PAI HQC QUOC GIA CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

THANH PHO HO CHI MINH Péoc lap — Tw do — Hanh phiic
S6: ZIL/DHQG‘-KHCN Thanh phé Ho Chi Minh, ngc‘zyZﬂthdng?;ném 2016
V/v thanh 1dp hoi dong y dirc
..... -———PHQG-HCM
TH ie3: 30 DAL \.’,)C QUOC TE
CONG VAN DEN 6. 6124,
Nga.,.‘.oz.,.mz‘.13....—1..... oDbKinh giti: Cac don vi thanh vién va tryc thupe PHQG-HCM.
e 66” Neay 29/10/2015, Giam dbc Pai h 5c gia Thanh phd HO Chi Minh (PHQG
POZLLH Ca gay iam doc Pai hoc Quoc gia Thanh phd Ho Chi Minh (DPHQG-

Ll @, 6N HCM) da ky quyét dinh s6 1387/QD-DHQG thanh 1ap Hoi dong Pao dirc trong nghién
c(ru Y sinh hoc PHQG-HCM (goi it 1a Hoi ddng). Bé dam bao co s& phép ly cho hoat

(%M/ ong ciia Hoi ddng, PHQG-HCM di phé duyét Quy ché td chirc va hoat dong cta Hoi
ddng theo quyét dinh s6 314/QD-DHQG ngay 25/4/2016.

Hoi dong cb thim quyén xem x¢ét, danh gia tAt ca cac nhiém vu khoa hoc va cong
nghé¢ trién khai tai PHQG-HCM hoic don vi cdng tac nghién ciru véi PHQG-HCM trong

linh vurc y sinh, c6 doi twong nghién ciru la con ngudi.

PHQG-HCM trén trong thong bao Hoi ddng da chinh thire hoat dong ké tir ngay
25/4/2016 va dé nghi cac don vi quan tm va phéi hop thyc hién.

Tran trong kinh chao./.

TL. GIAM POC
Noi nhgn: KT. TRUONG BAN KH&CN
m - Nhu trén;
' - Luu: VT, Ban KH&CN.
Dinh kém:
- Qb sb 1387,
- Qbsb314.




PATHOC QUOC GIA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

THANH PHO HO CHi MINH Poc lap — Ty do — Hanh phiic
sé: 3|4 /Qp-PHQG Thanh phé H6 Chi Minh, ngayZ5thdng 4 nam 2016
QUYET PINH

V¢ viéc ban hanh Quy ché t6 chirc va hoat ddng
ciia Hpi dong Pao dirc trong nghién ctru Y sinh hoc
Pai hoc Quéc gia Thanh phé Ho Chi Minh (PHQG-HCM)

GIAM POC PAIHQC QUOC GIA THANH PHO HO CHI MINH

Cén clr Nghi dinh sé 186/2013/ND-CP ngay 17/11/2013 cua Chinh phu vé Dai
hoc Québc gia;

Can ctr Quyét dinh s626/2014/QD-TTg ngay 26/3/2014 cua Thu tuéng Chinh phu
vé Quy ché t§ chirc va hoat dong cua Dai hoc Quéc gia va cc co s gido duc dai hoc
thanh vién;

Can cir Quyét dinh s6 111/QD-BYT ngay 11/01/2013 ctia B6 Y t& v& Quy ché to

chirc va hoat dong ctia Hoi ddng Pao dirc trong nghién ctru Y sinh hoc cAp co s%;

Can cir Quyét dinh sd 1387/QD-PHQG ngay 29/10/2015 vé viéc thanh lap Hoi
ddng Dao dirc trong nghién ctru Y sinh hoc Dai hoc Quéc gia Thanh phé H6 Chi Minh;

Theo dé nghi ctia Trudng ban Ban Khoa hoc va Cong nghe,
QUYKET PINH:
Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Quy ché td chirc va hoat dong cua Hoi
ddng Pao dir trong nghién ctru Y sinh hoc Pai hoc Quoc gia Thanh phd Hb Chi Minh.
Pidu 2. Quyét dinh ndy c6 hiéu luc thi hénh ké tir ngay ky.
Piéu 3. Chanh Vin phong, Trudng cac Ban chic ning, Thu trudng cic don vi

thanh vién va truc thuéc PHQG-HCM, thanh vién Hoi ddng va T4 thu ky ctia Hi dong
Pao dirc trong nghién ciru Y sinh hoc chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay /4 )

.,RGIAM pOC

Noi nhdn: .
- Nhu didu 3;

- Luu: VT, Ban KHCN, TCCB.

