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. I. PHAN LOAI THUOC

Vo”i dan sb trén da tang nhanh, Viét Nam |a mot dat
nwdc dang phat trién manh mé véi nhu cau cao vé
cdc san pham dwoc pham chat lvong.

Nhitng ngay thang ma nguoi Viét Nam ra nudc ngoai
dé thuc hién nhitng cudc phau thuat don gian d3 két
thic, do han ché di lai theo cdc quy dinh phong
chéng dich Covid-19, nhwng quan trong hon ca la
Viét Nam ciing s& hitu déi ngli nhitng bac si, phau
thuat vién gidi, bénh vién, céng nghé hién dai, va -
quan trong nhat - c6 18 “du lich y t&” khéng con la
moét diéu toi can thiét. Viet Nam mot lan nira tda
sang trong dai dich Covid-19.

Cé thé d3 dén luc cac Tap Poan Dugc Pham Pa Quéc
Gia bat dau xem Viét Nam 1a mdt thj trwdng dang tin
cay - vdi nang lyc, lwe luvgng lao ddng va chi phi dat
dai canh tranh - 13 noi san xuat, thu phi hodc thuc
hién cac hoat dong khac, mét s6 san pham duoc
pham cla ho. Tap Poan Dwoc Phdm DPa Quéc Gia
hoat déng dau tién chic chan sé duwoc BO Y T&, Cuc
Quan Ly Dugc va céc co quan quan ly khac khen
thudng.

Nhu chung ta d3 biét, kiém soat gid thuéc 1a mét
trong nhitng céng cu chinh cla Chinh Phi dé quan ly
chi tiéu cho y té qudc gia, va trén thuc té, khuyén
khich san xuat thudc ndi dia cling cé thé dugc xem la
mot cong cu khac.

Mét s6 Tap Doan Dwoc Pham Pa Quéc Gia d3 nhan
ra diéu nay va do d6, ho sir dung cac nha san xuét
nodi dia trong giai doan san xuat thudc cudi cung.
Mac du nhu ciu ngay cang tang va nang luc k§ thuét,
viéc sdn xuat cac loai thudc can thiét trong nudc vin
con non tré do hoat déng dau tu nudc ngoai va
trong nwdc vao hoat dong san xuat hodc nghién cru
va phat trién (R&D) chwa manh mé.

DRUG PROCUREMENT UNDER CURRENT REGULATIONS OF VIETNAM AND THE EU-VN FTA

Il. CAC QUY DINH AU THAU AP DUNG CHO THUOC Gx1 VA Gx2
IIl. TAC DONG CUA EU-VN FTA BOI VO1 HOAT DONG DAU THAU THUOC

Viét Nam van phu thudc cht yéu vao thudc nhap
kh&u, dic biét |a cac sdn phdm cbéng nghé cao, cling
nhu cdc thanh phan hoat chat dugc pham (“API”)
duogc san xuat & nudc ngoai.

Nhu vdy, théng tu méi vé ddu thau d3 quy dinh céc
tiéu chuan sdn xuat thudc nhdm bao dam céc co s&
kham bénh, chita bénh cé thé mua dwoc thudc chat
lwong cao vai gia cd hop ly.

Cu thé hon, ngay 11/7/2019, B6 Y Té& Viét Nam
(“BYT”) d3 ban hanh Théng Tu S6 15/2019/TT-BYT
quy dinh vé ddu thau thudc dp dung cho cac co s&
kham bénh, chita bénh cong lap (“Thong Tu 15”),
thay thé cho cac quy dinh trudc day (theo Théng Tu
S6 11/2016/TT-BYT) va cé hiéu luwc tir ngay
01/10/20109.

Théong Tw 15 d3 phan loai gdi thau thudc generic
thanh 5 gdi thau phu cu thé dwa trén tiéu chuin san
xuat thudc, theo d6, gdi thau thudc generic 1 va 2
(duoc goi twong tng la “Gx1” va “Gx2”) la hai trong
s6 cac goi thau phd bién nhat tai Viét Nam.

