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NACIONAL
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Nacional - SLCN

LEGISLAGAO ALTERADA

Altera a Lei n2 9.656, de 3 de junho de

TEXTO ENCAMINHADO PELO
EXECUTIVO

1998, para dispor sobre o processo de
atualizacdo das coberturas no ambito
da saude suplementar.

Quadro Comparativo
Medida Provisoria n? 1067/2021

PROJETO DE LEI DE CONVERSAO N2
29/2021
(Aprovado na Camara dos Deputa-
dos)

Altera a Lei n? 9.656, de 3 de junho de

1998, para dispor sobre o processo de
atualizacdo das coberturas no ambito
da saude suplementar.

I
ALTERACE)ES DO PROJETO DE LEI DE

CONVERSAO N¢ 29/2021
(Aprovadas no Senado Federal)

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso
da atribuicdo que Ihe confere o art. 62
da Constituicdo, adota a seguinte
Medida Provisdéria, com forga de lei:

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Lei n29.656, de 3 de junho de 1998

Art. 1 A Lei n2 9.656, de 3 de junho de

1998, passa a vigorar com as seguintes
alteracgdes:

Art. 12 A Lein29.656, de 3 de junho de

1998, passa a vigorar com as seguintes
alteracodes:
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Art. 10. E instituido o plano-referéncia

de assisténcia a salde, com cobertura
assistencial médico-ambulatorial e
hospitalar, compreendendo partos e
tratamentos, realizados
exclusivamente no Brasil, com padrao
de enfermaria, centro de terapia
intensiva, ou similar, quando
necessaria a internagdo hospitalar, das
doencgas listadas na Classificacao
Estatistica Internacional de Doengas e
Problemas Relacionados com a Saude,
da Organizacdo Mundial de Salde,
respeitadas as exigéncias minimas
estabelecidas no art. 12 desta Lei,
exceto:

TEXTO ENCAMINHADO PELO
EXECUTIVO

Quadro Comparativo
Medida Provisoria n? 1067/2021

PROJETO DE LEI DE CONVERSAO N2
29/2021
(Aprovado na Camara dos Deputa-

I
ALTERACE)ES DO PROJETO DE LEI DE

CONVERSAO N¢ 29/2021
(Aprovadas no Senado Federal)

dos) |
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§ 42 A amplitude das coberturas,

inclusive de transplantes e de
procedimentos de alta complexidade,
sera definida por normas editadas pela
ANS.

Quadro Comparativo

Medida Provisoria n? 1067/2021

TEXTO ENCAMINHADO PELO
EXECUTIVO

§ 42 A amplitude das coberturas no

ambito da saude suplementar,
inclusive  de  transplantes, de
procedimentos de alta complexidade e
das dispostas nas alineas “c” do inciso
| e “g” do inciso Il do caput do art. 12,
serd estabelecida em norma editada

pela ANS.

PROJETO DE LEI DE CONVERSAO N2
29/2021
(Aprovado na Camara dos Deputa-
dos)

§ 42 A amplitude das coberturas no

ambito da saude suplementar, inclu-
sive de transplantes e de procedimen-
tos de alta complexidade », sera esta-
belecida em norma editada pela ANS.

I
ALTERACE)ES DO PROJETO DE LEI DE

CONVERSAO N¢ 29/2021
(Aprovadas no Senado Federal)

§ 52 As metodologias utilizadas na
avaliacdo de que trata o § 32 do art. 10-
D, incluidos os indicadores e os
pardametros de  custo-efetividade
utilizados em combinagdo com outros
critérios, serdo estabelecidas em
norma editada pela ANS, assessorada
pela Comissdo de Atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar.

§ 52 As metodologias utilizadas na ava-
liacdo de que trata o § 32 do art. 10-D
desta Lei, incluidos os indicadores e os
parametros de avaliagdo econdmica de
tecnologias em saude utilizados em
combinagao com outros critérios, se-
rao estabelecidas em norma editada
pela ANS, assessorada pela Comissdo
de Atualizacdo do Rol de Procedimen-
tos e Eventos em Saude Suplementar, e
terdao ampla divulgagao.
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Quadro Comparativo

Medida Provisoria n? 1067/2021

TEXTO ENCAMINHADO PELO
EXECUTIVO

PROJETO DE LEI DE CONVERSAO N2
29/2021
(Aprovado na Camara dos Deputa-
dos)

§ 62 As coberturas a que se referem as

alineas ¢ do inciso | e g do inciso Il do
caput do art. 12 desta Lei sdo obrigato-
rias, em conformidade com a prescri-
¢do médica, desde que os medicamen-
tos utilizados estejam registrados no
orgdo federal responsdvel pela vigilan-
cia sanitdria, com uso terapéutico
aprovado para essas finalidades, ob-
servado o disposto no § 72 este artigo.

