SEMMELWEIS EGYETEM

Gyoégyszerterapias, Antibiotikum és

Infekciokontroll Bizottsag

BIZOTTSAG

Iktatoszam:

A SEMMELWEIS EGYETEM (,}Y(')GYSZERTERAPIAS,
INFEKCIOKONTROLL ES ANTIBIOTIKUM

BIZOTTSAGI UGYREND

Készitette*: A dokumentacio
2021.09.15. | kédja/file neve: SELACERRAB-S7R,
Dr. Seb6k Szilvia Datum , ”
GYTB-IAB Valtozat szama: 2
Ellenérizte: . L 2021. 09. 30.
2021.09.28. | Hatalybalépés
idépontja:
Dr. Takacs Istvan Datum .
GYTB-IAB Oldalak szama: 8
Mellékletek szama:
2021. 09.30.
Jovahagyta:* Semmelweis Egyetem Datum
Szenatusa
MODOSITASOK JEGYZEKE
Moédositotta Viltozat Mbédositott Jévahagyta Kibocsatas
Datum/Alairas szama oldalszam Datum/Alairas idépontja

* A Bizottsag elnoke altal jdvahagyott tigyrend terjeszthetd a Szenatus elé. Az SZMSZ 1.1. rész 125. § (6) bekezdése szerint
a karon miik6d6 allando bizottsagok tigyrendjét a bizottsag elnokének eldterjesztésére a Kari Tanacs, majd ezt kovetden a
Szenatus hagyja jova, illetve az Egyetem egészére kiterjed6 hataskorrel rendelkezd allando feladatu bizottsagok esetében
a bizottsag elnokének elbterjesztésére a Szenatus hagyja jova.

* Jovahagyo Kari Tanacsi hatarozat szama:

*Jovahagyo Szenatusi hatdrozat szama:

* A készito és az ellendrzést végzo személy nem lehet ugyanaz.

Ezen Bizottsagi Ugyrend a Semmelweis Egyetem szellemi tulajdona.
Tovéabbadasa, sokszorositasa irasos engedélyhez kotott.



TARTALOMJEGYZEK

1.§ ALTALANOS RENDELKEZESEK ......oeouiteevseeeeseeseesesseseeseessesseesesessessessssessesesssssessnses 3
halle ol B RESU T T cxmmonnes covmoto s s s s 5 5 it S 3
2.§ A BIZOTTSAG OSSZETETELE, SZERVEZETE......coiccossissrissesssossessosssossossessassosesorsssssossaossossesssossn 3
2.1 ABIZOTTSAG TAGJIAL..........oooeoeoeeeeeeeeeeeeoeeeeeee oo 3
2.2 AZ AKTUALIS TEMA SZERINT MEGHIVOTT TAGJIAL ...........oooovoeoeoeeoeeeeeeeeeeeeeeeo. 3
3. § ABIZOTTSAG ULESE ..o ettt ee et s et e e es e s seee e s s eeeseeseese s sseeseesanees 4
4.§ ABIZOTTSAG MUKODESE ......ooiuitieieeeeeee et eeeeeeeeeses e e e e e sees s e seeses e s sseseeseesessens 5
5.8 ABIZOTTSAG FELADAT-ES HATASKORE ......oooovueveeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeseereeseseseseseessnen. 5
5.1 A VONATKOZO RENDELKEZESEK ALAPJAN A SEMMELWEIS EGYETEM GYTB-IAB
FOBB FELADATAL ..o 5
5.2. A BIZOTTSAG FELADATAI AZ INFEKCIOKONTROLL ES ANTIBIOTIKUM
REZISZTENCA TEREN: ..........oovoeeeeeeeeeeeeeeoeeeee e 6
6.§ A BIZOTTSAG MUKODESEVEL OSSZEFUGGO ADMINISZTRATIV FELADATOK
ELLATASA ..o ettt s s ee e s s e e es e s ees s eee s e s s eeseeseeens 7
7.8 EVES BESZAMOLO A HATOSAG ES A SZENATUS FELE ... 8
8.§ IRATANYAGOK KEZELESENEK RENDIE ........oviuiurieeieeeeeeeeeeeeseeeeseereesesesseseeeseesesssse. 8
9.§ KOZZETETELLEL KAPCSOLATOS FELADATOK ....ovoveveeeeeeeeeeeeeeeseeereseereseeseessessennes 8
10. § ZARO RENDELKEZESEK ........ooitieiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeteessseseesee s eteses s saes s ssessesseseesens 8
A dokumentum kédja/file neve: SE-GYTB-IAB-SZR Oldal: 2/8