Ban Tin nay duwa ra cai nhin téng quan ngan gon vé
cac tiéu chuan bat budc ddi véi hoat ddng san xuit
thu6c Gx1 va Gx2, va cac quy dinh v& diu thau cla
Viét Nam d6i va&i cac géi thau nay, clng véi ndi dung
thdo luan ngan vé tac dong cla Hiép Dinh Thuong
Mai Ty Do Lién Minh Chau Au - Viét Nam (“EU-VN
FTA”) d6i v&i thj trudng duwgc phdm.




1.

PHAN LOAI THUOC

Gx1

Theo Théng tw 15, Gx1 bao gdbm céc loai thudc dap
rng mét trong cac yéu cau sau:

a)

b)

Thuéc dwoc sén xudt hoan toan bdng ddy
chuyén dat tiéu chudn EU-GMP hodc tiéu
chudn twong dwong EU-GMP tai quéc gia
thuéc danh muc cia Co' Quan Qudn Ly Nghiém
Ngdit (“SRA”). C6 thé hiéu rang cac co s& san
xuat cung véi chat lugng day chuyén san xuat
cla ho phai dap &ng céc tiéu chuin EU-GMP do
Co Quan Dugc Pham Chau Au (“EMA”) dua ra
(sau day goi la “Gidy Chirng Nhan EU-GMP”).
DE& duwoc cap Gidy Chirng Nhan EU-GMP, cac co
s& san xuat phai duogc co quan cé thdm quyén
clia mot qudc gia EMA kiém tra theo cac diéu
kién va thu tuc cu thé do qudc gia ¢ lién quan
dé quy dinh. Nhu d3 lwu vy, cdc tiéu chuin EU-
GMP khéng yéu cau thubc phai dwoc san xuat
hoan toan tai qudc gia EMA. Thay vao do, thuéc
c6 thé duwoc san xuat tai cac nwdc SRA (vi du:
Hoa Ky, Nhat Ban, Vuwong Quéc Anh, Canada,
v.v.) v3i tiéu chuidn EU-GMP tuong duong sé
duogc phan loai la thudc Gx1.

Thuéc thuéc danh muc thuéc biét dworc hodic
sinh phdm do BYT céng bé (trir thudc biét dwrorc
thuéc danh muc thuéc dwgrc dam phdn gid do
BYT ban hanh va dé dwoc céng bé két qud
dam phdn gid). Chi co s& kinh doanh thuéc
phai c6 don gli BYT dé nghi s dung thudc 1a
thudc biét dugc. Thubc thudc trwdng hop cdng
b6 thudc biét dugc (trir sinh phdm) phai duoc
ghi r& trong gidy phép Ivu hanh thuéc (“MA”) va
dap ng cac tiéu chi sau: (i) day dd di¥ liéu vé an
toan va hiéu qud; va (ii) thuéc duwoc co quan cé
tham quyén cho phép Iwvu hanh, ngoai trir thudc
md&i san xuat tai Viét Nam. Hién tai, phdp luat
khéng quy dinh vé thdi han dé thuc hién thd tuc
khai bdo nay; tuy nhién, viéc nay cé thé s& duorc
tién hanh doéng thoi véi viéc xem xét don MA
clia co quan cé thdm quyén. Vé mét thuc tién,
qua trinh nay cé thé tiéu tén thoi gian (vi du: 6
thang dén 1 nam) dé mot loai thudc theo yéu
cau duoc khai bdo chinh thirc, vi BYT/CQLD sé&
tap hop mot sd loai thudc dwoc khai bdo va quy
dinh chung trong mot quyét dinh. Do dé, cac
loai thudc phu thudc vao quy trinh nay cé thé bj
cham tham gia d4u thau.
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¢) Thuéc dwoc sGn xudt hoan toan tai Viét
Nam, ddp tng déy di cdc yéu céu sau :

* Thubc dugc (aa) san xuat hoan toan bang
day chuyén dat tiéu chuidn EU-GMP hodc
tiéu chuan twong duong EU-GMP (chi tiét
xem muc Il.1 (a) & trén); va sau dé (bb)
duoc co quan cé thdm quyén tai Viét Nam
chirng nhan dat tiéu chudn EU-GMP hoac
tiéu chudn twong duwong EU-GMP. Riéng
day chuyén san xuit s& duwgc co quan co
thdm quyén cla Viét Nam kiém tra lai dé
xac nhan l1a thudc dat tiéu chudn EU-GMP;

* Thudc dugc cdp MA bdi co quan cd thdm
quyén clla mot qudc gia SRA; va

= Thudc dwgc ban tai Viét Nam va thudc
duoc co quan cé thdm quyén cla quéc gia
SRA cdp MA phai (x) c6 cung dang bao ché,
quy trinh san xut, tiéu chuin chat luong,
phuong phap kiém dinh va (y) cé hoat chat,
td dwoc cung tiéu chuin chat lugng, khu
virc san xuat va noi san xuét.

