STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srob4rova 48,100 41 PRAHA 10
tel. 272185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Vyvédeno dne:

Sejmuto dne:

Praha dne 16. 2. 2011
Sp.zn.: sukls 26133/2011

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobérova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen
,Ustav”) jako spréavni organ piisluiny podle § 15 odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb., o veiejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni
pozdé&jSich predpist (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi”), v souladu
s ustanovenim § 171 a nésl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni f4d, ve znéni pozd&jich piedpisti
(dale jen ,,spravni tad™) vydava

navrh opatfeni obecné povahy 01-11

kterym stanovuje vySi a podminky uhrady individualné pfipravevanych lééivych
pripravki skupiny parenteralnich vyZziv pro domaci terapii

Clének 1
Piredmét Gpravy

Ustav timto navrhem opatieni obecné povahy stanovuje vysi a podminky thrady individualng
piipravovanym lé¢ivym piipravkim skupiny parenteralni vyZivy pro domaci terapii (déle jen
,DPV*) typu all-in-one (déle jen ,,AIO).

Clének 2
Néavrh vySe a podminek uhrady individualné pfipravovanych lé¢ivych p¥ipravki - DPV

Timto navrhem opatieni obecné povahy se v souladu sustanovenim § 15 odst. 5 zakona
o vefejném zdravotnim poji§téni navrhuje stanoveni vy$i a podminky thrady individuilng
piipravovanych lé¢ivych piipravki skupiny parenteralni vyZivy pro domaci terapii.
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Navrh vySe thrady individualné pFipravovanych DPV

KOD |NAZ DOP TYP| UHR1 |TXL] LIM | OME |IND1| TRC
1401001 |Paremertini viZiva all-in-one hypokalorickd pro domaci terapii dospéli-objem do 1500 ml 14 1320,85 E Fo16 P vuc
1401002 |Parenterilni viZiva all-in-one hypokalorickd pro doméci erapii dti-objem do 1500 ml 14 1518,42 E F0i6 P vuc
1401003 |Parenterilni vidiva all-in-one hypokaloricka pro domidi terapii piipravovand pred aplikaci 14 654,86 E FOl6 P YUuC
1401006 |P: aini vyZiva all-in-ong isckaloricka pro domici terapii dospili-objem do 1500 ml 14 1811,53 E F016 P Yuc
1401007 {P, élni vyZiva all-in-one isokalorické pro domici terapii dospli-objem do 3000 ml 14 2129,76 E Fol6 P VuC
1401008 |Parenterilni vi¥va all-in-one isokaloricka pro doméci terspii déti-objem do 1500 ml 14 2 244,61 E F016 P vuC
1401009 |Paremeralni viFiva all-in-one isokalorickd pro doméci terapii déti-objem do 3000 ml 14 227461 E FO16 P vucC
1401010 |Parenterilni vyZiva all-in-one isokalorickd pro domadi terapii pipravovani pied aplikaci 14 1421,08 E F016 P vucC

pi " g " o dosp&li s nedostatetnou toleranci g
1401011 |Parenterilni v¥iva all-in-one isokalorickd pro domaci terapii 23K, reZimit do 1500 mi 14 2 597,26 E Fole P YUuC
g 3 9 i o i dospéli s nedostatetnou toleranci
2 % 4 5
1401012 |Parenterilni vyZva all-in-one isokaloricka pro doméc terapii 26k). re3imi do 3000 ml 1 2 818,5 E F016 P vuc
e : H o i i déti s nedostatetnou toleranci 24kl »
1401013 |Parenterilni vyZiva all-in-one isokaloricka pro doméci terapii cesimb do 1500 ml 14 2794,83 E Fo16 P vuc
i i i 2 ; .. diti 5 nedostatenou toleranci zikl.
1401014 |Parenterilni viZiva all-in-one isokaloricka pro domaci terapii rekimd do 3000 m] 4 293583 E FOI6 P vuc
- . T " A phipravovani ped aplikaci-pacienti s
5 % I}
1401015 |Parenterilni viZziva all-in-one isokalerické pro doméci terapii nedostatetnous toleranci zakl, refimd 4 207227 E FOl6 P vuc
parenterilni 1ékové zabezpeteni
1402001 |Parenterifni vyziva all-in-one pro domaci terapii pacienta se zavedenym Zilnim 14 500,000 T E FOl6 [ vuc

katétrem

Indikaéni omezeni pro splnéni podminky plné uhrady z prostfedki vefejného zdravotniho
pojisténi:

