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Viadni navrh

ZAKON
ze dne 2021,

kterym se méni zakon €. 569/2020 Sb., o distribuci lé¢ivych pripravki obsahujicich
ockovaci latku pro o¢kovani proti onemocnéni COVID-19, o nahradé Gjmy zpusobené
ockovanym osobam témito 1é¢ivymi pFipravky a o zméné zékona ¢. 48/1997 Sb.,
o veiejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonii,
ve znéni pozdéjSich predpisii, a zakon ¢. 48/1997 Sb., o veiejném zdravotnim pojiSténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjSich piredpisi

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

CAST PRVNI

Zména zakona o distribuci lé¢ivych pripravku obsahujicich o¢kovaci latku pro o¢kovani
proti onemocnéni COVID-19, o nahradé ujmy zpisobené o¢kovanym osobam témito
1é¢ivymi pripravky

ClL.1

V § 1 zakona €. 569/2020 Sb., o distribuci 1écivych ptipravka obsahujicich ockovaci latku
pro ockovani proti onemocnéni COVID-19, o ndhrad€é ujmy zplisobené ockovanym osobam
témito lécivymi piipravky a o zméné zédkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpisti, odstavec
1 v€etne poznamky pod Carou €. 2 zni:

(1) Ministerstvo zdravotnictvi je za delem zajisténi ockovani pacientli na uzemi Ceské

republiky proti onemocnéni COVID-19 vyvolanému ptvodcem SARS CoV-2 (déale jen

,sonemocnéni COVID-19) opravnéno zajistit distribuci 1é¢ivych pfipravkli obsahujicich

ockovaci latku proti onemocnéni COVID-19, které

a) byly potizeny z prostiedki statniho rozpoctu na zakladé rozhodnuti Komise C(2020) 4192
ze dne 18. ¢ervna 2020 o schvaleni dohody s ¢lenskymi staty o pofizeni o¢kovacich latek
proti COVID-19 jménem ¢lenskych stati a souvisejicich postupech,

b) jsou ve vlastnictvi statu a byla jim udélena registrace podle naiizeni (ES) &. 726/2004%,
nebo

c) jsou ve vlastnictvi statu a ockovaci latka proti onemocnéni COVID-19 v nich obsazena
odpovida o€kovaci latce proti onemocnéni COVID-19 obsazené v 1éCivém ptipravku,
kterému byla udélena registrace podle nafizeni (ES) &. 726/2004%.

2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym



se stanovi postupy Unie pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravka a dozor
nad nimi a kterym se ziizuje Evropska agentura pro 1é€ivé ptipravky, v platném znéni.*.

CAST DRUHA
Zména zakona o veiejném zdravotnim pojisténi

CL1I

V § 30 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni
nékterych souvisejicich zdkonil, ve znéni zdkona €. 261/2007 Sb., zakona ¢. 362/2009 Sb.,
zakona ¢. 298/2011 Sb., zakona ¢. 369/2011 Sb., zakona ¢. 200/2015 Sb., zakona
¢.277/2019 Sb., zakona ¢.205/2020 Sb. a zdkona ¢. 569/2020 Sb., pismeno g) vcetné
poznamky pod Carou €. 64 zni:

»Z) ockovani a thrada 1é¢ivych piipravkll obsahujicich ofkovaci latku proti onemocnéni
COVID-19 vyvolanému ptvodcem SARS CoV-2, je-li ofkovani provadéno lécivym
ptipravkem obsahujicim ockovaci latku proti onemocnéni COVID-19, ktery
1. byl pofizen z prostfedkli statniho rozpoctu na zékladé rozhodnuti Komise C(2020)

4192 ze dne 18. Cervna 2020 o schvéleni dohody s ¢lenskymi staty o pofizeni
ockovacich latek proti COVID-19 jménem Clenskych stat a souvisejicich postupech,
2. je ve vlastnictvi statu a byla mu udélena registrace podle natizeni (ES) ¢. 726/2004%9,
nebo
3. je ve vlastnictvi statu a obsahuje ockovaci latku proti onemocnéni COVID-19, ktera
odpovida ockovaci latce proti onemocnéni COVID-19 obsazené v 1é¢ivém piipravku,
kterému byla udélena registrace podle nafizeni (ES) ¢. 726/200459.

64) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym
se stanovi postupy Unie pro registraci humannich a veterindrnich 1é¢ivych ptipravki a dozor
nad nimi a kterym se zfizuje Evropské agentura pro 1€¢ivé ptipravky, v platném znéni.*.

CAST TRETI
UCINNOST

CL. 11

Tento zdkon nabyva G¢innosti dnem nésledujicim po dni jeho vyhlaSeni.



DUVODOVA ZPRAVA

V souladu s bodem 3.8 pism. ¢) Obecnych zasad pro hodnoceni dopada regulace (RIA)
s ohledem na to, Ze se navrhuje pfijeti navrhu zakona ve stavu legislativni nouze,
se hodnoceni dopadii regulace (RIA) k tomuto ndvrhu zakona nezpracovava.

I. Obecna cast
A) Zhodnoceni platného pravniho stavu

Stavajici zdkon €. 569/2020 Sb., o distribuci léCivych ptipravkll obsahujicich ockovaci
latku pro oc¢kovani proti onemocnéni COVID-19, o ndhrad€ ujmy zptsobené ockovanym
osobam témito léCivymi pfipravky a o zméné zédkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nekterych souvisejicich zakond, ve znéni
pozdéjSich predpisii, a jim pfijatd zména zakona ¢. 48/1997 Sb. umoznuji, aby se
z vefejného zdravotni pojisténi hradily 1é¢ivé ptipravky obsahujici ockovaci latky proti
onemocnéni covid-19 (déale jen ,,ockovaci latky*), jejich distribuce a jejich podani
pojiSténciim a také, aby stat nahradil ockované osobé tjmu zpisobenou ockovanim. To
vSe je vSak véazdno na podminku, Ze se jednd o ockovaci latky, které jsou potizeny
z prostfedkl statniho rozpoctu na zakladé rozhodnuti Komise C(2020) 4192 ze dne
18. Cervna 2020 o schvaleni dohody s ¢lenskymi staty o potfizeni oCkovacich latek proti
COVID-19 jménem c¢lenskych stath a souvisejicich postupech.

Ackoliv stdt md moznost ziskat ockovaci latky pro onemocnéni covid-19 i jinym
zpusobem (zejm. dar nebo zaptjcka od jiného statu, popt. moznost ziskat od vyrobce ¢ast
ockovacich latek uc¢enych pro jiny stat na zaklad¢ souhlasu tohoto statu), pokud je ziska,
nebude jejich thrada, distribuce a jejich podani hrazeno z vetejného zdravotniho pojisténi
a stat nebude opravnén nahradit ockované osobé piipadnou (ijmu zpisobenou ockovanim.

B) Odiivodnéni hlavnich principii navrhované pravni upravy

Zmena zékona €. 569/2020 Sb. a zakona €. 48/1997 Sb. umozni, aby se z pohledu thrad
z vefejneho zdravotniho pojisténi pfistupovalo shodné k ockovacim latkdm, které stat
potidi vedle oCkovacich latek potizenych spolenym nakupem ¢lenskych statt Evropské
unie, a to 1 bezplatné, pficemZ se jedna bud’ o léCivé pripravky, které podle natfizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004, kterym se stanovi postupy Unie
pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl a dozor nad nimi a kterym se
zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky, schvalila Evropskd komise na zakladé
pfiznivého stanoviska Evropské agentury pro lécivé ptipravky (EMA), nebo 1écivé
ptfipravky obsahujici ockovaci latky odpovidajici oCkovacim latkdm v registrovanych
léc¢ivych piipraveich (napt. ockovaci latka od Pfizer/BioNTech, ktera byla vyrobena
pro Izrael), jako k ockovacim latkam, které jsou dosud potfizovany z prostiedki statniho
rozpoctu na zéklad¢ rozhodnuti Komise C(2020) 4192 ze dne 18. ¢ervna 2020 o schvaleni
dohody s ¢lenskymi staty o pofizeni ockovacich latek proti COVID-19 jménem clenskych
stath a souvisejicich postupech.