Cu thé, cac thong tin néu trén s& duoc ké khai
theo mau chiéu lé kem theo phu luc ctia Thong
Tw 15. Ngoai mau khai bao d6, va theo thong
1&, b&n moi thau cé thé toan quyén quyét dinh
viéc yéu ciu cung cdp céc tai liéu chirng minh.
Méc dU nha san xuat cé thé hd tro cung cap
théng tin chi ti€t vé sdn xuat, nhung cudi cung
nha thau phai chju trdch nhiém vé tat ca cac
thong tin duwgc néu trong ca to khai va cac tai
lieu hd tro cho muc dich dau thau.

2. Gx2

Theo Théng Tu 15, thuéc thuéc nhém Gx2
phai ddp rng mét trong céc diéu kién sau:

a) Thudc duwoc san xuat hoan toan bang day
chuyén (i) dat tiéu chudn EU-GMP hoic
tiéu chuan twong duwong EU-GMP va (ii)
dwoc co quan cd thdm quyén cia Viét
Nam chirng nhan dat tiéu chudn EU-GMP
hodc tiéu chuin twong duong EU-GMP
(chi tiét xem phan I.1a) va 1.1c)).



b)

Thudc dugc sdn xuat hoan toan bang day
chuyén san xuat tai quéc gia la thanh vién cla
Chuwong Trinh Hop Tac Thanh Tra Dugc Phdm
(“PIC/s”) va H6i Nghi Quéc Té Vé Hai Hoa Hda
(“ICH”) (vi du: Ao, Pan Mach, Ha Lan, Ba Lan,
Thuy Dién, Nhat Ban). Day chuyén san xuat da
duoc co quan cb thdm quyén cla qudc gia d6
cap gidy chirng nhan PIC/s-GMP trudc va sau
dé duoc co quan cé thdm quyén cua Viét Nam
kiém tra lai dé cip gidy chirng nhan dat tiéu
chuan PIC/s-GMP.

Khac v&i phan (a) & trén, thubc theo diéu kién
nay s& duwoc san xudt & mot s6 quéc gia nhat
dinh 13 thanh vién cda PIC/s va ICH. Viéc kiém
tra va cac thd tuc lién quan dé kiém tra PIC/s-
GMP s& do cac qudc gia thanh vién nay tién
hanh. Néu co s& san xuat dat tiéu chuan, co s&
san xuat s& dugc cap gidy chirng nhan PIC/s-
GMP. Tuy nhién, khi cé Gidy Chirng Nhan
PIC/s-GMP, day chuyén san xuat s& duoc co
quan cé thdm quyén cua Viét Nam kiém tra lai
dé xac nhan 13 thudc dat tiéu chudn PIC/s-
GMP.

Pang chu vy, trwong hop nhiéu nha san xuat
cung tham gia vao qud trinh san xuat thudc
dau thau thi tat ca cdc nha san xuat phai dép
rng cac diéu kién néu trén maéi dugc tham gia
dau thau cac loai thudc Gx2.
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Il. CAC QUY PINH PAU THAU AP DUNG
CHO THUOC Gx1 VA Gx2

1. Nop Hb So Thau

Theo Théng Tw 15, nha thau cé thé dy thiu mot
hodc nhiéu goi thau néu thuéc cha nha thau dap
(rng tiéu chi cta géi thau do, voi diéu kién gid du
thau clda cung moét loai thuéc phu hop véi tat ca
cadc danh muc ma nha thau tham gia.