LIM: E
OME: F016
IND: P

Indikaéni omezeni:

Podle klinickych dg. a syndromii (diagnostickych kritérii) jsou indikace pro DPV:
Kratkodobé stavy — (obvykla tydny aZz mésice)
e prolongovany pooperacni ileus
pooperaéni stievni obstrukce
enterokutanni pistél
derivaéni jejuno/ileostomie
chylothorax/chylaskos
hyperemesis gravidarum
malabsorpéni syndrom pies zavedenou enteralni vyzivu

Dlouhodobé stavy (mésice az roky)

nespecifické stfevni zanéty — zejména Crohnova choroba
syndrom kratkého stieva

postradiaéni enteritida

intestinalni pseudo-obstrukce

adhezivni stfevni obstrukce
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Nejéastéjsi diagnostické skupiny pacientii:
e nespecifické stfevni zanéty

ischemicka choroba stieva

neterminalni nidorové onemocnéni

vysokoobratova pistél GIT

postradiaéni enteritida

poruchy stievni motility

stav po t&Zzké pankreatitis

stfevni obstrukce

1402001 Parenteralni vyZziva all-in-one pro domaci terapii
Doplnék ndzvu: Parenterilni lékové zabezpeteni pacienta se zavedenym Zilnim
katétrem.

LIM: E
OME: F016
IND: P

Indikaéni omezeni:

Individulni zabezpedeni parenteralnimi 1éky pro pacienty na domaci parenterdlni vyZive je
zajisfovano v ptipadé splnéni vyse uvedenych indikatnich omezeni za i¢elem minimalizace
potieby rehospitalizaci. Zatazeni antibiotik do IPLP-DPV, jejichZ hrada podléha schvaleni
antibiotickym stéediskem (preskripéni omezeni ATB) je podminéno ziskdnim souhlasu ATB
sttediska a zaloZenim tohoto souhlasu do zdravotnické dokumentace.

Clének 3
Oduavodnéni

Navrh opatfeni obecné povahy 01-11, kterym se upravuje vySe a podminky thrady
individualngé piipravovanych 1é¢ivych piipravki skupiny parenterdlni vyZivy pro domaci
terapii je vydavan na zaklad€ vysledki provedené revize systému thrad DPV za obdobi tii
&tvrtleti roku 2010, kterou Ustav provadi v souladu s ustanovenim § 391 odst. 2 zdkona
o vefejném zdravotnim pojidténi, konkrétné se jednd o pravidelné vyhodnocovani udaji
ziskanych z vlastni innosti a od tfetich osob a sleduje se zjiStény stav thrad. Na zakladé
ziskanych poznatk@ dle ustanoveni §391 odst. 3 tohoto zdkona Ustav zpracovava zpravu
véetn& navrhu na Gpravu. Provedené zmény souvisi s prvnimi konkrétnimi poznatky s noveé
zavedenym systémem a jsou vsouladu sMetodikou stanoveni uhrad individualng
piipravované DPV dle SP-CAU-016. Zavéry provedené kontroly Ustav publikoval dne
1. 2. 2011 pod sp. zn. sukls 218209/2011 na internetovych strankach www.sukl.cz formou
revizni zpravy. Navrh opatfeni je vydavan v souladu s ustanovenim § 15 odst. 5 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery stanovi, Ze ze zdravotniho pojisténi se hradi
individualng piipravované 1é&ivé piipravky ve vysi stanovené Ustavem opatfenim obecné
povahy. Ustav dile postupoval v souladu s ustanovenim § 16b, odst. 1 zdkona o vefejném
zdravotnim poji§téni, ktery zakotvuje zapoditatelnost doplatkli na Castedne hrazené lécivé
piipravky a potraviny pro zvlastni lékai'ské ucely, jejichZ thrada je niZsi nez 30 % maximalni
ceny lééivého piipravku.