I
ALTERAGOES DO PROJETO DE LEI DE

CONVERSAO N2 29/2021
(Aprovadas no Senado Federal)

§ 62 A atualizagdo do rol de
procedimentos e eventos em saude
suplementar pela ANS sera realizada
por meio da instauracdo de processo
administrativo, a ser concluido no
prazo de cento e vinte dias, que podera
ser prorrogado por sessenta dias
corridos quando as circunstancias
exigirem.

§ 72 A atualizacdo do rol de procedi-
mentos e eventos em saude suplemen-
tar pela ANS sera realizada por meio da
instauracdo de processo administra-
tivo, a ser concluido no prazo de 120
(cento e vinte) dias, contado da data
em que foi protocolado o pedido, pror-
rogavel por 60 (sessenta) dias corridos
guando as circunstancias o exigirem.

1§ 72 A atualizacdo do rol de procedi-
mentos e eventos em saude suplemen-
tar pela ANS sera realizada por meio da
instauracdo de processo administra-
tivo, a ser concluido no prazo de 180
(cento e oitenta) dias, contado da data
em que foi protocolado o pedido, pror-
rogdvel por 90 (noventa) dias corridos
guando as circunstancias exigirem.

1 Emenda n2 1 (Corresponde a Emenda n2 69 — Plen) “Dé&-se a seguinte redacdo ao § 72 do art. 10 da Lei n2 9.656, de 3 de junho de 1998, nos termos do art. 12 do Projeto:”
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TEXTO ENCAMINHADO PELO
EXECUTIVO

Quadro Comparativo
Medida Provisoria n? 1067/2021

PROJETO DE LEI DE CONVERSAO N2
29/2021
(Aprovado na Camara dos Deputa-
dos)

§ 82 Os processos administrativos de

atualizagdo do rol de procedimentos e
eventos em saude suplementar refe-
rente aos tratamentos listados nas ali-
neas c do inciso | e g do inciso Il do ca-
put do art. 12 desta Lei deverao ser
analisados de forma prioritaria.

I
ALTERACE)ES DO PROJETO DE LEI DE

CONVERSAO N¢ 29/2021
(Aprovadas no Senado Federal)

2§ 82 Os processos administrativos de
atualizagdo do rol de procedimentos e
eventos em saude suplementar refe-
rente aos tratamentos listados nas ali-
neas “c” doinciso | e “g” doinciso Il do
caput do art. 12 desta Lei deverdo ser
analisados de forma prioritaria e con-
cluidos no prazo de 120 (cento e vinte)
dias, contado da data em que foi pro-
tocolado o pedido, prorrogavel por 60
(sessenta) dias corridos quando as cir-
cunstancias o exigirem.

2 Emenda n2 2 (Corresponde & Emenda n2 81, da Relatora) “Dé-se a seguinte redac¢do aos §§ 82 e 10 do art. 10 da Lei n2 9.656, de 3 de junho de 1998, nos termos do art. 12 do Projeto:”
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Quadro Comparativo

Medida Provisoria n? 1067/2021

TEXTO ENCAMINHADO PELO
EXECUTIVO

sem manifestacdao conclusiva da ANS
no processo administrativo, sera
realizada a inclusdo automatica do
medicamento, do produto de interesse
para a saude ou do procedimento no
rol de procedimentos e eventos em
saude suplementar até que haja
decisso da ANS, garantida a
continuidade da assisténcia iniciada
mesmo se a decisdo for desfavordvel a
inclusao.

PROJETO DE LEI DE CONVERSAO N2
29/2021
(Aprovado na Camara dos Deputa-
dos)

§ 92 Finalizado o prazo previsto no § 72

deste artigo sem manifestacdo conclu-
siva da ANS no processo administra-
tivo, sera realizada a inclusdo automa-
tica do medicamento, do produto de
interesse para a saude ou do procedi-
mento no rol de procedimentos e
eventos em saude suplementar até
qgue haja decisdo da ANS, garantida a
continuidade da assisténcia iniciada
mesmo se a decisao for desfavoravel a
inclusao.