Tedy 1 pro tyto dalSi pofizeni ockovaci latky bude mozné, aby stat spolecné se
zdravotnimi pojisStovnami zajistil distributora 1éCivych ptipravki a distribuce byla hrazena
z vetfejného zdravotniho pojisténi.

Taktéz zména pravni Upravy zpisobi to, ze zdravotni pojistovny uhradi z vefejného
zdravotniho pojisténi takto pofizenou ockovaci latku a jeji podani pojiSténci dané
zdravotni pojistovny.

Pokud dojde u ockovaného k uymé na zdravi zplisobené ockovanim takto potizenou
ockovaci latkou, stat také nahradi tuto jmu na zdravi.

C) Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni apravy v jejim celku

Cilem pravni tpravy je, aby zpohledu uhrad z vetfejného zdravotniho pojisténi bylo
shodné pfistupovano ke vSem ockovacim latkdm proti covid-19, které potidi stat, at’
z prostiedkd statniho rozpoctu, nebo bezplatné, at’ pres spolecny ndkup Evropské unie
nebo jinak, za podminky, ze se bude se jednat o 1éCivé ptipravky, které podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004, kterym se stanovi postupy Unie
pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravka a dozor nad nimi a kterym se
ztizuje Evropska agentura pro 1éCivé ptipravky, schvdlila Evropska komise na zakladé
ptfiznivého stanoviska Evropské agentury pro lécivé piipravky (EMA), nebo 1éCivé
pripravky obsahujici oCkovaci latky odpovidajici ockovacim latkam v registrovanych
lécivych pripravcich (napt. ockovaci latka od Pfizer/BioNTech, ktera byla vyrobena
pro Izrael).

D) Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy s ustavnim pofadkem Ceské
republiky

Navrh je v souladu s Gistavnim poiadkem Ceské republiky. Podle ¢l. 31 Listiny plati, Ze:
,,Obcané maji na zdkladé verejného pojisténi pravo na bezplatnou zdravotni péci a na
zdravotni pomiicky za podminek, které stanovi zakon.“ V souladu s timto ustanovenim se
navrhuje rozsifeni Uhrady ockovéani (aplikace oc€kovaci latky) rovnéZz na prevenci
onemocnéni covid-19.

E) Zhodnoceni slucitelnosti navrhované pravni tpravy s predpisy Evropské unie
a judikaturou soudnich organii Evropské unie

Navrh se nedotykd pravnich ptfedpisti Evropské unie, neni dot¢en judikaturou soudnich
organi Evropské unie, a tedy snimi neni ani vrozporu. Nakup ockovaci latky
z prostiedkl statniho rozpoc¢tu v prvni fazi vychazi z rozhodnuti Komise o schvéleni
dohody s ¢lenskymi staty o potizeni ockovacich latek proti COVID-19 jménem cClenskych
stati a souvisejicich postupech ze dne 18. ¢ervna roku 2020.