Névrh opatfeni obecné povahy déle vychazi z €l. IV. odst. 4 cenového ptedpisu Ministerstva
zdravotnictvi 2/2009/FAR ze dne 20. biezna 2009 o regulaci cen lé¢ivych piipravki
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a potravin pro zvlastni Iékafské udely, ve znéni pozdgjSich pfedpist, kierym se stanovi
podminky cenové regulace v&cnym usmérfiovanim ceny (dale jen ,cenovy pfedpis
2/2009/FAR*), konkrétné se jedna o 1é¢ivé ptipravky pfipravované v zafizeni lékarenské péce
podle 1ékatského piedpisu.

Dile byly zohlednény podminky dané zédkonem ¢&. 378/2007 Sb. o léCivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakoni (zékon o 1&€ivech) ve znéni pozdéjsich piedpisd,
konkrétné se jedn4 o soulad s ustanovenim § 5 odst. 3, kterym se definuji podminky pfipravy
1égivého piipravku a § 79 odst. 1 a 2 pism.. a), kterymi se upravuji pfedpisy, na zaklad&
kterych lze piipravu lé&ivych ptipravkd provadét, vyhlaskou &. 385/2007 Sb. o seznamu
1é¢ivych latek uréenych k podpirné nebo doplitkové 1é¢be, vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb.
o spravné Iékarenské praxi, bliz§ich podminkadch zachdzeni sléCivy v Iékéarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dal§ich provozovatell a zafizeni vydévajicich 1é¢ivé piipravky
(dale jen ,,vyhladka &. 84/2008 Sb.“), pfedeviim se jedna o soulad s ustanovenim § 3, ktery
uvadi zasady piipravy 1é8ivych pfipravki a § 10, ktery popisuje vydej 1é€ivych piipravka
a vyhlagkou &. 85/2008 Sb. o stanoveni seznamu lé¢ivych latek a pomocnych latek, které lze
pouZit pro ptipravu lé¢ivych ptipravki.

Navrh opatfeni obecné povahy je dale v souladu s vyhlaSskou Ministerstva
zdravotnictvi CR &. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich vykoni s bodovymi
hodnotami, ve zn&ni pozd&jsich predpisd. Vykonem hrazenym z prostiedkii vefejného
zdravotniho pojidténi je o zdravotni vykon & 11511 ,Parenterdlni vyZiva provadéna
ve vlastnim socidlnim prostfedi®, ktery umoZiiuje domdci terapii pacientii s metabolickym
postiZzenim.

V souladu s vy3e uvedenou legislativou a vy$e uvedenymi skute¢nostmi navrhl Ustav
stanoveni vy$e a podminek thrady, tak jak je uvedeno v ¢lanku 2 tohoto ndvrhu opatieni
obecné povahy.

K ndvrhu vy$e ahrady DPV Ustav uvadi:

