Pingskjal 756 — 473. mal.

Frumvarp til laga

um breytingu a lyfjalogum og logum um laekningataeki (gjaldtaka).

(Lagt fyrir Alpingi & 145. 16ggjafarpingi 2015-2016.)

I. KAFLI
Breyting a lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari breytingum.
1. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 3. gr. laganna:

a. A eftir 7. tolul. 1. mgr. kemur nyr télulidur, 8. tolul., svohljodandi: Ad framkvaema 4
Islandi og erlendis gamdauttektir og vottun a framleidsluferlum fyrirtzekja ad beidni
peirra og i samreemi vid 16g pessi og per reglur sem gilda 4 Evropska efnahagssvaedinu
og samkvemt stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evropu.

b. A eftir 2. mgr. kemur ny mélsgrein, 3. mgr., svohljédandi:

Umsakjandi um leyfi til lyfsolu, um leyfi til innflutnings fullgerdra lyfja og/eda
lyfjaefna til dreifingar i heildsélu, um leyfi til framleidslu lyfja og um leyfi til inn-
flutnings og/eda framleidslu lyfjablandads féours skal greida Lyfjastofnun gjald sem
standa skal undir kostnadi vid afgreioslu umsoknarinnar. Auk pess skal umsakjandi
greida Lyfjastofnun gjald til ad standa undir kostnadi vid naudsynlega uttekt & fyrir-
hugadri starfsemi.

c. Vid 7. mgr. batist nyr malslidur, svohljédandi: Lyfjastofnun er enn fremur heimilt ad
innheimta sérstok gjold vegna gadauttekta og vottana 4 framleiosluferlum fyrirteekja, 4
Islandi eda erlendis, ad beidni peirra og i samraemi vid 16g pessi og par reglur sem
gilda & Evrépska efnahagssvaedinu og samkvaemt stofnsamningi Friverslunarsamtaka
Evropu.

d. Istad 9. t5lul.“i8. mgr. kemur: 10. t6lul.

e. 1stad 3-8 mgr.“i9. mgr. kemur: 3-9. mgr.

f. 1stad,,11. mgr.“{ 12. mgr. kemur: 12. mgr.

2. gr.
7. mgr. 20. gr. laganna fellur brott.

3. gr.
2. mgr. 32. gr. laganna fellur brott.

4. gr.

2. mgr. 34. gr. laganna fellur brott.



II. KAFLI
Breyting 4 16gum um laekningatzeki, nr. 16/2001, med sidari breytingum.
5. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 3. gr. laganna:

a. 1. tolul. ordast svo: Leekningateeki: Hvert pad verkfaeri, bunadur, ahald, hugbunadur,
efni eda annar hlutur, hvort sem notad er eitt sér eda med 60ru, p.m.t. sa hugbtinadur
sem framleidandi @tlar sérstaklega til notkunar vid greiningu eda medferd og er naud-
synlegur til ad beita taekinu rétt, etlad af framleidanda til notkunar fyrir menn til pess
ad:

a. greina, hindra, hafa eftirlit med, medhdndla eda lina sjikdoma,

b. greina, hafa eftirlit med, medhondla, draga ar eda beeta likamstjon, fotlun eda skerta

getu,

c. rannsaka, breyta eda koma i stad liffeeris eda lifedlislegrar starfsemi,

d. stjorna pungun,

en gegnir ekki meginhlutverki sinu i eda & mannslikamanum meod adferoum er varda

lyfjafraedi, onaemisfreedi eda efnaskipti, en stydja ma verkun pess med slikum adferd-

um.

_ Ef vafi leikur & hvort teeki eda hlutur telst leekningateeki sker Lyfjastofnun tr um pad.
b. I stad ordsins ,,teekjum* i 3. t6lul. kemur: leekningataekjum.

6. gr.
A eftir 8. gr. laganna kemur ny grein, 8. gr. a, 4samt fyrirsdgn, svohljodandi:
Utgafa vottoroa.
Lyfjastofnun annast utgafu vottorda sem framleidendur leekningateekja oska eftir.

7. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 10. gr. laganna:

a. A eftir 2. malsl. 1. mgr. kemur nyr malslidur, svohljodandi: Med eftirliti er enn fremur
att vid eftirlit meo pvi ad framleidandi fari ad akvaedum laga pessara og reglugerda sem
settar eru med stod 1 16gunum og fjalla um framleidslu lekningataekja.

b. A eftir 1. malsl. 2. mgr. koma tveir nyir malslidir, svohljodandi: Eftirlitsadilum er enn
fremur heimilt a0 fara 4 hvern pann stad par sem laeekningataeki eru, hvort sem pad er
framleidslustadur, solustadur, hvort sem pad er i heildsélu eda smasolu, eda stadur par
sem pau eru notud. Ekki er heimilt ad fara i pessum tilgangi i ibudarhus eda adra slika
stadi an sampykkis eiganda eda umradamanns hisnadisins nema ad fengnum déms-
urskurdi.

8. gr.

12. gr. laganna ordast svo:

Lyfjastofnun er heimilt ad taka gjald fyrir:
1. skraningar adila sem reka fyrirtaeki med adsetur 4 Islandi og framleida leekningataeki

eda eru abyrgir fyrir markadssetningu leekningateekja, sbr. 8. gr.,

utgéafu vottorda, sbr. 8. gr. a,

mat 4 umsoknum um kliniskar profanir 4 laekningataekjum, sbr. 9. gr.,

markadseftirlit, sbr. 1. mgr. 10. gr.,

uttektir hja framleidendum og innflytjendum leekningataekja, sbr. 1. mgr. 10. gr.
Rédherra setur, ad fengnum tilldogum Lyfjastofnunar, gjaldskra fyrir veitta pjonustu, eftir-
lit og verkefni sem stofnuninni er falid ad annast samkvamt 16gum pessum. Upphad gjalds
skal taka mid af kostnadi vid pjonustu og framkvaemd einstakra verkefna og skal byggd a
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rekstrardaetlun par sem pau atridi, sem akvoroun gjalds byggist 4, eru rokstudd. Gjaldid ma
ekki vera haerra en sa kostnadur. Gjaldskra skal birt i B-deild Stjornartidinda. Gjold ma inn-
heimta med fjarnami.

9. gr.
Log pessi 60last pegar gildi.

Athugasemdir vid lagafrumvarp petta.
I. Inngangur.

Frumvarp petta er samid i velferdarraduneytinu i samvinnu vid Lyfjastofnun i peim
megintilgangi ad veita Lyfjastofnun heimild til gjaldtoku vegna pjonustu sem stofnuninni
ber ad veita 16gum samkvemt. Pjonustan felst medal annars i pvi a0 framkvaema gaeda-
uttektir og vottun & framleiosluferlum fyrirtaekja ad beidni peirra. Pa er hugtakio ,,leekninga-
teeki* skilgreint 4 ndkvaemari hatt.

II. Tilefni og naudsyn lagasetningar.

Lyfjastofnun er ad fullu fjarmégnud med gjaldtéku og alagningu eftirlitsgjalds sam-
kvemt lyfjaldogum. Frumvarpinu er &tlad ad veita stofnuninni heimild til gjaldtoku vegna
pjonustu sem stofnuninni ber ad veita samkveemt 16gum, en hefur hingad til ekki haft heim-
ild til ad taka gjald fyrir. Er talid naudsynlegt ad Lyfjastofnun verdi veitt pessi heimild svo
ad stofnunin hafi lagastod fyrir gjaldtoku vegna I6gbundinna verkefna hennar. Oheppilegt er
a0 stofnuninni sé gert skylt ad sinna 16gboonu hlutverki an pess ad henni séu um leid
tryggdar leidir til ad fjarmagna pau verkefni.

Verdi ekkert adhafst getur Lyfjastofnun ekki sinnt 16gbundnum verkefnum 4 pann hatt
sem rétt er og henni ber skylda til, en markmio lagasetningarinnar er a0 tryggja ad stofn-
uninni sé gert kleift ad sinna sinum 16gbundnu verkefnum.

II1. Meginefni frumvarpsins.

Efnisatrioi frumvarpsins varda heimildir Lyfjastofnunar til gjaldtoku, baedi samkvemt
lyfjalogum og 16gum um lekningateki.