Vi du: cdc nha thiu tham gia d4u thau thudc thudc
gdi thau Gx1 cé thé glri pham vi géi thau véi quy
mo rdong nhat, bao gdbm Gx1, Gx2 va Gx5. Trong
pham vi nay, thuéc generic dugc phan loai trong
g6i 5 (cu thé 13 Gx5) bao gdbm thudc duoc san xuat
trén day chuy@n sdn xuit dap (ng yéu cau cla
WHO-GMP va d3 duoc co quan cé thadm quyén cla
Viét Nam cap gidy chirng nhan, nhwng khéng duwoc
x&p vao cdc goi thau khac. V&i pham vi hep hon,
nha thau tham gia d4u thau thudc thudc géi thau
Gx2 chi duoc ndp géi thau Gx2 va/hodc Gx5.

Cho du ¢ quy dinh néu trén, lién quan dén thudc
thudc géi thau Gx2, can lwu y rang bén moi thau
phai néu rd trong hd so mai thau hodc hd so dé
xuat yéu cau nha thau khéng dwoc chao bén thudc
nhap khiu trong goi thau Gx2 néu gdi thau 4p dung
cho thudc dap Ung tiéu chuan EU-GMP va nam
trong Danh Muc Thudc San Xuat Trong Nuwdc Dap
Ung Yéu Cau Vé Diéu Tri, Gid Thudc Va Kha Nang
Cung Cap do BYT ban hanh (theo Théng Tu
03/2019/TT-BYT).




2. M&i Thau

Théng Tu S6 15/2020/TT-BYT d3 duoc BYT ban hanh
ngay 10/8/2020 (cé hiéu luc tir ngay 06/10/2020) vé
quy dinh viéc ban hanh danh muc thu6c dau thau, danh
muc thuéc dau thau tap trung, danh muc thuéc dau
thau duwoc dp dung hinh thirc dam phén gid (“Théng Tw
15/2020”), trong d6 cung cip cac tiéu chi dé dua ra
danh muc thudc dwoc dau thau théng qua cac hinh
thirc khac nhau.

Theo quy dinh trong Théng Tu 15/2020, thudc biét
duoc chi dwoc ddu thau theo hinh thirc dam phan gij;
trong khi dé thudc generic c6 thé dwoc mua (i) bang
cach dau thau thong qua Trung TAm Mua S&m Tap
Trung Thuéc Qudc Gia (“TTMSTTTQG”) hodc dau thau
tap trung tai dia phuwong do TTMSTTTQG quan ly néu
thudc thudc danh muc thubc duwoc dau thau tap trung,
hodc (ii) bdng cach dau thau thudc do co s& kham bénh,
chita bénh t6 chic néu thudc chi thudc danh muc
thu6c d4u thau nhung khéng dau thau tap trung.

Nhuw vdy, trong trudrng hop mét loai thube generic cu
thé cé trong danh muc thudc dau thau tap trung thi co
s& kham bénh, chita bénh, theo nhu cau cla co s&
kham bénh, chira bénh do, s& dé xuat véi don vi mua
sam thudc tap trung dé don vi dé téng hop dé xuat
thudc tir cdc co s& va tién hanh thu tuc dau thau tap
trung.

P6i vai dau thau thudc do co s& kham bénh, chita bénh
thuc hién, trudc khi mé thau thudc, co s& kham bénh,
chita bénh phai lap, tham dinh va phé duyét hd so moi
thau hodc ho so dé xuat thyc hién theo quy dinh cua
phap luat vé dau thau ndi chung va quy cdch dau thau
thuéc.

Cho du ¢6 quy dinh néu trén, bang viéc ban hanh Nghi
Quyét S6 59/NQ-CP ngay 07 thang 7 nam 2016, Chinh
Phd Viét Nam d3 giao cho Bao Hiém X3 Hoi Viét Nam
(BHXHVN) thyc hién thi diém dau thau toan qudc déi
V@i thuéc, bao gdbm, ngoai cac loai thudc khdc, thudc
biét dugc va thudc generic theo hinh thirc d4u thau tap
trung tir ngay 01 thang 01 nam 2018. Dén nay, viéc dau
thau tap trung da duoc thyc hién hai [an véi muc tiéu
giam gia thudc tring thau.