Uhrada uvedend v tomto névrhu opatieni obecné povahy predstavuje pouze naklady spojené
s ptipravou a sloZenim vlastniho 1é&ivého piipravku. Parenterdlni vyZivy uréené pro domaci
terapii ptedstavuji skupinu 1é&ivych ptipravkd pfipravovanych v 1ékémdch, které jsou uréeny
pouze k doméci 16€b& pacientii s metabolickymi poruchami a spliiuji uvedend indikaéni
kriteria. Do skupiny jsou ddle zafazeny 1é¢ivé piipravky, pfipravované a vydavané z divodi
nezbytného zajisténi bezpeéné aplikace pacientii zavislych na DPV, pfedeviim u pacienti
se zavedenym Zilnim katétrem. Slozeni piipravkil odpovidd individudlni zat€Zi a potfeb€
pacienta. Kody a ndzvy jednotlivych individudlné piipravovanych 1é¢ivych piipravki - DPV
nepredstavuji konkrétni piipravky resp. konkrétni sloZeni piipravku, ale fadi vidy DPV
v obecné podobé& do vyznamové statistickych nakladovych skupin. Jednotlivé koédy zahrnuji
skupiny DPV dle lé&ebného vyznamu jejichZ objem, sloZeni, piiprava a terapeutické tic¢inky
jsou blizké a vzhledem k variabilit® pouZitych jednotlivych sloZek byly pro stanoveni limitu
thrady zpracovény jako primérné dle modelovych receptur pfedloZenych Ceskou spole&nosti
klinické a intenzivni metabolické péée CLS JEP. Modelové receptury jsou soudasti piilohy
& 1 tohoto opatfeni obecné povahy. Uhrada v K&, uplatiiovand z prostfedkd vefejného
zdravotniho pojisténi, zahrnuje primérné ndklady na pouZité suroviny dle modelovych
receptur, dale nadklad na vlastni pfipravu, vyrobni prostory, piistrojové vybaveni, Easovou
néroénost na piipravu, kontrolu a distribuci DPV, proto nelze ke kone¢né uhrad€ uplatnit taxu

laborum. V Seznamu hrazenych individudlng ptipravovanych 1é¢iv je thrada uvedena v poli
UHR1.

V ptipadé DPV piipravované tésné pred aplikaci pacientovi, uvedené v ndvrhu opatieni

obecné povahy pod kédy 1401003, 1401010 a 1401015, se jednd o situace, kdy z divodi
exspirace piipravku nelze pouzit DPV AIO piipravované v 1ékarné, napf. sluzebni cesta, cesta
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do zahrani¢i, dovolena apod. Jednotlivé slozky nezbytné pro tento typ pfipravy neni mozné
vydavat na lékaisky piedpis jednotlivé, ale vidy jako soubor vSech sloZek, zajistujici
po smichani vhodné sloZeni jedné davky 1é&ivého pFipravku, uréeného k jedné aplikaci, ktery
je vykazan ptislusngym kodem dle Seznamu IPLP podskupiny 14. V tomto piipad€ nelze
do uhrady zahrnut naklad na pfipravu a nelze uplatnit ani taxu laborum.
Do skupiny pfipravovanych 1é€ivych piipravki v souvislosti s aplikaci DPV je zafazen kod
1402001, ktery zaji¥tuje bezpe&nou aplikaci parenterdlni vyZivy a sniZeni nebo zamezeni
infekénich projevil. Prevence infekci na katétr musi byt tak efektivni, aby pocet téchto
infek&nich atak v priméru nepfesahl 5 na 1000 ,katétrovych“ dni na jednotlivé poskytujici
pracovi§té. Podminkou uhrady individudlniho lékového zabezpeeni DPV je prokazatelné
zaji$téni aplikace parenteralni vyZivy all-in-one v souladu s postupem lege artis.
U tohoto kédu je v poli UHRI, vzhledem k velké variabilité¢ 1€kid, uvedena horni hranice
finan¢éniho limitu. Uhrada odpovida prokazatelnym pofizovacim nékladiim za spotfebovany
objem jednotlivych slozek a lze pfipogist taxu laborum odpovidajici naro€nosti piipravy.
Pod kédem 1402001 nelze vykazovat jednotlivé slozky vstupujici do parenterdlni vyZivy
podavané ve vaku, jejichZ ptehled je uveden v piiloze 1 a 3 tohoto ndvrhu opatieni obecné
povahy. Déle pod timto kddem nelze vykazovat multivitaminové sloZky a smési stopovych
prvki.

Ptiloha &. 1 tohoto navrhu opatfeni obecné povahy uvadi piehled modelovych receptur
a prehled jednotlivych sloZek, u kterych byla zaznamenéna v roce 2010 spotieba, a které
mohou byt v riznych variantich odpovidajicich individuélni potfeb& pacienta zastoupeny
v DPV.

Ptiloha & 2 tohoto navrhu opatfeni obecné povahy uvadi vypoet vySe twhrady
za vlastni specidlni piipravu v 1ékarng. Vypocet se fidi typem a objemem 1é€ivého piipravku.