ALTERACf)ES DO PROIJETO DE LEI DE
CONVERSAO N¢ 29/2021
(Aprovadas no Senado Federal)
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Quadro Comparativo

Medida Provisoria n? 1067/2021

TEXTO ENCAMINHADO PELO
EXECUTIVO

§ 82 As tecnologias avaliadas e
recomendadas positivamente pela
Comissao Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde
- Conitec, instituida pela Lei n2 12.401,
de 28 de abril de 2011, cuja decisao de
incorporacdo ao SUS ja tenha sido
publicada, serdo incluidas no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar no prazo de até trinta
dias.

PROJETO DE LEI DE CONVERSAO N2
29/2021
(Aprovado na Camara dos Deputa-
dos)

§ 10. As tecnologias avaliadas e reco-

mendadas positivamente pela Comis-
sdao Nacional de Incorporagao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Saude
(Conitec), instituida pela Lei n2 12.401,
de 28 de abril de 2011, cuja decisdo de
incorporagdo ao SUS ja tenha sido pu-
blicada, serdo incluidas no Rol de Pro-
cedimentos e Eventos em Saude Suple-
mentar no prazo de até 60 (sessenta)
dias.

I
ALTERACE)ES DO PROJETO DE LEI DE

CONVERSAO N¢ 29/2021
(Aprovadas no Senado Federal)

3§ 10. As tecnologias avaliadas e reco-
mendadas positivamente pela Comis-
sao Nacional de Incorporagao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Salde
(Conitec), instituida pela Lei n2 12.401,
de 28 de abril de 2011, cuja decisdo de
incorporagao ao SUS ja tenha sido pu-
blicada, serdo analisadas pela ANS para
inclusao no Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude Suplementar no
prazo de até 60 (sessenta) dias, po-
dendo ser rejeitadas, fundamentada-
mente, em caso de indisponibilidade
aos prestadores de servico de salde,
no ambito da saude suplementar, ou
caso exista outro impedimento rele-
vante para sua incorporagao.

3 Emenda n2 2 (Corresponde a Emenda n2 81, da Relatora) “Dé-se a seguinte redacdo aos §§ 82 e 10 do art. 10 da Lei n2 9.656, de 3 de junho de 1998, nos termos do art. 12 do Projeto:”
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§ 92 O processo administrativo de que

Quadro Comparativo

Medida Provisoria n? 1067/2021

TEXTO ENCAMINHADO PELO
EXECUTIVO

trata o § 62 observara o disposto na Lei
n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999, no
que couber, e as seguintes
determinagdes:

PROJETO DE LEI DE CONVERSAO N2
29/2021
(Aprovado na Camara dos Deputa-
dos)

§ 11. O processo administrativo de que

trata o § 72 deste artigo observard o
disposto na Lei n2 9.784, de 29 de ja-

neiro de 1999, no que couber, e as se-
guintes determinagdes:

I
ALTERACE)ES DO PROJETO DE LEI DE

CONVERSAO N¢ 29/2021
(Aprovadas no Senado Federal)

| - apresentacgao, pelo interessado, dos
documentos com as informacdes
necessarias ao atendimento do
disposto no § 32 do art. 10-D, na forma
prevista em regulamento;

| - apresentacgao, pelo interessado, dos
documentos com as informac¢des ne-
cessarias ao atendimento do disposto
no § 32 do art. 10-D desta Lei, na forma
prevista em regulamento;

Il - apresentacdo do preco estabelecido
pela CaAmara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos, no caso de
medicamentos;

Il - apresentacdo do preco estabelecido
pela Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos, no caso de medica-
mentos;

Il - realizacdo de consulta publica com
a divulgacdo de relatério preliminar
emitido pela Comissao de Atualizacao
do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude Suplementar;

Il - realizacdo de consulta publica pelo
prazo de 20 (vinte) dias com a divulga-
cdo de relatdrio preliminar emitido
pela Comissdo de Atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar;
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Quadro Comparativo

Medida Provisoria n? 1067/2021

TEXTO ENCAMINHADO PELO
EXECUTIVO

IV - realizagdo de audiéncia publica, na

hipétese de matéria relevante; e

PROJETO DE LEI DE CONVERSAO N2
29/2021
(Aprovado na Camara dos Deputa-
dos)

IV - realizacdo de audiéncia publica, na

hipétese de matéria relevante, ou
quando tiver recomendagao prelimi-
nar de nao incorporagao, ou quando
solicitada por no minimo 1/3 (um
terco) dos membros da Comissdo de
Atualizagao do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude Suplementar; ~

I
ALTERACE)ES DO PROJETO DE LEI DE

CONVERSAO N¢ 29/2021
(Aprovadas no Senado Federal)