Med pvi ad veita Lyfjastofnun heimild til ad taka gjold fyrir pjonustu, sem stofnuninni
ber ad veita 16gum samkvamt, verdur stofnuninni gert kleift ad sinna 16gbundnum skyldum
sinum &n pess ad pad komi nidur 4 peirri starfsemi sem greitt er fyrir samkvamt gjaldskra og
eftirlitsgjaldi samkvaemt lyfjalogum fra eftirlitspegum stofnunarinnar.

Um er ad raeda vidbatur vid gjaldtokuheimildir Lyfjastofnunar, heimildir sem stofnunin
hefur ekki haft hingad til, en naudsynlegt er ad hin hafi i [josi peirra verkefha sem hun parf
ad inna af hendi. Samberilegar stofnanir i ndgrannaléndum hafa allar heimildir til gjaldtoku
af pessu tagi.

Breyting a lyfjalogum, nr. 93/1994.

Med 16gum nr. 97/2008, um breytingu 4 lyfjaldgum, voru leyfisveitingar 4 svidi lyfja-
mala fluttar fra heilbrigdisraduneytinu til Lyfjastofnunar til einféldunar 4 stjornsyslu. Var pa
nyjum tolulid baett vid 1. mgr. 3. gr. sem var svohljodandi: Umfjollun um umsoknir og utgdfa
Wyfséluleyfa skv. VIL kafla, innflutnings- og heildsoluleyfa skv. XII. kafla og framleidsluleyfa
skv. XIII. kafla. Pessi tolulidur er nu 11. tolul. 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga. Fram a0 pessari breyt-
ingu hafdi raduneytid formlega tekid vid umsoknum og gefio ut leyfi, en fagleg afgreiosla
hafdi farid fram hja Lyfjastofnun.

Med 16gum nr. 20/2013 var svo bett vid akvadid ad pad veari einnig medal hlutverka
Lyfjastofnunar ad gefa ut leyfi til innflutnings og framleidslu lyfjablandads f6durs, pannig



a0 11. tolul. 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga er nti svohljodandi: Umfjéllun um umsoknir og utgafu
fséluleyfa skv. VII. kafla, innflutnings- og heildsoluleyfa skv. XII. kafla, framleidsluleyfa
skv. XIII. kafla og innflutnings- og framleidsluleyfa fyrir lyfjablandad foour skv. XVI. kafla.
Mottaka leyfisumsodkna skv. 11. tolul. 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga, afgreidsla peirra og utgafa
leyfa getur verid mjog kostnadarsom fyrir Lyfjastofnun. Stofnunin hefur hins vegar ekki
lagaheimild til a0 innheimta gjald til ad standa undir pessum tiltekna kostnadi og faer ekki
framlag 0r rikissjooi til ad sinna pessu verki.

Ef afgreidsla umsoknar leidir til veitingar leyfis, pa greidir vidkomandi starfsemi eftir-
litsgjald skv. 10.—16. mgr. 3. gr. lyfjalaga. Eftirlitsgjaldi er atlad ad standa undir kostnaodi
stofnunarinnar vi0 ad sinna eftirliti med starfandi eftirlitspegum og tekur mid af pvi, sbr. 15.
mgr. 3. gr. lyfjalaga. Eftirlitsgjald, sem innheimt er af starfandi eftirlitspegum, getur pvi edli
malsins samkvemt ekki verid notad til ad standa undir kostnadi stofnunarinnar vid af-
greidslu starfsleyfisumsokna eda nokkurs annars rekstrarkostnadar hennar.

bvi er ljost ad naudsynlegt er ad gera pa breytingu 4 lyfjalogum ad Lyfjastofnun verdi
heimilad ad innheimta gjald af umsakjendum um starfsleyfi skv. 11. télul. 1. mgr. 3. gr.
lyfjalaga, sem svari til pess kostnadar sem leidir af afgreidslu umsoknarinnar og vegna
naudsynlegra uttekta 4 fyrirhugadri starfsemi.

Breyting a logum um lekningateeki, nr. 16/2001.