Ptiloha ¢&. 3 uvadi piehled poloZek, které piedstavuji slozky nehodici se z divoda
kompatibility, stability nebo moZnosti zkraceni exspiraéni doby DPV AIO do pfipravovaného
lé¢ivého piipravku a jsou vzdy zahrnuty spoletn® pod jednim kédem individudlng
piipravovanych 1é&ivych p¥ipravkd. Piiloha &. 3 tohoto ndvrhu opatfeni obecné povahy dale
uvadi piehled slozek, které mohou byt, mimo sloZek uvedenych v pfiloze ¢. 1, obsaZeny
v kddech 1401003, 1401010 a 1401015.

Ptiloha &. 4 tohoto ndvrhu opatfeni obecné povahy uvadi moZné piipravky pro
1ékového zabezpeceni.

Seznam polozek nezbytnych pro individudlni Iékové zabezpeCeni pacienti
s dlouhodob& zavedenym Zilnim katétrem a tim zabranéni moZnych zdravotnich komplikaci
neni uveden z diivodi variability dané individuélni potfebou.
Oproti piivodné stanovenym uhraddm opatfenim obecné povahy 05a-09 doslo v priib&hu
ro¢niho sledovani ke zmén& cen né&kterych vstupnich surovin. Provedend tprava thrady
je vsouladu sé&l. IV, odst. 4 cenového piedpisu 2/2009/FAR a nepiekratuje povoleny
procentualni roéni néarist 3 %. Porovnéani plivodnich tGhrad a novych thrad s vyjadfenim
zmény, je uvedeno v pfiloze &. 5 tohoto navrhu opatieni obecné povahy.

K navrhu podminek iihrady Ustav uvadi:

V piipadé individualng pfipravovanych parenterdlnich vyZiv ustanoveni § 3 odst. 8 pism.d)
vyhlasky & 84/2008 Sb. stanovi, Ze za piipravu léCivych piipravki se krom& postupl
uvedenych v § 5 aZz 7 této vyhladky povaZuje téZ uprava, kterd je neumé&mé naroCnd nebo
nebezpedn4, a to zejména jak je uvedeno pod &islem 4. tohoto ustanoveni, 1é¢ivych piipravka
uréenych pro parenteralni vyZivu.

Indikadni kritéria uvedena v ¢lanku 2 tohoto opatfeni obecné povahy byla pievzata dle
mezindrodnich guidelines publikovanych v American Society for Parenteral and Enteral
Nutrition (A.S.P.EXN.) a pro podminky v Ceské republice jsou vydané Spole&nosti klinické
vyZivy a intenzivni metabolické péte CLS JEP.
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Dle ustanoveni § 24 odst. 3 vyhladky &. 92/2008 Sb. o stanoveni seznamu zemi referenéniho
koSe, zpisobu hodnoceni vySe, podminek a formy dhrady Ié¢ivych piipravkil a potravin pro
zvlastni 1ékarské ucely a naleZitostech Zadosti o stanoveni vys$e thrady nelze s ohledem na
uéinnost a bezpecnost ptipravku piedepisovani prenést na praktického 1ékaie podle odst. 2
tohoto ustanoveni, proto je moznost piedepisovani dana pouze na specializované pracoviste,
a vpoli LIM je oznaceno symbolem ,,E“, v poli OME je uvedeno omezeni na specializaci
a jeho funkéni licenci predepisujiciho 1¢kate.

Domaci parenterdlni vyzivu hypokalorickou piedepisuje a navrhuje 1ékat internista, ktery
je drzitelem funkéni licence pro umélou vyZivu a metabolickou pééi (F016) vydanou CLK
v ptipadé, kdy parenterdlni vyziva pokryva méné nez 50 % nutri¢nich potieb pacienta, tedy
netvoii pievazujici zplsob vyZivy pacienta. Jedna se o pacienty, u kterych je onemocnéni
spojeno s tézkou formou maldigesce a poruchy resorpce Zivin ze zazivaciho traktu a u nichz
nelze zabezpedit adekvatni vyZivu peroralni dietou nebo pomoci enterdlni vyZivy.