ﬁan Thanh Binh



PAI HQC QUOC GIA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

THANH PHO HO CHI MINH : Déc 1ap - Ty do - Hanh phiic
QUY CHE
TO CHU'C VA HOAT PONG

CUA HOI DONG PAO PUC TRONG NGHIEN CUU Y SINHHQC

PAIHQC QUOC GIA TP.HCM
(Ban hanh theo Quyét dinh s6 8 (4— /Ob-DHQG ngay,zrthanglf«nam 2016
ciia Gidm déc Dai hoc Quoc gia TP.HCM)

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Vin ban niy quy dinh vé quy ché td chitc va hoat dong ctia Hoi ddng Pao dirc trong
nghién ciru Y sinh hoc PHQG-HCM (dudi day goi tit 12 Hoi ddng). Quy ché ny tuan theo
hudng din vé dao duc trong nghién ctru ctia tuyén ngon Helsinki va nguyén ly cua bao cdo
Belmont.

Pidu 2. Pbi twgng ap dung

1) Quy ché nay &p dung cho tAt ca cac nhiém vu khoa hoc va cong ngh¢ (KH&CN)
trién khai tai PHQG-HCM hodc tai don vi cong tac nghién ctu véi PHQG-HCM trong
linh vyc y sinh c6 dbi twong nghién ctru la con nguoi.

2) Nghién ctru y sinh co d6i trgng nghién ctru 1a con ngudi, bao gdm cac nghién
c(ru thir nghiém lam sang thudc (tan dugc, dugc li€u, thude y hoc b truyén, véc xin va
cac ché pham sinh hoc khic ding dé phong va diéu tri bénh, nghién ctru sinh kha dung
va danh gi4 twong dwong sinh hoc), trang thiét bi y t&; cdc nghién ciru vé phuong phap
diéu tri, chén doan, céc mau sinh hoc, céc diéu tra dich t& hoc, xa hoi hoc va tam ly hoc
duoc tién hanh véi d61 twong nghién ciru 1a con nguoi.

Piéu 3. Thim quyén cia Hoi dong

Tht ca cac nhiém vu KH&CN trién khai tai DHQG-HCM hodc don vi cong tac nghién
ctru voi PHQG-HCM trong linh vue y sinh ¢6 déi tuong nghién ciru 1a con ngudi nhur dinh

nghia tai Pidu 2 déu thudc thim quyén xem xét, danh gia ctia Hoi dong.

;:%,\,:-’, \V\\\

W&

"’;f’:
<

P
2

[/ i

A

i



Chuong II
TO CHUC CUA HQI PONG PAO PU'C TRONG NGHIEN CUU
Y SINH HOC PHQG-HCM
Piéu 4. Chire niing, nhiém vu, quyén han va trich nhi¢m cta Hji dong

1) Chirc nang: ,
Nhan xét, danh gia vé khia canh dao dirc va khoa hoc lién quan trong cac nghi€n ctiru
y sinh 1am co s tr van cho Gidm déc PHQG-HCM.

2) Nhiém vu: »

a) Danh gia vén dé y dirc ddi véi cac hd so nghién ctu y sinh trude khi trién khai va khi
nghiém thu;

b) Theo dbi, kiém tra viéc tuan thii dé cuong va cic quy dinh vé y dirc; danh gia

viéc ghi nhén, bdo cdo, xit Iy cdc bién cb bat loi xay ra trong qua trinh nghién ctru.

3) Quyén han:

a) Chdp thuan, yéu cdu sira ddi d& cuong nghién ctru, 1am co s& cho co quan quan
Iy ra quyét dinh cho phép trién khai nghién ctru; hogc khong chép thuan ho so nghién
ctru y sinh hoc;

b) Chip thuén hoic khong chip thuin nhung thay dbi v& ndi dung nghién ctru
trong qué trinh trién khai;

¢) Kiém tra, giam sat viéc tun tha dé cuong, cac nguyén tic vé thuc hanh 1am sang t6t
(Good Clinical Practice — GCP) tai diém nghién ctru va cac sb liéu, dit liéu, két qua, hd so ¢o
lién quan dén nghién ctru;

d) Pé xuit viéc dirng nghién citu khi ¢6 cac ddu hiéu khong tuan thi vé GCP, vi
pham dé cuong nghién ctu hodc phat hién nguy co khong dam bao an toan cho dbi
twong nghién ctru trong qua trinh tién hanh nghién ctu.