V - divulgacdo do relatério final de que
trata o § 32 do art. 10-D da Comissao
de  Atualizacao do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar.” (NR)

V - divulgacao do relatério final de que
trata o § 32 do art. 10-D desta Lei da
Comissao de Atualizacao do Rol de Pro-
cedimentos e Eventos em Saude Suple-
mentar; e

VI — possibilidade de recurso, no prazo
de até 15 (quinze) dias apds a divulga-
¢ao do relatdrio final.”(NR)
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Quadro Comparativo

Medida Provisoria n? 1067/2021

TEXTO ENCAMINHADO PELO
EXECUTIVO

PROJETO DE LEI DE CONVERSAO N2
29/2021
(Aprovado na Camara dos Deputa-
dos)

I
ALTERACE)ES DO PROJETO DE LEI DE

CONVERSAO N¢ 29/2021
(Aprovadas no Senado Federal)

4§ 12. Ficam vedados quaisquer reajus-
tes fora dos prazos definidos nesta Lei
que visem a equilibrar financeira-
mente os contratos em decorréncia
das incorporagdes realizadas ao Rol de
Procedimentos.” (NR)

“Art. 10-D. Fica instituida a Comissao
de  Atualizagao do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar a qual compete
assessorar a ANS nas atribui¢cdes de
gue trata o § 42 do art. 10.

“Art. 10-D. Fica instituida a Comissao
de Atualiza¢dao do Rol de Procedimen-
tos e Eventos em Saude Suplementar a
qual compete assessorar a ANS nas
atribuicdes de que trata o § 42 do art.
10 desta Lei.

§ 12 O funcionamento e a composicao
da Comissdo de Atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar serdo estabelecidos em
regulamento.

§ 12 O funcionamento e a composicao
da Comissdo de Atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar serdo estabelecidos em
regulamento.

4 Emenda n2 3 (Corresponde & Emenda n2 76 — Plen) “Acrescente-se o seguinte § 12 ao art. 10 da Lei n2 9.656, de 3 de junho de 1998, nos termos do art. 12 do Projeto:”
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§ 22 A Comissao de Atualizagao do Rol

Quadro Comparativo

Medida Provisoria n? 1067/2021

TEXTO ENCAMINHADO PELO
EXECUTIVO

de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar serd composta, no
minimo, por representantes das
seguintes entidades:

PROJETO DE LEI DE CONVERSAO N2
29/2021
(Aprovado na Camara dos Deputa-
dos)

§ 22 A Comissao de Atualizagao do Rol

de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar terd composicao e regi-
mento definidos em regulamento, com
a participag¢ao nos processos de:

I
ALTERAGOES DO PROJETO DE LEI DE

CONVERSAO N2 29/2021
(Aprovadas no Senado Federal)

| - um do Conselho Federal de

Medicina;

| — 1 (um) representante indicado pelo
Conselho Federal de Medicina;

I - um do Conselho Federal de

Odontologia; e

Il —1 (um) representante da sociedade
de especialidade médica, conforme a
area terapéutica ou o uso da tecnolo-
gia a ser analisada, indicado pela Asso-
ciacdo Médica Brasileira; A

Il - um do Conselho Federal de

Enfermagem.

Il = 1 (um) representante de entidade
representativa de consumidores de
planos de saude;

IV —1 (um) representante de entidade
representativa dos prestadores de ser-
vicos na saude suplementar;

V — 1 (um) representante de entidade
representativa das operadoras de pla-
nos privados de assisténcia a saude;
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TEXTO ENCAMINHADO PELO
EXECUTIVO

Quadro Comparativo
Medida Provisoria n? 1067/2021

PROJETO DE LEI DE CONVERSAO N2
29/2021
(Aprovado na Camara dos Deputa-
dos)

VI - representantes de areas de atua-

¢do profissional da saude relacionadas
ao evento ou procedimento sob ana-
lise.

I
ALTERACE)ES DO PROJETO DE LEI DE

CONVERSAO N¢ 29/2021
(Aprovadas no Senado Federal)

§ 32 A Comissao de Atualizagdo do Rol
de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar  devera apresentar
relatdrio que considerara:

§ 32 A Comissao de Atualizagao do Rol
de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar devera apresentar relato-
rio que considerara:

| - as evidéncias cientificas sobre a
eficdcia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca do medicamento, do
produto ou do procedimento
analisado, reconhecidas pelo 6rgao
competente para o registro ou a para a
autorizacdo de uso;

| - as melhores evidéncias cientificas
disponiveis e possiveis sobre a eficdcia,
a acuracia, a efetividade, a eficiéncia, a
usabilidade e a seguranca do medica-
mento, do produto ou do procedi-
mento analisado, reconhecidas pelo
orgdo competente para o registro ou A
para a autorizagdo de uso;