Névrh mé zavést shodny rezim pro distribuci a hrazeni z vefejného zdravotniho pojisténi
1 pro ockovani lé¢ivym piipravkem, ktery je ve vlastnictvi statu a ktery obsahuje ockovaci
latku, ktera odpovida oCkovaci latce proti onemocnéni COVID-19 obsazené v 1é€ivém
piipravku, kterému byla udé€lena registrace podle natizeni (ES) ¢. 726/2004 (navrhovany
§ 1 odst. 1 pism. ¢) zdkona €. 569/2020 Sb.). V tomto piipad¢ pujde vyuzit zakonem
o lécivech predpokladany proces, na jehoz zdkladé muze dojit k povoleni distribuovat
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a pouzivat 1éCivy ptipravek, ktery neni registrovany Evropskou lékovou agenturou,
ale obsahuje shodnou ockovaci latku jako 1é¢ivy ptipravek registrovany pro pouziti v EU,
a to na zékladé rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi vydaného po vyzadani odborného
stanoviska Statniho tustavu pro kontrolu 1é¢iv o doCasném povoleni distribuce, vydeje
a pouzivani neregistrovaného humanniho 1é¢ivého piipravku podle § 8 odst. 6 zakona
¢.378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisi. Navrh neni s pravem EU v rozporu.

F) Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy s mezinarodnimi smlouvami,
jimizZ je Ceska republika vazana

Névrh se pfimo nedotykd zadnych mezinarodnich smluv, jimiz je Ceska republika vazana.
G) Predpokladané dopady navrhované pravni upravy
Pravni Giprava miize mit dopad na vetejné rozpocty.

Samotny nakup ockovacich latek nema spojitost s piedkladanou pravni upravou, nebot jej
lze realizovat 1 bez ni.

Potizeni vice ockovacich latek, poptipad¢ jejich potfizeni diive, zplsobi to, Ze zdravotni
pojistovny uhradi vice ockovacich latek a jejich podani, popt. diive, nez by tak ucinily
bez této zmeény.

H) Zhodnoceni dopadi navrhované pravni upravy ve vztahu k ochrané soukromi
a osobnich udaji

Navrzend pravni Gprava nema vztah k ochrané€ soukromi a osobnich udaji.
I) Zhodnoceni korupénich rizik

Navrzend pravni uprava nenese korupc¢ni rizika, nebot’” zmény zakonli pouze umoziuji
roz§ifit moznosti statu zajistit ockovaci latku pro lidi v Ceské republice.

J) Zhodnoceni dopadi na bezpecnost nebo obranu statu

Navrzena pravni Uprava ma pozitivni vliv na bezpecnost statu, nebot’ zvysSeni dodavek
o¢kovacich latek urychli proces otkovéni lidi v Ceské republice a pomize tak dfive
ochranit jejich Zivoty a zdravi a sekundarné¢ pomiize pifedchazet hospodarskym Skodam,
kter¢ by mohly byt dopadem ptipadnych nezbytnych protiepidemickych opatieni
omezujicich hospodarské provozy.

K) Zdivodnéni prijeti navrhu ve stavu legislativni nouze

Piedlozeny navrh zékona je nezbytné piijmout co nejdfive, a to zejména proto, ze Ceska
republika md moZnost ziskat vedle ockovacich latek potizenych spoleénym nékupem
¢lenskych statti Evropské unie dalsi oCkovaci latky, a to 1 bezplatné, pficemz se jedna bud’
o 1é¢ivé piipravky, které podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004,



kterym se stanovi postupy Unie pro registraci humannich a veterinarnich 1éc¢ivych
ptipravkl a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky,
schvalila Evropska komise na zakladé ptiznivého stanoviska Evropské agentury pro 1é¢ivé
ptipravky (EMA), nebo lécCivé piipravky obsahujici ockovaci latky odpovidajici
ockovacim latkdm v registrovanych 1é¢ivych pfipravcich (napf. ockovaci latka
od Pfizer/BioNTech, ktera byla vyrobena pro Izrael). Zvyseni dodavek ockovacich latek
urychli proces ockovani lidi v Ceské republice a pomtize tak diive ochranit jejich Zivoty
a zdravi a sekundarné pomuze piedchazet hospodarskym Skodédm, které by mohly byt
dopadem ptipadnych nezbytnych protiepidemickych opatfeni omezujicich hospodarské
provozy.