Ervénybelépés idépontja: 2021. szeptember 30. Valtozat szama: 02



1.§ ALTALANOS RENDELKEZESEK
1.1. A BIZOTTSAG JOGALLASA

A Semmelweis Egyetem Gyodgyszerterapias, Antibiotikum ¢és Infekciokontroll Bizottsaga
(tovabbiakban: GYTB-IAB) a 41/2007 (IX. 19) EiM rendelet 35. §-ban foglaltak, valamint a
Semmelweis Egyetem Szenatusanak 166/2020. (VII1.27.) hatarozataval elfogadott ,,A Semmelweis
Egyetem fekvGbeteg-ellatassal kapcsolatos gyogyszerellatasrol sz016 szabalyzata™ szerint mikodik.
A GYTB-IAB az intézmény vezetésének javaslattételi, véleményezési joggal rendelkezé szakmai
tanacsado testiilete.

Felallitasarol és mikodtetésérol a ,,41/2007. (IX.19) Eim rendelet a kozforgalmu, fiok- és
kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak miikodési, szolgdlati és nyilvantartasi rendjérol”
és a,,20/2009. (VI1.18.) Eiim rendelet az egészségligyi ellatassal 6sszefliggod fertdzések megel6zeésérol,
e tevékenységek szakmai minimum feltételeirdl €s feliigyeletérol” rendelkezik.

2.§ ABIZOTTSAG OSSZETETELE, SZERVEZETE

A GYTB-IAB elnokét és tagjait a Semmelweis Egyetem Szenatusa jeldli ki. A GYTB-IAB-ban az
elnok mellett tarselnok is meghatarozasra kerill, aki az Egyetemi Gyogyszertar Gyogyszeriigyi
Szervezési Intézet igazgatoja, valamint az IAB teriilet egyetemi vezetd szakembere. A GYTB-IAB
tagjai kozott valamennyi kiemelt betegellatasi teriilete vezetd klinikusainak, és a betegellatashoz
kapcsolodo szakmai teriiletek vezetoinek képviselete sziikséges. A GYTB-IAB titkara a 41/2007. EiM
rendelet 35. § (3) értelmében a Klinikai Kozpont fogyogyszerésze, tovabba a korhazhigiénés féorvos.

2.1 A BIZOTTSAG TAGJAI

Tagja az intézményben foglalkoztatott

a) orvos igazgato,

b) egyetemi fogyogyszerész

c) apolasi igazgato,

d) infektolégus,

e) korhazhigiénikus,

f) mikrobiolégus,

g) sebészeti illetve egyéb manudlis szakma képviseldje,

h) intenziv terapids szakember,

i) az intézmény f6 ellatasi profiljanak megfeleld egyéb klinikai szakmdk
képviseldi.

j) minden Klinika gydgyszerfelelos orvosa, vagy gyogyszerésze sziikség szerint -
szavazati jog nélkill - részt vesz a Bizottsdg munk4jaban.

2.2 AZ AKTUALIS TEMA SZERINT MEGHIVOTT TAGJAI

a) Korhazhigiénés Osztaly kozegészségiigyi-jarvanyiigyi feliigyel6 és epidemioldgiai szakapolo
munkatarsai
b) Foglalkozas Egészségiigyi Szolgalat vezetdje
¢) A klinikai szakmak képvisel6i
d) A nem-betegellatasi teriiletek képvisel6i (Szolgaltatési osztaly, Elelmezési osztaly,
Takarito szolgalatok, Kérnyezetvédelmi Osztaly)
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A 2.1. pontban nevezett tagok szavazati joggal rendelkeznek és a Semmelweis Egyetem
alkalmazasaban kell, hogy élljanak.

A Bizottsag tlésére allandé meghivott, tanacskozasi és szavazati joggal rendelkez6 tagja a
Klinikai K6zpont elndke.

