisty verciy atveju (kelionés ir apgyvenimas): perleistos
vertés data yra renginio pradzios data arba data, kurig verté buvo
perleista.

Renginiai, kurie buvo
atsaukti arba kuriuose
SPS nedalyvavo

,Biogen” priskiria SPS tik tas perleistas vertes, kurios gali biti pagrjstai
siejamos su juo. Tais atvejais, kai skrydis ar apgyvendinimas yra uzsakyti,
bet renginys atSaukiamas arba SPS jame nedalyvauja, tokia perleista verté
néra priskiriama SPS.

Tarptautiniy perleisty
verciy atskleidimas

Informacija apie SPS / SPO, kuriy praktikos vieta, profesinés veiklos adresas
ar jsteigimo vieta yra Europoje, turi bati atskleista toje Salyje, kurioje yra
gaveéjo pagrindiné praktikos vieta.

PranesSimas apie SPS
salyse, kuriose ,Biogen*
neturi susijusios jmonés

Jei Europos SPS verté buvo perleista Salyje, kurioje néra ,Biogen” jmonés,
informacija apie perleistg verte atskleidZiama centrinés bUstinés
svetaingje.

Kalba

Informacija atskleidZiama nacionaliniame kodekse nustatyta kalba. Tokia
informacija gali biti pateikiama ir angly kalba.

Vietos identifikatoriai

,Biogen“ atskleidZia SPS ir (arba) SPO Salies unikaly identifikatoriy — jiems
suteiktg vietos koda.

Gavéjo atskleidimas

,Biogen” atskleidZia subjekto arba juridinio asmens, kuriam buvo perleista
verté, tapatybe, iSskyrus atvejus, kai verté buvo perleista SPO uZ
registracijos mokestj arba kelionés iSlaidas, susijusias su dalyvavimu
kongrese ar simpoziumuose. Tokiais atvejais nurodomas SPS, kuris
laikomas perleistos vertés gavéju.

3. Pateikimo reikalavimai

Atskleidimo budas

,Biogen” savo svetainéje paskelbia atskleidimo failg, kuriame pateikiama
informacija apie Sias 3alis:

Austrijg, Kroatijg, Estijg, Suomijg, Vokietijg, Vengrija, Italijg, Latvijg, Lietuvg,
Norvegija, Lenkija, Slovakija, Slovénija, Ispanija, Svedija ir Sveicarija.
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,Biogen” vietos asociacijos svetaingje/ centriniame registre skelbia
informacija apie Sias Salis:

Belgija, Cekija, Danija, Prancizija, Islandijg, Airijg, Nyderlandus, Portugalija
ir Jungtine Karalyste.

Apie visas kitas Salis, priklausancias EFPIA (jei jos neturi susijusios jmonés),
,Biogen“ skelbia savo centrinés bistinés, esanc¢ios Bare, Sveicarijoje,
svetainéje.

Atskleidimo laikotarpis Kiekvienas ataskaitinis laikotarpis apima visus kalendorinius metus.

Atskleidimo laikas Birzelio 30 d., iSskyrus atvejus, kai vietos asociacija nustato konkrecig data.

Viesai atskleistos Vadovaudamasi EFPIA rekomendacijomis, ,,Biogen“ uztikrina, kad atskleista

informacijos saugojimo informacija b0ty vieSai prieinama mazZiausiai trejus metus po jos

laikotarpis atskleidimo, atsizvelgiant j atskleidimo budg, iSskyrus atvejus, kai kiekvienu
atveju:

« galiojanciais nacionaliniais duomeny privatumo ir kitais jstatymais
ar teisés aktais numatytas trumpesnis laikotarpis;

. gavéjas atSauké savo sutikima atskleisti konkrecig informacijg (kai
tokio sutikimo reikia pagal nacionalinius jstatymus ar kitus teisés
aktus). (2.02 dalis)

Dokumentavimas ir jrasy | Vadovaudamasi EFPIA rekomendacijomis, ,Biogen” uZztikrina, kad visos
saugojimas perleistos vertés, kurias reikia atskleisti, bGty dokumentuojamos, o jrasai
saugomi maziausiai penkerius metus nuo atitinkamo ataskaitinio
laikotarpio pabaigos, iSskyrus atvejus, kai galiojanciais nacionaliniais
duomeny privatumo ir kitais jstatymais ar teisés aktais numatytas
trumpesnis laikotarpis. (2.07 dalis)

4. Atskleidimo kategorijos

Aprasas Perleistos vertés tipas

Parama ir dotacijos SPO Parama ir dotacijos SPO, kurios remia sveikatos priezilirg, jskaitant
parama, dotacijas ir iSmokas nattra jstaigoms, organizacijoms arba
asociacijoms, kuriy nariai yra SPS ir (arba) kurios teikia sveikatos
priezilros paslaugas.