I1. Zvl1astni éast

K &asti prvni (¢l. I)

Navrhuje se rozsifit vymezeni oCkovacich latek, na které se vztahuje zakon ¢. 569/2020 Sb.,
tak, ze vedle ockovacich latek, potizenych z prostfedk statniho rozpoctu na zakladé
rozhodnuti Komise C(2020) 4192 ze dne 18. Cervna 2020 o schvaleni dohody s Clenskymi
staty o pofizeni ockovacich latek proti COVID-19 jménem clenskych statti a souvisejicich
postupech, se bude vztahovat i na dalsi oCkovaci latky pofizené statem, ovSem za podminky,
ze jde o ockovaci latky, které podle natfizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004,
kterym se stanovi postupy Unie pro registraci humannich a veterinarnich 1écivych ptipravki a
dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropskd agentura pro 1écivé pfipravky, schvdlila
Evropska komise na zaklad¢ ptiznivého stanoviska Evropské agentury pro 1€¢ivé ptipravky
(EMA), nebo ockovaci latky jim odpovidajici.

K ¢asti druhé (¢l 1)

Navrhuje se rozsifit vymezeni ockovacich latek, jejichz pofizeni a podani pojisténci je
hrazeno z vetfejného zdravotniho pojisténi, tak, ze se bude jednat nejen o ocCkovaci latky,
potizené z prostfedkl statniho rozpoctu na zakladé rozhodnuti Komise C(2020) 4192 ze dne
18. Cervna 2020 o schvaleni dohody s Clenskymi staty o pofizeni oCkovacich latek proti
COVID-19 jménem clenskych statl a souvisejicich postupech, ale také o dalsi o¢kovaci latky
pofizené statem. Zaroven se rusi zmocnéni vladé pro vydani nafizeni, kterym se stanovi
skupiny pojisténcti a lhity pro ofkovani jednotlivych skupin pojisténci, nebot’ po piijeti
zdkona €. 569/2020 Sb. se nasledné ukazalo, Ze takové nafizeni vlady neni nezbytné
pro organizaci a provadéni ockovani proti onemocnéni covid-19 a ani do budoucna se
nepocita s jeho vyddnim. Zmocnéni se tedy jako zbytecné rusi.

K ¢asti tieti (¢1. II1)

Vzhledem k obsahu zékona, ktery reaguje na aktudlni situaci, a potfebu zajistit co nejdiive

-----

jeho uc¢innost dnem ndsledujicim po dni vyhldSeni ve Sbirce zdkoni, a to v souladu
s ustanovenim § 3 odst. 4 zakona ¢. 309/1999 Sb., o Sbirce zdkoni a o Sbirce mezinarodnich
smluv, ve znéni pozdgjsich predpisi. ReSeni v podob& navrhované pravni tUpravy je
ve vefejném zajmu potiebné piijmout co nejdiive.

V Praze dne 28. ¢ervna 2021

Ptedseda vlady:

Ing. Andrej Babi§ v. r.

Ministr zdravotnictvi:

Mgr. et Mgr. Adam Vojtéch, MHA, v. r.
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PLATNE ZNENi CASTI ZAKONA C. 569/2020 SB., O DISTRIBUCI LECIVYCH
PRIPRAVKU OBSAHUJICICH OCKOVACI LATKU PRO OCKOVANI PROTI
ONEMOCNENI COVID-19, 0 NAHRADE UJMY ZPUSOBENE OCKOVANYM
OSOBAM TEMITO LECIVYMI PRIPRAVKY A O ZMENE ZAKONA
C. 48/1997 SB., O VEREJNEM ZDRAVOTNIM POJISTENI A O ZMENE
A DOPLNENI NEKTERYCH SOUVISEJICICH ZAKONU, VE ZNENi POZDEJSICH
PREDPISU, S VYZNACENIM NAVRHOVANYCH ZMEN

Distribuce 1é¢ivych pripravki obsahujicich o¢kovaci latku pro okovani proti
onemocnéni COVID-19