A Bizottsagi iiléseken tanacskozasi joggal részt vehetnek az egyes klinikak gyogyszerfeleldsei,
valamint a korhazi-klinikai gyogyszerészek és rezidensek, akiknek -rezidensek kivételével- a
Semmelweis Egyetem alkalmazasaban kell 4llniuk.

A GYTB-IAB tagoknak az iilésen vald részvétel kotelezo.
A tagsaghoz kapcsolddo szavazati jog nem ruhdzhato at.

3.§ A BIZOTTSAG ULESE

A GYTB-IAB legalabb negyedévi rendszerességgel iilésezik.
Sziikség esetén ennél gyakoribb iilésezés is lehetséges.

Az tlést a GYTB-IAB elnok vezeti, akadalyoztatasa esetén a tarselnok, akadalyoztatasa esetén a titkar.

A GYTB-IAB 6sszehivasat az elnok, tarselnok a titkaron keresztiil kezdeményezi.

A GYTB-IAB iilésének 6sszehivasat a tagok is kezdeményezhetik, err6l irasban kell értesiteni a
GYTB-IAB elnokat és titkart.

Az 6sszehivas sziikségességét irasbeli indoklassal kell ellatni, melyet az elnok biral el.

A GYTB-IAB iilései elektronikus uton kozolt meghivéoval legalabb az tilés napjat megel6zden 7 nappal
keriilhetnek dsszehivasra.

A GYTB-IAB hatarozatképes, ha a tagok 2/3-a az iilésen megjelenik. A Bizottsag tagjai nem
helyettesithetok.

A napirendre a meghivéban az elndk tesz javaslatot, melyet a GYTB-IAB az iilés elején fogad el.

Az iilésre irasbeli eldterjesztést barmely tag tehet, melyet az iilés el6tt 5 nappal sziikséges megkiildenie
a GYTB-IAB titkarnak.

Siirgds esetben az iilésen is napirendre vehetok az eldzetesen kikiildott napirenden nem szerepld
pontok.

A GYTB-IAB vonatkoz6 napirendjér6l amennyiben az sziikséges a GYTB-IAB hatarozatot hoz,
melyet a jegyzokonyvbe foglal.

A Bizottsag dontéseit egyszerii szavazattobbséggel hozza, szavazategyenldség esetén az elndk dont,
vagy az iilést vezeto helyettes szavazata dont.

Szavazni ,,igen”, ,nem” ,tartozkodom” és ,.a kérdés iilés nélkiil nem donthetd el” szavazattal lehet.

A hatarozat a feladatszabas mellett tartalmazza a feleldst és a hataridot.

Sziikség esetén egyes napirendi pontokrdl elektronikus szavazéas lehetséges, melyet a GYTB-IAB
elndke a titkar javaslatara jovahagy. Ez esetben a szavazasra a rendelkezésre all6 1d6 elétt a GYTB-
IAB tagok t6bb mint felének visszajelzése sziikséges. Személyi kérdés nem bocsathatd elektronikus
szavazasra.

Az elektronikus szavazasra vonatkozd javaslatot a GYTB-IAB titkara késziti eld, valamint
gondoskodik a szavazas lebonyolitasrdl, melynek soran hataridé megjelolésével kell az eléterjesztést
a szavazdlappal egyiitt megkiildeni a GYTB-IAB tagok részére. A hataridon tal érkezé szavazatok
nem vehetdk figyelembe.
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Az elektronikus szavazas alapjan elfogadott dontést hatarozatba kell foglalni, valamint az elektronikus
szavazas hitelességének megallapitasa céljabol jegyzokonyvet kell késziteni.

Szavazati joggal az 4llando tagok birnak, az eseti meghivottaknak tanacskozasi joguk van.

Az {ilésrél a GYTB-IAB titkar jegyzokonyvet készit, melyet az elndk hitelesit. A jegyzokdnyvnek az
Egyetemi Gyogyszertar Gyogyszeriigyi Szervezési Intézet honlapjan elérhetének kell lennie.