Domaici parenteralni vyzivu isokalorickou piedepisuje a navrhuje 1ékaf internista, ktery je
drzitelem funk&ni licence pro umélou vyZivu a metabolickou pé&i (F016) vydanou CLK
v ptipadé, kdy parenteralni vyziva pokryva 50 az 100 % nutri¢nich potieb pacienta, tedy jedné
se o pievazujici zplsob vyZivy pacienta. Jednd se o pacienty, u kterych je gastrointestinalni
trakt nefunkéni nebo nedostupny a u nichz nelze zabezpecit adekvatni vyZivu peroralni dietou
nebo pomoci enteralni vyzivy.

DPV je uréena pro ambulantni pacienty se zavedenym centralnim Zilnim katétrem (CZK)
nebo vendznim portem, ktefi jsou Fadn&€ zaskoleni a informovani o podminkdch DPV
a souhlasi s domdci terapii.

Podminkou uhrady DPV je prokazatelné zajisténi aplikace v souladu s postupem lege artis.

V ptipadé koda 1401011, 1401012, 1401013, 1401014 a 1401015 se jedna o specidlni
parenterdlni vyzivu, pro kterou plati indikacni kritéria dle €¢lanku 2 tohoto opatieni obecné
povahy, avSak tyto kody lze uplatnit pouze v piipadech, kdy se jedna o zabezpeceni pacientli
s nedostate¢nou toleranci zakladnich rezim napft. v pfipadé pacienti s jaterni dysfunkei nebo
jinymi metabolickymi poruchami znemozZiiujici b&Zny metabolismus zékladnich slozek DPV.

V ptipadé kodu 1402001 se jedna o nezbytné individuadlng pfipravované lékové zajisténi,
které predepisuje a navrhuje 1ékaf, ktery je drzitelem funkéni licence pro umélou vyZzivu
a metabolickou pééi (F016) vydanou CLK v ptipadé, kdy je onemocnéni spojeno s t&Zkou
formou maldigesce, poruchou resorpce Zivin ze zazivaciho traktu nebo v piipadé poruchy
resorpce Zivin ze zaZivaciho traktu a pacient je zavisly na doméci parenterdlni vyZzivé.
U téchto pacientd, u kterych je gastrointestindlni trakt nefunk&ni nebo nedostupny, a nelze
zabezpedit adekvatni 1é¢bu perordlng aplikovanymi lé¢ivymi prostiedky. Toto zabezpeceni je
uréeno pro ambulantni pacienty se zavedenym Zilnim katétrem (ZK) nebo vendznim portem,
ktefi jsou fadné zaSkoleni a informovani o podminkidch DPV a souhlasi s domaci terapii.
Podminkou uhrady individualniho lékového zabezpeCeni DPV je prokazatelné zajisténi
aplikace parenterdlni vyZivy all-in-one vsouladu s postupem lege artis. Individudlni
zabezpedeni parenterdlnimi léky pro pacienty na domaci parenteralni vyZzivé je zajist'ovano
za ufelem minimalizace potfeby rehospitalizaci. Zafazeni antibiotik do IPLP-DVP, jejichz
uhrada podléha schvaleni antibiotickym stfediskem (preskripéni omezeni ATB) je podminéno
ziskanim souhlasu ATB stiediska a zaloZenim tohoto souhlasu do zdravotnické dokumentace.
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Clanek 4
Forma Fizeni

Rizeni o tomto navrhu opatieni obecné povahy je pisemné.

Clanek 5
Uplatnéni pFipominek

Dle ustanoveni § 172 odst. 4 spravniho fAdu mtze k navrhu opatieni obecné povahy kdokoli
jehoZ prava, povinnosti nebo zdjmy mohou byt opatfenim obecné povahy piimo dotleny,
uplatnit u spravniho organu pisemné pfipominky. Tento navrh opatieni obecné povahy bude
zvefejnén po dobu 15 dnii na ufedni desce Ustavu a po tuto dobu lze také uplatnit pisemné
pfipominky. :

[/
PharmDr. Mg;uin Benes
feditel Ustavu
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