Moksliniai tyrimai ir plétra SPS / SPO perleistos vertés, susijusios su moksliniais tyrimais ir plétra:
(atskleidziama kaip bendra
suma)

« neklinikiniais tyrimais (geroji laboratoriné praktika (GLP);

o |-V fazés klinikiniais tyrimais;
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Aprasas Perleistos vertés tipas

o tyréjo remiamais tyrimais;
« neintervenciniais tyrimais.

Prisidéjimas prie iSlaidy, Renginiai apima visus mokslinius profesinius susitikimus, kongresus,
susijusiy su renginiais, konferencijas, simpoziumus ir kitus panasius renginius.

padengimo (pagal SPS

kodeks3):

Rémimo susitarimai su SPO ar treciaisiais asmenimis, kuriuos SPO
paskyré renginiui organizuoti.

Pavyzdziai:

« vietos nuoma renginyje;

1. rémimo susitarimai « reklamos plotas (popierine, elektronine arba kita forma);

« palydoviniai simpoziumai kongrese;

. praneséjy / déstytojy rémimas;

- organizatoriy tiekiami gérimai ar maitinimas (jtraukti j rémimo
sutartj);

« SPO organizuojami kursai (kai bendrové naré nepasirenka
atskiry dalyvaujanciy SPS).

Prisidéjimas prie isSlaidy, Registracijos mokestis, susijes su dalyvavimu kongrese ar
susijusiy su renginiais, simpoziumuose.
padengimo:

1. registracijos mokestis

Prisidéjimas prie islaidy, + Kelioné, susijusi su dalyvavimu kongrese ar simpoziumuose.
susijusiy su renginiais, « Apgyvendinimas, susijes su dalyvavimu kongrese ar simpoziumuose.
padengimo: Pavyzdys:
2. kelioné ir . léktuvo, traukinio, laivo ar kelto bilietai (jskaitant uzsakymo
apgyvendinimas mokest;j);

« automobiliy nuoma, automobiliy paslaugos, taksi pervezimai;
« mokesciai uz automobiliy stovéjima;

o degalaj;
« rinkliavos;
e irpan.

Pastaba. Maitinimas, kuris yra SPS atlygio dalis, gali bati jtrauktas j
kelioniy ir apgyvendinimo suma.

Atlygis uz paslaugas ir Vertés, perleistos pagal bendroviy nariy ir jstaigy, organizacijy,
konsultacijas: asociacijy ar SPS sutartis, pagal kurias tokios jstaigos, organizacijos,
asociacijos ar SPS teikia bet kokias paslaugas bendrovei narei, arba
kitoks finansavimas, kurio neapima anksciau minétos kategorijos.
1. atlygis
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Aprasas Perleistos vertés tipas

o atlygis praneséjams;

« pranesSéjy mokymai;

o raSymas medicinos tema;

o duomeny analizé;

« Svietimo medziagos rengimas;

« bendro pobudzio konsultacijos / patarimai.

Atlygis uz paslaugas ir Susijusios iSlaidos, numatytos paslaugy teikimo ar konsultavimo
konsultacijas: paslaugy sutartyje.

2. susijusios iSlaidos,
numatytos paslaugy

teikimo ar Prupidi
konsultavimo « léktuvo, traukinio, laivo ar kelto bilietai (jskaitant uzsakymo
paslaugy sutartyje mokestj);

. automobiliy nuoma, automobiliy paslaugos, taksi pervezimai;
« mokesciai uz automobiliy stovéjima;

+ degalaj;
« rinkliavos;
o irpan.