A 141. loggjafarpingi 2012-2013 lagdi velferdarradherra fram frumvarp til laga um
breytingu 4 16gum um lekningataeki, nr. 16/2001, med sidari breytingum (gjaldtaka, skran-
ing 0.f1.) (pskj. 67, 67. mal). Frumvarpid naoi ekki fram ad ganga. Sams konar sjonarmid og
lagu peirri framlagningu til grundvallar eiga enn vid 1 dag. Frumvarp petta hefur pvi ad
geyma, til vidbotar vid tillogur um breytingar a lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari breyt-
ingum, tillogur til breytinga a4 nokkrum akvaedum laga um laekningateeki. Um er ad rada
breytingar og lagfeeringar sem byggjast a framangreindu frumvarpi sem komid hefur i 1jos
vio framkvemd laganna ad gera purfi og hafa m.a. verio tilefni athugasemda fra Evr-
opusambandinu. Markmid frumvarpsins er ad styrkja og efla eftirlit med laekningataekjum a
markadi med pad ad leidarljosi ad Oryggi sjuklinga og annarra notenda lakningatakja sé
sem best tryggt.

ber breytingar sem eru lagoar til 4 16gum um laekningataeki eru fyrst og fremst tveer.
Annars vegar er skilgreiningu laganna & hugtakinu leekningataeki breytt. Breytingin er 16gd
til vegna breytinga sem gerdar hafa verid 4 sams konar skilgreiningu 1 tilskipunum Evrépu-
sambandsins og teknar hafa verid upp i EES-samninginn. Hins vegar er lagt til ad heimildir
Lyfjastofnunar til toku gjalda vegna eftirlits med laekningateekjum séu auknar, p.e. ad Lyfja-
stofnun verdi gert heimilt ad taka frekari gjold vegna eftirlits med leekningatekjum en hing-
ag til hefur tidkast.

IV. Samraemi vid stjornarskra og alpjéodlegar skuldbindingar.

Ein grein frumvarpsins felur 1 sér innleidingu 4 dkvaeedum EES-gerdar. Adrir pattir snerta
ekki atridi sem komin eru til vegna alpjoolegrar skuldbindingar. Um er ad reda heimild til
toku pjonustugjalda sem eru skilgreind. Akvaedin kveda beinlinis 4 um ad gjoldin skuli taka
mid af kostnadi sem hlyst af veitingu pjonustu. Pad ordalag er i samreemi vid nylegar sams
konar heimildir annarra stjérnvalda. Ekki er farid 4 svig vid IV. kafla stjérnarskrarinnar.

V. Samrad.
Frumvarpid vardar fyrst og fremst Lyfjastofnun og eftirlitsskylda adila skv. 10. mgr. 3.
gr. lyfjalaga, framleidendur, innflytjendur og seljendur leekningatakja.



Frumvarpid var sett 1 opid umsagnarferli og voru drdgin birt 4 vef velferdarraduneytisins
par sem adilum var gefinn kostur 4 ad veita umsdgn. Engin umsodgn barst.

VI. Mat a ahrifum.

Ekki er talio ad sampykkt frumvarpsins muni hafa ahrif 4 almannahagsmuni en einhverra
ahrifa mun geeta hja helstu hagsmunaadilum.

Sa avinningur, sem fast af sampykkt frumvarpsins, er sd ad Lyfjastofnun verdur gert
kleift ad sinna sinum l6gbundnu verkefhum sem luta ad framangreindu. P4 verdur einnig
avinningur fyrir pau fyrirtaeki, sem oska eftir geedavottun og hana hljota, ad peim verdur
kleift ad visa til hennar pegar pess gerist porf, til a0 mynda i vidskiptalegum tilgangi er-
lendis.

Athugasemdir vid einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

Um a-lid. Rétt pykir ad lyfjalog kvedi 4 um pad hlutverk Lyfjastofnunar ad framkvaema
uttektir & gedum lyfjaframleidslu baedi hér 4 landi og erlendis, baedi ad 6sk erlendra yfir-
valda 4 svidi lyfjamala og ad osk fyrirtaekja sem slikrar geedauttektar parfnast.