A jegyzOkonyv tartalmazza a napirendi pontokat és az azokban hozott hatarozatokat, és feladatokat,
mely a hatarid6 és felel6s megjelolést is magaban foglal. Ennek teljesiilését minden GYTB-IAB iilésen
a titkar referalja.

A jegyzékonyvben a dontések rogzitése a szavazati arany megjelolésével torténik, az ellenvélemények
is dokumentalasra keriilnek.

4.§ A BIZOTTSAG MUKODESE

A GYTB-IAB miikodésének hatélya kiterjed a 41/2007 (IX. 19) EGiM rendeletének 35 §-ban foglalt,
valamint a Semmelweis Egyetem fekvobeteg-ellatassal kapcsolatos gydgyszerellatasrol szolo
szabalyzata szerinti feladatokra.

A GYTB-IAB specialis albizottsagokat hozhat létre, melyek az egyes szakmai teriileteket érintd orvos-
gyogyszerész szakmai kérdéseket vitatjak meg és referaljak a GY TB-IAB-nek.

5.§ A BIZOTTSAG FELADAT-ES HATASKORE

A Semmelweis Egyetem GYTB-IAB szakmai munkdjanak alapja a bizonyitékokon alapuld
betegellatas és gyogyszerterapia (Evidence Based Medicine)

S1A YONATKOZO RENDELKEZESEK ALAPJAN A SEMMELWEIS EGYETEM GYTB-
IAB FOBB FELADATALI:

az Egyetem gyogyszerellatasi feladatainak szakmai 6sszehangolasa;

- javaslatok kidolgozésa a hatékony, biztonsagos és gazdasagos gydgyszerterapias elvek
érvényesitésiilése érdekében;

- szakmai és gazdasdgi szempontbol az Egyetem gyogyszerfelhasznalasanak,
gyogyszerbeszerzéseinek elemzése és értékelése, valamint javaslattétel az esetleges
hidnyossagok kikiiszobolésére, és az indokolatlannak mindsitett beszerzések és
felhasznalasok csokkentésére;

- ahelyes terapias gyakorlatokra vonatkozé szabalyok, az 0j gyogyszerterapias eljarasok
intézeten/klinikéan beliili bevezetésének és szakszertiségének értékelése;

- az Uj gyogyszerek forgalomba hozataldra is figyelemmel javaslattétel az Egyetem
gyogyszerkészletének Osszetételére;

- az intézet/klinika gyogyszerellatassal kapcsolatos mindségbiztositasi feladatainak
ellendrzése, az esetleges hidnyossagok esetén javaslattétel annak megsziintetésére;

- aSemmelweis Egyetem gyogyszer-alaplistajanak elkészitése;

- agyogyszer tender kiirasahoz sziikséges gyogyszerlista szakmai értékelése;

- a megfelel6 mindségli, generikus, illetve biohasonlé termékek alkalmazasanak

elémozditasa és folyamatos ellenérzése az Egyetemen;
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- azonos ATC 5-0s csoportba tartozé sziikséges analogok szakmai konszenzus alapjan
torténd kivalasztasa, alkalmazasuk ellendrzése;

- ujonnan forgalomba hozott, innovativ gyogyszerek felvételének mérlegelése a
gyogyszer alaplistara;

- elavult gydgyszerek torlése az alaplistardl,

- az alaplistatol eltérd rendelések id6szakos szakmai értékelése;

- szakmai profilok szerinti gyogyszerlistak (formulary system) kialakitasa a terapids
szakmai irdnyelveknek megfelel6en;

- magisztralis készitmények alkalmazasanak szakmai tdmogatdsa, vonatkoz6 koérhazi
formuléria orvos-szakmai véleményezése;

- Egyetemi farmakovigilancia rendszer szakmai tamogatasa, koordinélasa;

- Egyetem biztonsagos betegszintli gyogyszerelésére vonatkozo szakmai javaslatok
megfogalmazasa, folyamatok értékelése;

- A GYTB-IAB iilésein egyes 1j terapias teriiletek, orvosi, gyogyszerészi, koltség-
hatékonysagi értékelése.