Pastaba. Maitinimas, kuris yra SPS atlygio dalis, jtraukiamas j kelioniy ir
apgyvendinimo suma.
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5. Savokos

Sveikatos priezilros organizacija (SPO)

Bet koks juridinis asmuo, i) kuris yra sveikatos priezitros, medicinos ar moksliniy tyrimy asociacija ar
organizacija (nepriklausomai nuo teisinés ar organizacinés formos), pavyzdziui, ligoniné, klinika, fondas,
universitetas ar kita mokymo institucija ar mokymosi bendruomené (iSskyrus pacienty organizacijas, kaip
jos apibréztos PO kodekse), kurios buveinés adresas, jsteigimo vieta ar pagrindiné veiklos vykdymo vieta
yra Europoje, arba ii) per kurj vienas ar daugiau SPS teikia paslaugas. Remiantis kai kuriy Saliy asociacijy
nurodymais, jei SPS pavardeé yra nurodyta juridinio asmens pavadinime, t. y. kai savarankiskai dirbantis
SPS jsteigia juridinj asmenj, sutikimo ir informacijos atskleidimo tikslais SPO laikoma SPS.

Sveikatos priezilros specialistas (SPS)

Bet koks fizinis asmuo, kuris yra medicinos, odontologijos, farmacijos ar slaugos profesijos atstovas ar
bet kuris kitas asmuo, kuris, vykdydamas savo profesine veiklg, turi teise iSrasyti, jsigyti, tiekti,
rekomenduoti ar skirti vaistus, ir kurio pagrindiné praktikos vieta, darbo adresas ar jsteigimo vieta yra
Europoje. Siekiant iSvengti abejoniy, EFPIA kodekse pateikta SPS sgvoka apima: i) valstybés institucijos,
agentdros ar kitos organizacijos (nesvarbu, vieSojo ar privaciojo sektoriaus) pareiglinus ar darbuotojus,
kurie gali iSrasyti, jsigyti, tiekti ar skirti vaistus, ir ii) Bendrovés narés darbuotojus, kurie yra
praktikuojantys SPS, taciau neapima x) visy kity Bendrovés narés darbuotojy ir y) vaisty didmenininky ar
platintojy, ir jiems taikomi vietos reikalavimai.

Parama ir dotacijos

Parama ir dotacijos (pinigais arba natdra), kurioms taikomas SPS kodekso 11 straipsnis.

Renginiai

Visi reklaminiai, moksliniai ar profesiniai susirinkimai, kongresai, konferencijos, simpoziumai ir kiti
panasis renginiai (jskaitant, bet neapsiribojant, patariamyjy taryby susitikimus, vizitus j moksliniy
tyrimy ar gamybos vietas, taip pat klinikiniy ir neintervenciniy tyrimy planavimo, mokymy bei tyréjy
susitikimus) (kiekvienas atskirai vadinamas ,, Renginiu“), organizuojami ar remiami bendrovés ar jos
vardu (SPS kodekso 10 straipsnis).

SPS kodeksas

EFPIA receptiniy vaisty reklamos sveikatos prieziliros specialistams ir santykiy su jais kodeksas, kurj
EFPIA valdyba priémé 2007 m. liepos 5 d., o EFPIA generaliné asambléja ratifikavo 2008 m. birzelio 19 d.
Jis buvo iS dalies keistas 2011 m. birZelio 14 d. ir 2013 m. birZelio 24 d. bei toliau gali bti keic¢iamas,
papildomas ar koreguojamas.
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Vaistai

a) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, vartojamas Zmonéms gydyti arba ligy
profilaktikai; arba b) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, kuris gali bati skiriamas
arba duodamas Zmonéms jy fiziologinéms funkcijoms atkurti, koreguoti ar pakeisti farmakologiniu,
imunologiniu arba metaboliniu biddu arba diagnozei nustatyti (Tarybos direktyvos 2001/83/EB
1 straipsnis su pakeitimais).

Asociacijos narés

Nacionalinés asociacijos narés ar jy narés, atsizvelgiant j aplinkybes, kurios yra EFPIA narés ir kurioms
taikomi EFPIA praktikos kodeksai.

Bendrovés narés

EFPIA dalyvaujancios narés (kaip apibrézta SPS kodekse), atitinkamos jy patronuojanciosios bendrovés,
jei skiriasi, dukterinés jmonés (nepriklausomai nuo tai, ar dukteriné jmoné yra jmoné ar kitokios formos
juridinis asmuo ar organizacija) ir bet kokios jmonés, susijusios su dalyvaujan¢iomis narémis ar jy
dukterinémis jmonémis, jei tokios susijusios jmonés sutiko laikytis Sio kodekso.