Um b-1id. Lagt er til a0 i stad pess a0 greitt sé gjald til fjarmala- og efnahagsraduneytisins
vegna utgafu leyfa samkvemt lyfjalogum verdi greitt gjald til Lyfjastofnunar sem stendur
undir peirri vinnu sem hlyst af undirbtningi og ttgafu leyfis. I sumum tilfellum, t.d. pegar
undirbliningur vio starfreekslu storrar lyfjaframleidslu stendur yfir, getur kostnadur Lyfja-
stofnunar vid uttektir verid umtalsverdur. Rétt pykir ad Lyfjastofnun verdi heimilt ad inn-
heimta gjald vegna kostnadar sem af sliku og 60ru sambarilegu hlyst.

Um c-lio. Lagt er til a0 Lyfjastofnun verdi heimilt ad innheimta gjald til samraemis vid
hlutverk sitt, sbr. a-1i0 pessarar greinar.

Um d—f-lid. Breytingarnar parfnast ekki skyringa.

Um 2.4. gr.
I greinunum er lagt til ad prjar malsgreinar laganna falli brott. Er pad gert til ad geeta
samremis vid 1. gr. frumvarpsins. Greinarnar parfnast ekki nanari skyringa.

Um 5. gr.

Greinin er samhlj6da 1. gr. frumvarps til laga um breytingu 4 16gum um lekningateki,
nr. 16/2001, med sidari breytingum (gjaldtaka, skraning o.fl.), sem lagt var fram & Alpingi
13. september 2012 (141. 16ggjafarping, pskj. 67, 67. mal). Frumvarpid nadi ekki fram ad
ganga. [ athugasemdum vid einstakar greinar nefnds frumvarps sagdi ad breyting pessi veri
gerd til samramis vid tilskipun Evropupingsins og radsins 2007/47/EB um breytingu & til-
skipun radsins 90/385/EBE um samramingu laga adildarrikjanna um virk, igreedanleg lakn-
ingateeki, tilskipun radsins 93/42/EBE um lekningataeki og tilskipun 98/8/EB um markads-
setningu sefiefna. Somu sjonarmid eiga vio i dag og attu vid pegar framangreint frumvarp
var lagt fram, p.e. a0 innleida parf nyja skilgreiningu 4 hugtakinu laekningataeki til samraemis
vid par skuldbindingar sem fsland hefur undirgengist samkvamt akvadum EES-samn-
ingsins. Pessi grein felur pvi 1 sér ad innleidd eru dkvaedi framangreindrar tilskipunar hvad
vardar skilgreiningu 4 hugtakinu laekningataeki. { a-1id pessarar greinar er ad finna hina nyju
skilgreiningu, en i b-lid er gerd einfold leidrétting til ad geeta samramis innan 3. tolul. 1.
mgr. 3. gr. laganna.



Um 6. gr.

Framleidendur lekningataekja, sem starfa hér 4 landi, parfnast oft og tidum yfirlysingar
islenskra stjornvalda um ad lekningataeki sem peir framleida séu framleidd hér 16gum sam-
kvemt. Vottord af pessu tagi eru oft forsenda pess ad islenskir framleidendur leekningataekja
geti markadssett teeki sin 4 erlendum morkudum. Oftast er um er ad reda sk. Free Sale
Certificate eda Certificate of Free Sale. Rétt pykir ad i 16gum um laekningataeki sé kvedid a
um ad Lyfjastofnun annist Gtgafu vottorda, til ad mynda af pvi tagi sem ad framan greinir,
svo ad skyrt sé 16gum samkvamt hver sinni pessu tiltekna hlutverki hér 4 landi, p.e. utgafu
vottorda islenskra yfirvalda er varda laekningateeki.

Um 7. gr.