52. A BIZOTTSAG FELADATAI AZ INFEKCIOKONTROLL ES ANTIBIOTIKUM
REZISZTENCA TEREN:

cres

- Meghatarozza az Egyetem infekciokontroll alapelveit, stratégiajat.;

- Jovahagyja az Egyetem éves Infekcidkontroll Program tervét, ezen beliill az aktiv
surveillance éves programjat;

- Folyamatosan elemzi az antibiotikum fogyasztasrol, a bakterialis rezisztencia
alakulasarol, a nozokomiélis infekciok alakulasardl gytjtott adatokat;

- Javaslatokat tesz az infekcidkontroll tevékenység soran feltart problémak megoldésara;

- Kialakitja, miikodteti €s ellenérzi a helyi antibiotikum felhasznéalas és hasznositas
monitort egyiittmiikodve a Gyodgyszerterapias Bizottsaggal;

- 0Osszehangolja az antibiotikum alkalmazéasaval kapcsolatos adminisztrativ és szakmai
teendOket: rendszeresen elemzi és szabalyozza az antibiotikum profilaxist.;

- kijeloli azon antibiotikumok korét, amelyek csak infektologus jovahagyasaval adhatok
az intézményen beliil, és kidolgozza az erre vonatkozo intézményi eljarasrendet;

- ellendrzi az engedélyhez kotott antibiotikum felhasznalas rendjének betartasat;

- Tamogatja a Korhazhigiénés Osztaly tevékenységét, ha lehet, célzott forrasok
eloteremtésével is;

- El6segiti és tamogatja a személyzet infekciokontroll képzését;

- Egy-egy 10j technoldgia bevezetése el6tt attekinti az ebbdl szarmazéd infekcids
kockazatot;

- Gondoskodik arrdl, hogy esetleges jarvany esetén a jarvanykivizsgalas zokkendmentes
legyen, minden sziikséges adat rendelkezésre élljon;

- Atépitések, renovalasok, atalakitasok el6tt attekinti a terveket az infekcidkontroll
szempontjabol;

- az intézményvezetd felkérésére beszamol, és jelentést készit az orszagos tisztiféorvos
részére a hataskorébe tartozo szakmai teriiletekrol;

- havonta, valamint évente 6sszefoglalé jelentést készit az intézményre vonatkozéan az
egeszsegligyl  ellatassal  Osszefliggd fertézések jarvanyligyi helyzetérdl, az
antimikrobidlis szer felhasznalasrol, valamint mindezek alapjan sziikség szerint
intézkedési javaslatokat tesz a klinikai kozpont elndkének, valamint az orvos-
féigazgatonak.
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Az Egyetem klinikdinak feladata a tudomanyos és modern szakmai kdovetelményeknek
megfeleld koltség-hatékony terapia biztositasa a progressziv betegellatas keretében. A GYTB-
IAB kiilonos figyelmet kell forditania az uj gydgyszerek alkalmazasanak, tovabba az azonos
ATC 5-0s csoportba tartozd analdgok ésszeri valasztékanak biztositasara. Széleskorii
konszenzus alapjan kizarolag olyan gyogyszerek kivalasztasa indokolt, melyek bizonyitottan
jelentds klinikai farmakoldgiai, illetve terapias elényokkel rendelkeznek, valamint a
finanszirozasi lehetdségek figyelembe vételével biztosithatok a betegellatd gyakorlat szamara.

A fent megfogalmazott célok megvaldsitasahoz rendelkezésre all6 pénziigyi fedezetbdl abban
az esetben optimalizalhato a gyogyszeres terapidk eredményessége, amennyiben az
Egyetemen alkalmazott gydgyszerekre vonatkozd kdzbeszerzési, generikus és ATC 5 szintre
vonatkozo helyettesitési eljarasokat, valamint a gydgyszerellatisra vonatkozo egyéb
iranyelveket, ajanlasokat az egyetem dolgozodi kdvetkezetesen és fegyelmezetten betartjak. Ezt
a folyamatot a GYTB-IAB folyamatosan figyelemmel kiséri.

Az elozdekben jelzett szabalyozési elemektol eltéré gydgyszerigénylés csak meghatarozott
adminisztrativ feltételek betartisa mellett, részletes szakmai indoklassal torténhet. Az
indoklasokat a GYTB-IAB id6szakonként értékeli, sziikség esetén javaslatokat fogalmaz meg.
Az értékelés kiemelt szakmai célja az egyes szabélyozasi elemek szakmai és tudoményos
indokoltsaganak folyamatos ellendrzése, illetve felqjitasa az uj eredmények alapjan.