Il - a avaliacdo econ6mica comparativa
dos beneficios e dos custos em relagao
as coberturas ja previstas no rol de
procedimentos e eventos em saude
suplementar, quando couber; e

Il - a avaliagdo econ6mica comparativa
dos beneficios e dos custos em relagao
as coberturas ja previstas no rol de pro-
cedimentos e eventos em saude suple-
mentar, quando couber; e

() Texto alterado () Texto revogado Texto excluido
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[ll - a analise de impacto financeiro da

TEXTO ENCAMINHADO PELO
EXECUTIVO

ampliacdo da cobertura no ambito da
saude suplementar.” (NR)

Quadro Comparativo
Medida Provisoria n? 1067/2021
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[l - a andlise de impacto financeiro da

ampliacdo da cobertura no ambito da
saude suplementar.
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§ 42 Os membros indicados para com-
por a Comissdao de Atualizagao do Rol
de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar, bem como os represen-
tantes designados para participarem
dos processos, deverdo ter formagao
técnica suficiente para compreensao
adequada das evidéncias cientificas e
dos critérios utilizados na avaliacdo.”

() Texto alterado () Texto revogado Texto excluido

Elaborado pelo Servico de Medidas Provisérias- Telefone: 3303-4136
(Elaboragdo: 10/02/2022 10:36)

A Indicador de exclusdo de termo ou dispositivo



CONGRESSO )
NACIONAL Quadro Comparativo

Secretaria Legislativa do Congresso Medida Provisoria n2 1067/2021

Nacional - SLCN
|

PROJETO DE LEI DE CONVERSAO N¢ ALTERAGOES DO PROJETO DE LEI DE

~ TEXTO ENCAMINHADO PELO 29/2021 CONVERSAO N¢ 29/2021
LEGISLACAO ALTERADA EXECUTIVO (Aprovado na Camara dos Deputa- (Aprovadas no Senado Federal)
dos)
Art. 12. S3o facultadas a oferta, a “Art.
contratacdo e a vigéncia dos produtos L2 e

de que tratamoincisoleo §1%2doart.| |

12 desta Lei, nas segmentagles| e
previstas nos incisos | a IV deste artigo,| L

respeitadas as respectivas amplitudes
de cobertura definidas no plano-
referéncia de que trata o art. 10,
segundo as seguintes exigéncias
minimas:
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alineas ‘c’ do inciso | e ‘g’ do inciso Il
deste artigo dar-se-4, por meio de rede
prépria, credenciada, contratada ou
referenciada, diretamente ao paciente
ou ao seu representante legal,
podendo ser realizado de maneira
fracionada por ciclo, observadas as
normas estabelecidas pelos 6rgaos
reguladores e de acordo com
prescricdo médica.

§ 52 O fornecimento previsto nas

dos)

§ 52 O fornecimento previsto nas

alineas AcM doinciso | e Ag” do inciso I
do caput deste artigo dar-se-4 em até
10 (dez) dias apds a prescricao médica,
por meio de rede prépria, credenciada,
contratada ou referenciada,
diretamente ao paciente ou ao seu
representante legal, podendo ser
realizado de maneira fracionada por
ciclo, sendo obrigatdéria a comprovacao
de que o paciente ou seu
representante legal recebeu as devidas
orientagdes sobre o0 uso, a conservagao
e o eventual descarte do
medicamento.”(NR)

Art. 22 O disposto nesta Medida
Proviséria aplica-se aos processos em
curso na data de sua publicacdo para a
ampliacdo da cobertura no ambito da
saude suplementar.

Art. 22 O disposto nesta Lei aplica-se
aos processos em curso na data de sua
publicacdo para a ampliacdo da
cobertura no ambito da sadde
suplementar.
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Art. 32 A ANS editard normas para o

Quadro Comparativo
Medida Provisoria n? 1067/2021

I
PROJETO DE LEI DE CONVERSAO N¢ ALTERAGOES DO PROJETO DE LEI DE

29/2021 CONVERSAO N2 29/2021
(Aprovado na Camara dos Deputa- (Aprovadas no Senado Federal)
dos)

devido cumprimento desta Lei no
prazo de 180 (cento e oitenta) dias.

Art. 32 Esta Medida Provisdria entra
em vigor na data de sua publicagao.

Art. 42 Esta Lei entra em vigor na data
de sua publicacgao.
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