3. Gia Dy Kién

Theo Théng tuv 15, gid du kién cla thudc Gx1 khdng
duogc cao hon gid thudc biét duoc, hodc sinh pham dai
chiéu c6 cung hoat chat, néng d6, ham lugng, dang
bao ché& quy dinh trong k& hoach Iywa chon nha thau
cla co s& kham bénh, chita bénh. Gid dy kién cla
thudc Gx2 cé cung hoat chat, néng dd, ham luvong,
dang bao ché& quy dinh trong k& hoach Iwa chon nha
thau cta co s& kham bénh, chita bénh khéng cao hon
gid dy kién cla thudc biét dugc hodc sinh pham d6i
chiéu va Gx1.
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W,

ll. TAC PONG CUA EU-VN FTA POI VOl
HOAT DONG PAU THAU THUOC

Hiép Pinh Thuong Mai Ty Do Lién Minh Chau Au -
Viét Nam (“EU-VN FTA”) chinh thic cé hiéu luc tir
ngay 1 thang 8 ndm 2020 d&t ra mot s6 bién phap
md&i vé hai quan va diéu kién giao dich thwong mai
gilta EU va Viét Nam d&i v&i cdc hang hda va dich vu
khac nhau (bao gdbm ca thuéc va thiét bj y té).

Trong m6t trong nhitrng cai tién dang chd y nhat d6i
v@i cac quy dinh hién hanh, Hiép Dinh FTA EU-VN lan
dau tién cho phép céc td chirc nuwdc ngoai (cu thé 13
cac cong ty chau Au) tham dy d&u thau mua sdm
cbng tai Viét Nam. Vé van dé nay, cac bén tham gia
EU-VN FTA nhat tri rang cac diéu kién d&u thdu mua
sam duoc pham s& khdng kém thuan lgi hon cho céc
céng ty EU so véi cac diéu kién dp dung cho céc
doanh nghiép Viét Nam. Hon nira, hai nam sau ngay
c6 hiéu lyc, TTMSTTTQG (don vi mua sam duwoc BYT
va S& Y Té& cac tinh cda Viét Nam Gy quyén) sé dugc
huwéng loi tlr viec mua thudc truc tiép tir cdc nha
cung cap chau Au théng qua mua sdm cong, vdi diéu
kién la cdc ngwong quy dinh trong Hiép Dinh EU-VN
FTA dwoc tuan tha day da.

Theo d9, ty trong cdc hd so dy thau cé ngudn géc tur
cac cong ty Viét Nam duoc dy dodn sé gidm tir 100%
xuéng chi con 65% sau hai ndm Hiép Pinh EU-VN FTA
6 hiéu lyc trong téng s6 cac goéi thau mua sam duoc
pham tai Viét Nam. Tuy nhién, v&i thoi gian tuw do hda
thi trudng hoan toan tuong déi dai (tr 5 dén 16
nam), cac doanh nghiép ndi dia Viét Nam sé co thoi
gian chuan bj day du cho nhitng thach thic sdp téi
do sy gia nhap thj trwong nhanh chéng cla cac nha
cung cap/nha thau EU.

Ngoai ra, nh& ¢ Hiép Pinh EU-VN FTA, cac cong ty
dugc Viét Nam hién d3 dugc phép ddu thau tai thi
trwong thu mua dugc pham EU. D€ dam bao tinh
minh bach ddy dd va thidc ddy dau thau gilra EU va
Viét Nam, hoat déng mua s3m cong s& duwoc truy cap
toan dién trén mot trang web chuyén dung




Ban Tin nay gidi thiéu so lwoc vé phan loai va quy tac
cla céc gbi thau Gx1 va Gx2 theo quy dinh hién hanh,
doéng thoi thdo luan vé tac dong cua Hiép Dinh EU-VN
FTA d6i v&i thi trwong dugc pham cda Viét Nam.
Chung t6i hy vong cdc thdng tin trong ban tin cda
ching t6i s& hitu ich cho cac céng ty dwoc phdm da
qudc gia ndi chung va céc nha cung cap thuéc EU noi
riéng, nhirng ngudi mudn dau tuv vao san xuat/nhap
khau thudc tai Viét Nam, viéc phan loai va tham gia
cla cdc nha phan phéi thudc Gx1 va Gx2 trong qud
trinh d4u thau va tiép can thi trwdng truc tiép sau do.