Log um laekningateki hafa hingad til ekki kvedid beint & um eftirlit med framleidslu
leekningateekja, adeins um markadseftirlit annars vegar og eftirlit med uppsetningu og vio-
haldi lekningateekja hins vegar. Fra pvi ad Lyfjastofnun var falid eftirlit med laekninga-
teekjum meo 16gum nr. 28/2011 hefur reynslan leitt i 1j6s ad porf pykir 4 ad 16g um laekn-
ingateeki hafi einnig ad geyma umfjollun um pad eftirlit sem Lyfjastofnun ber ad hafa med
framleidslu lekningataekja hér 4 landi. Med greininni er pvi lagt til ad med eftirliti sam-
kvemt akvaedum laganna sé enn fremur att vid eftirlit med pvi ad framleidendur leekninga-
teekja fari a0 og hagi starfsemi sinni til samramis vid 16gin asamt reglugerdum sem settar
eru med stod i l1ogunum, og par af leidandi 1 samremi vid akvadi tilskipana Evroépusam-
bandsins 4 svioi leekningataekja — tilskipana sem allar hafa verid teknar upp i EES-samn-
inginn med akvordunum sameiginlegu EES-nefndarinnar. [ a-1id greinarinnar er framan-
greint lagt til. T b-1id er lagt til ad kvedid verdi 4 um heimildir Lyfjastofnunar til eftirlits 4
starfsstodvum adila sem sysla med lekningateki, hvort sem pad eru framleidendur, selj-
endur eda notendur. Jafnframt er i b-1i0 lagt til a0 skyrt sé kvedid 4 um ad heimild pessi nai
ekki til ibudarhusnaedis, nema ad undangengnum domsurskurdi. H6fd var hlidsjon af 1. mgr.
49. gr. efnalaga, nr. 61/2013, vio utfeerslu b-lidar.

Um 8. gr.

Lagt er til ad gjaldtokudkveedi laga um laekningateki verdi vikkad Ut pannig ad heimild
Lyfjastofnunar til gjaldtoku vegna malaflokksins lakningataeki nai til peirra nyju atrida sem
16gd eru til i frumvarpi pessu. Um er ad rada heimildir til gjaldtoku vegna eftirlits, sem i
daglegu tali nefnast attektir, hja innflytjendum og framleidendum.

Um 9. gr.
Greinin parfnast ekki skyringa.

Fylgiskjal.

Fjarmala- og efnahagsraduneyti,
skrifstofa opinberra fjarmadla:

Umsogn um frumvarp til laga um breytingu 4 lyfjalogum og logum
um leekningatzeki, med sidari breytingum (gjaldtaka).
Med frumvarpinu eru lagdar til breytingar 4 16gum um laekningataeki og lyfjalogum med
pad ad markmidi ad veita Lyfjastofnun heimild til gjaldtoku vegna pjonustu sem stofnuninni
ber a0 veita samkvemt logum en hefur hingad til ekki haft heimild til ad taka gjald fyrir.



bjonustan felst medal annars i framkvemd gedatttekta og vottun & framleidsluferlum
fyrirtaekja a0 beidni peirra og moéttoku og afgreioslu leyfisumsokna. Breyting 4 16gum um
leekningateeki er tvipeett. Annars vegar er skilgreiningu laganna 4 hugtakinu laekningataeki
breytt til samremis vid skilgreiningu 1 tilskipunum Evrépusambandsins sem tekin hefur
verid upp i EES-samninginn. Hins vegar er lagt til ad heimildir Lyfjastofnunar til toku gjalda
vegna eftirlits meod leekningateekjum verdi auknar, p.e. ad Lyfjastofnun verdi gert heimilt ad
taka frekari gjold vegna eftirlits med leekningatekjum en hingad til hefur tiokast.

Gjaldtokuheimildir samkvemt frumvarpinu midast vid ad mata peim kostnadi sem fylgir
pvi ad veita umraedda pjonustu. Umfang verkefnisins i dag svarar til eins arsverks en arid
2015 greiddi velferdarraduneytid um 8,1 m.kr. fyrir kostnad vid pad af safnlid. Aztlad er ad
auka umfang vegna logfestingar frumvarpsins sem svarar einu arsverki 4 nastu tveimur
arum. Gert er rad fyrir a0 setning gjaldskrar muni standa undir kostnadi vegna beggja starf-
anna auk annars kostnadar sem nemur 4 m.kr. eda samtals um 24,3 m.kr. arlega.

Med logfestingu frumvarpsins eru horfur 4 ad utgjold rikissjoos aukist um 16,2 m.kr. en &
moéti pvi vega 24,3 m.kr. tekjur sem Lyfjastofnun mun fa vegna gjaldtoku. A hinn béginn
losnar um ttgjold 4 safnlid raduneytisins um sem nemur um 8 m.kr. & ari. Ekki er pvi gert
rad fyrir ad 16gfesting frumvarpsins hafi teljandi dhrif 4 afkomu rikissj6ds.
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