A GYTB-IAB albizottsagokat miikodtet, ezen albizottsdgok a nagyobb felhasznaldsu
gyogyszercsoportok szerinti szakmai bontasban, illetve a gydgyszer €s betegbiztonsagi
szempontok, valamint az Egyetemi farmakovigilancia rendszer koordinalasara vonatkozdan
keriilnek kialakitasra. A GYTB-IAB albizottsaganak feladatai:

- A szakmai protokolloknak megfeleld gydgyszerellatas biztositasanak szakmai
eldsegitése.

- Az adott szakmai protokollok tovabbfejlesztéséhez gyogyszerelési tapasztalatok
gyljtése.

- Az adott szakteriilet gyogyszereinek kritikus szakmai értékelése, ezek Egyetemen
torténd hasznalatara vonatkozd javaslattétel, kiemelt figyelemmel a generikus és
biohasonld gydgyszerekre és az analdg készitményekre. Varhato forgalmi valtozasok
figyelembe vétele.

- QGyogyszer és betegbiztonsagi szempontok, valamint a farmakovigilancia rendszer
miikddtetésére vonatkozo gyakorlati ajanlasok megfogalmazasa, érvényesitése.

A GYTB-IAB kiemelt figyelmet fordit a klinikai gyogyszerészi szolgaltatasok bevezetésére a
Semmelweis Egyetem klinikdin. A folyamatot orvosszakmai tamogatassal segiti, az elért
eredményeket értékeli.

6.§ A BIZOTTSAG MUKODESEVEL OSSZEFUGGO ADMINISZTRATIV FELADATOK
ELLATASA

Valamennyi iilésérdl jegyzokonyv késziil, ami elérhet6 az Egyetemi Gyogyszertar Gyogyszeriigyi
Szervezési Intézet honlapjan.

A jegyzOkonyv tartalmi elemei:
a) bizottsag megnevezése
b) az iilés napirendje
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c) jegyzokonyv készitésének helye, iddpontja

d) ajelenlévo tagok neve, beosztasa

e) az napirendekhez tett Iényeges megallapitasok, nyilatkozatok, hozzaszolasok

f) az tlésen hozott hatarozatok (végrehajtast igénylé dontés esetén felelds és hataridd
megjelolésével)

g) a bizottsag elnokének és a jegyzokonyv hitelesitdjének alairasa

A bizottsag éves beszamoldjanak az elkészitése (a bizottsag elnokének feladata) a Szenatus részére

7.§ EVES BESZAMOLO A HATOSAG ES A SZENATUS FELE

A Rendelet szerinti éves beszamolé készitend6 az Orszagos Tisztiféorvos felé.
Beszadmolo készitendd a Szendtus és a Mindségfejlesztési Tanacs részére is.

8.§ IRATANYAGOK KEZELESENEK RENDJE

A papiralapu dokumentumokat a Bizottsag titkara 6rzi.
Az elektronikus dokumentumokat a Bizottsag honlapjan tekinthetik meg az érdekl6dok.

9.§ KOZZETETELLEL KAPCSOLATOS FELADATOK

Mint Szenatus 4ltal 1étrehozott Bizottsag, a tagjait, feladatait, elnokének személyét, a kapcsolattartot,
az ligyrendet és az éves beszamolot a Jogi €s Igazgatasi Foigazgatosag az Egyetem honlapjan az
intraneten kozzéteszi és folyamatosan aktualizalja.

10. § ZARO RENDELKEZESEK
A Bizottsag ligyrendjének els6 valtozatat a Szenatus a 96/2019 (VIIL. 29) szdmu hatarozataval
hagyta jova, majd a ....szamu hatdrozataval annak modositott jelen dokumentumba foglalt

masodik vaéltozatat elfogadta, mely hatarozat és annak melléklete a Jogi és Igazgatasi
Féigazgatdsag (JIF) alhonlapjan vald kozzétételt kiveté napon 1ép hatalyba.

Budapest, 2021. szeptember 30.
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