(1) Ministerstvo zdravotnictvi je za u¢elem zaji§téni ofkovani pacientii na izemi Ceské

republiky proti onemocnéni COVID-19 vyvolanému piivodcem SARS CoV-2 (ddle jen

»sonemocnéni COVID-19%) opravnéno zajistit distribuci 1é¢ivych pripravka obsahujicich

ockovaci latku proti onemocnéni COVID-19, které

a) byly porizeny z prostiredki statniho rozpoctu na zikladé rozhodnuti Komise C(2020)
4192 ze dne 18. ¢ervna 2020 o schvileni dohody s ¢lenskymi stity o pofizeni
ockovacich latek proti COVID-19 jménem ¢lenskych statii a souvisejicich postupech,

b) jsou ve vlastnictvi statu a byla jim udélena registrace podle narizeni (ES)
¢. 726/2004?, nebo

¢) jsou ve vlastnictvi statu a ockovaci latka proti onemocnéni COVID-19 v nich
obsaZena odpovida ofkovaci latce proti onemocnéni COVID-19 obsaZené v 1é¢ivém
piipravku, kterému byla udélena registrace podle na¥izeni (ES) €. 726/2004%.

2 Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 ze dne 31. bi‘ezna 2004,
kterym se stanovi postupy Unie pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych
pripravkia a dozor nad nimi a kterym se zrizuje Evropska agentura pro lécivé
pripravky, v platném znéni.

(2) Ministerstvo zdravotnictvi miize zajistit distribuci 1é¢ivého piipravku podle odstavce 1
prostiednictvim distributora podle zakona o lé¢ivech! vybraného spole¢né zdravotnimi
pojistovnami provadé¢jicimi vefejné zdravotni pojisteéni.

(3) Pozadavky v oblasti povolovani distribuce 1é¢ivych piipravki stanovené zidkonem
o lé¢ivech! se na ¢innost Ministerstva zdravotnictvi podle odstaved 1 a 2 nevztahuji



v ptipad¢, Ze provadi pouze obstaravani 1é¢ivého ptipravku podle odstavce 1 a jeho obchodni
prevod.

% %k ok

PLATNE ZNENI CASTI ZAKONA C. 48/1997 SB., O VEREJNEM ZDRAVOTNIM
POJISTENI A O ZMENE A DOPLNENI NEKTERYCH SOUVISEJICiCH ZAKONU,
VE ZNENI POZDEJSICH PREDPISU, S VYZNACENIM NAVRHOVANYCH ZMEN

(2) Hrazenymi sluzbami dale jsou

g) ofkovani a uhrada lécivych pripravki obsahujicich o¢kovaci latku proti onemocnéni
COVID-19 vyvolanému piivodcem SARS CoV-2, je-li ockovani provadéno 1écivym
pripravkem obsahujicim ofkovaci latku proti onemocnéni COVID-19, ktery

1.

2.

3.

byl pofizen z prostiedkii statniho rozpoctu na zikladé rozhodnuti Komise
C(2020) 4192 ze dne 18. cervna 2020 o schvaleni dohody s ¢lenskymi staty
o pofizeni ockovacich latek proti COVID-19 jménem c¢lenskych stati
a souvisejicich postupech,

je ve vlastnictvi stitu a byla mu udélena registrace podle narizeni (ES)
¢.726/2004%Y, nebo

je ve vlastnictvi stitu a obsahuje oCkovaci latku proti onemocnéni COVID-19,
ktera odpovida ockovaci latce proti onemocnéni COVID-19 obsaZené v 1éCivém
piipravku, kterému byla udélena registrace podle nafizeni (ES) €. 726/200459,

%) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 ze dne 31. biezna 2004,
kterym se stanovi postupy Unie pro registraci humannich a veterinarnich lécivych
pripravkii a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro lécivé
pripravky, v platném znéni.
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