NEu quy cong ty yéu cau bat ky théng tin b6 sung
nao, chung t6i ludn sdn sang hd trg cac nhém lam
viéc trong nuwdc va khu vuc cla quy cong ty trong
viéc huéng dan théng qua khudn khé quy dinh phirc
tap cUa nganh dugc phdm Viét Nam va dua ra cac
phuwong phép ti€p can chién lvgc dé dat dwoc két
qua ddng mong chd nhat
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Mién trir trdch nhiém :

Vui long lwu ¥ rang Ban Tin ctia YKVN vé Dau Thau Thudce Tho Cac Quy Dinh Phap Luat Viét Nam Hién Hanh va Hiép
Pinh Thwong Mai Ty Do Lién Minh Chau Au — Viét Nam dwoc cung cap chi dwdi hinh thire dich vu thong tin va céc
quan diém trong Ban Tin khéng phai [a ndi dung tw van phap Iy cling nhu khéng thé hién quan diém cla bat ky
khach hang nao ma YKVN d3, dang, hodc sé& cung cap dich vu tw van phép ly. D& tranh bat ky va tat cd nham Ian, cac
quan diém thé hién trong Ban Tin nay dua vao céc tai liéu cong khai, ndi dung trao d8i riéng trén co s& khong trich
tén vdi cac co quan cé tham quyén, khi ¢an thiét va phu hop.

B3o lwu toan bd cac quyén bdi YKVN LLC.
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. Cac Tac Gia
Vui Iong lién hé lugt sw Eli Mazur (Ludt Sw Thanh Vién) hodc lugt sw Nguyén Thiy My (Ludt Sw Céng Sw)
néu quy vi, céng ty, hodic cdc déi tdc trong khu vire cua quy vi ¢é bat ky cdu héi nao lién quan dén Ban Tin
nay. Quy vi cé thé lién hé ludt s Eli Mazur va ludt sw Nguyén Thily My tai Vidn Phong YKVN Thanh Phé H
Chi Minh, hodc theo dia chi email (eli.mazur@ykvn-law.com hodc my.nguyen@ykvn-law.com)

Eli Mazur
Luat Suw Thanh Vién, Thanh Phé
H® Chi Minh

t. (84-28) 3822 3155
eli.mazur@ykvn-law.com

Nguyén Thuy My,
Luat Sv Cong Sy, Thanh Phé H6 Chi Minh

t. (84-28) 3822 3155
my.nguyen@ykvn-law.com

Nguyén PhuécHang Nguyén Phwong Nghi

kxianthsu Cong Su, Thanh Pho HO Chi Tro Ly Luat Sw, Thanh Ph8 H& Chi Minh
t. (84-28) 3822 3155 t. (84-28) 38223155
phuochang.nguyen@ykvn-law.com nghi.nguyen@ykvn-law.com

Vé YKVN
M4t cdng ty luat Viét Nam ddc nhat

YKVN duoc cong nhan rong rai la cong ty luat hang dau Viét Nam .

Pugc thanh 13p tir ndm 1999, YKVN d3 xay dung va phat trién dé tré thanh cdng ty luat doc 1ap véi hon chin muwoi chuyén gia
phdp ly trén nén tang co cidu ddc nhat vdi su két hop cda 3 vdn phong tai thanh phd Ha N&i, thanh phé H6 Chi Minh va
Singapore.

V&i nhitng cong hién khdng con phai nghi ngd va khong thé ban cdi nham mang lai mirc d6 chuyén mon phép Iy cao nhat,
gdp phan khiang dinh vi thé riéng ctia YKVN tai Viét Nam va Dong Nam A, YKVN d3 tao dwng duoc danh tiéng vé sy xudt sic
trong cac linh vue tw van phap Iy :

* Trong Tai * Thj Trwdng Vén *T6 Tung * Dy An
* Ngan Hang & Tai Chinh * Doanh Nghiép * Mua Bén & Sap Nhap * B4t DOng San

“Unparalleled...”
(Chambers)

Hanoi Ho Chi Minh City Singapore
hanoi@ykvn-law.com hochiminh@ykvn-law.com singapore@ykvn-law.com

www.ykvn-law.com
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