Gaveéjas

Bet kuris SPS ar SPO, atsizvelgiant j vietos reikalavimus, kuriy pagrindiné praktikos vieta, profesinés
veiklos adresas ar jsteigimo vieta yra Europoje.

Perleistos vertés, susijusios su moksliniais tyrimais ir plétra

Sveikatos prieZiGros specialistui ar sveikatos prieZilros organizacijai perleistos vertés, susijusios su i)
neklinikiniy tyrimy (kaip apibrézita EBPO gerosios laboratorinés praktikos principuose); ii) klinikiniy
tyrimy (kaip apibrézta Direktyvoje 2001/20/EB) arba iii) neintervenciniy tyrimy, kurie yra potencialls
ateityje ir kuriy metu SPS, jy grupés ar jy vardu renkami pacienty duomenys bitent Siems tyrimams,
planavimu ar vykdymu (SPS kodekso 15.02 dalis).

1. Neklinikiniai tyrimai, kaip apibrézta EBPO gerosios laboratorinés praktikos principuose

EBPO gerosios laboratorinés praktikos principuose (1997 m. redakcijoje) neklinikiniai tyrimai
apibrézZiami taip (I — 2 dalis. Sgvoky apibréztys; 2.3.1 dalis):

Neklinikinis sveikatos ir aplinkos saugos tyrimas, toliau vadinamas tyrimu, — tai eksperimentas
arba eksperimenty serija, kurioje tiriamasis objektas yra tiriamas laboratorijos sqlygomis arba
aplinkoje, siekiant gauti duomeny apie jo ypatybes ir (arba) jo saugq, kurie yra skirti pateikti
atitinkamoms reguliavimo institucijoms.

ISsami informacija pateikiama svetainéje www.oecd.org.
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ES direktyvoje 2001/20/EB (2 straipsnio a dalis) klinikiniai tyrimai apibréziami kaip:

visi su Zmonémis susije tyrimai, skiriami atrasti ar patikrinti vieno arba keliy tiriamojo (-yjy)
vaisto (-y) klinikinj, farmakologinj ir (arba) kitokj farmakodinaminj poveikj, ir (arba) nustatyti
nepageidaujamgq reakcijq j vieng arba kelis tiriamgqjj (-uosius) vaistq (-us), ir (arba) istirti vieno
arba keliy tiriamojo (-yjy) vaisto (-y) absorbcijq, pasiskirstymq, metabolizmq ir Salinimq, siekiant
nustatyti jo (-jy) saugumagq ir (arba) veiksmingumag.

ISsami informacija pateikiama svetainéje EUR-lex.europa.eu.

3. Neintervenciniai tyrimai
ES direktyvoje 2001/20/EB (2 straipsnio c dalis) neintervenciniai tyrimai apibréziami kaip:

tyrimas, kai vaistas (-ai) yra skiriamas (-i) jprastu bidu pagal leidime prekiauti rinkoje nustatytas
sqlygas. Tam tikra gydymo strategija pacientui negali biti is anksto nustatyta remiantis klinikinio
tyrimo protokolu, bet turi atitikti Siuolaikine praktikg, o vaisto skyrimas negali biti susietas su
sprendimu jtraukti pacientq j tyrimq. Pacientams neturi biti taikomos papildomos diagnostikos
ar priezidros procediiros, o epidemiologiniai metodai yra taikomi surinkty duomeny analizei.

Perleistos vertés

Vertés, perleistos tiesiogiai ir netiesiogiai grynaisiais pinigais, natlra ar kitaip reklamos ar kitais tikslais,
susijusios su Zzmonéms skirty generiniy ir firminiy receptiniy vaisty kirimu ir pardavimu. Tiesiogiai
perleistos yra tos vertés, kurias bendrové naré suteikia tiesiogiai gavéjo naudai. Netiesiogiai perleistos
vertés suteikiamos bendrovés narés vardu gavéjo naudai, kai gavéjas Zino arba gali jvardyti tokig
bendrove nare.
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Priedas

Saltiniai

Pavadinimas Dokumentas

EFPIA kodeksas https://www.efpia.eu/

https://www.efpia.eu/relationships-code/
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