4) Trach nhiém:

a) Bao vé quyén, sw an toan va strc khde ctia moi ddi tuong tham gia nghlen ciu

va cong ddng c6 lién quan, quyén ca cac nghién ctru vién;

b) Bao vé su cong bang cho moi déi tuong tham gia nghién ciru (chia sé loi ich
va rui ro gifta cdc nhém theo tang 16p xa hoi, tudi, gi6i tinh, tinh trang kinh té, vin hoa,
dan tdc, ton gido);

¢) Bao dam khach quan, dan chu, trung thuc va kip thoi khi danh gid cac khia

canh y durc;



d) Bao dam tinh phap ly, tinh khoa hoc cua d& cuong, hd so nghién ciru va bao

dam bi mat cua nghién ctru.
Piéu 5. Sé lwgng, thanh phan, chire danh va tiéu chuin thanh vién Hji dong

1) Hoi déng c6 téi thiéu 05 thanh vién va téi da 11 thanh vién, trong d6 c6 01
thanh vién la Thu ky Hoi dong, kiém Té trudng Té thw ky ciia Hoi dong.

2) Thanh phén Héi-déng gdm Chi tich, Phé chu tich, cac Uy vién va Thu ky Hoi
dong.

3) Gitp viéc cho Hoi ddng 1a T4 thu ky gom 03 thanh vién, trong do c6 01 thanh
vién 1a T truong. T thu ky dit tai Ban Khoa hoc va Cong nghé, PHQG-HCM. T6 thu
ky c6 nhiém vu tiép nhan, x ly hd so va chuin b1 moi diéu kién cho Hoi déng lam viéc,
hoan thanh céc van ban ctia Hoi dong, trién khai cac cong viéc theo yéu cau ctia Hoi dong
va thuc hién luu trit va quan 1y hd so hoat dong ctia Hoi dong.

4) Tiéu chuén ciia thanh vién Hoi dong:

a) Thanh vién cua Hoi ddng 12 nhitng ngudi trung thuc, khéch quan, c6 kinh
nghiém va hiéu biét vé y dirc dé bao vé quyén lgi cho déi twong nghién ctru va nghién
ctru vién. Tét ca cic thanh vién ctia Hoi dong déu phai c6 chimg chi vé GCP do BO Y
t& hogic cic td chirc duge BO Y té cong nhan cép va duoc dao tao lién tuc dé tiép canva

cdp nhat céc véAn dé mai lién quan dén khia canh dao dic cta nghién ctru y sinh hoc;
b) Chit tich Hoi ddng, Phé Cha tich Hoi ddng 13 nha khoa hoe c6 uy tin. D& dam
bao tinh khach quan, doc lap, ngudi dimg dau don vi khong lam Chu tich Hoi dong;
¢) Cac Uy vién Hoi ddng bao gdm cac thanh phin sau day:

C6 Uy vién ctia ca hai gi¢i (nam va ni);

C6 Uy vién thude linh vie y sinh va khong thudc linh vye y sinh;

C6 Uy vién khong lién quan den vi nghién ciru;

C6 Uy vién c6 chuyén mén vé linh vuc phép luat hodc/va dao dic;

C6 Uy vién 1a Bac si y khoa;

- Céc Uy vién con lai 1a céc nha khoa hoc am hiéu sdu vé linh vuc chuyén

nganh.
d) Thu ky Hoi ddng 1 nhitng nguoi trung thue, khach quan va co kién thic vé
quan ly khoa hoc cong ngh¢, nghién ctru khoa hoc, dao due trong nghién ciru y sinh

hoc, co nghiép vu vé hanh chinh, van thu va cong tac quan ly.
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Chuwong III
QUY CHE HOAT PONG
CUA HOI PONG PAO PUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC
PHQG-HCM

Piéu 6. Quy ché lam viéc ciia Hoi dong

1) Héi dong lam viée theo nguyén tic tap thé, dan chi khi xem xét va ra quyét
dinh. Cudc hop ciia Hoi dong chi c6 gié tri phap 1y khi c it nhat 2/3 s6 thanh vién Hoi
ddng co mit, bo phiéu va cé bién ban cude hop.

2) Chu tich Hoi ddng chi tri cac phién hop ctia Hoi dong. Trudng hop Chu tich
Hoi dong vang mit, Phé Chu tich Hoi dong chi tri phién hop.

3) Trong trudng hop cac thanh vién Hoi dong c6 chuyén mén khong phu hop voi
ndi dung can danh gid, Hoi ddng co thé I4y ¥ kién chuyén gia tw vén danh gia vé y duc.
Chuyén gia danh gia 1a nguoi khong cé méu thuin quyén lgi voi nghién clr, c6 thé
tham duy phién hop nhung khong tham gia bo phiéu. Céc ca nhan cé mit tai phién hop
c6 trach nhiém bao mét vé cac thong tin lién quan dén qua trinh danh gid.

4) Tai phién hop:

a) Chu tri phién hop néu nhitng muc ti€u, ndi dung cta phién hop;

b) Hoi ddng thao luan, thdng nhit ndi dung, yéu cu, phuong thirc lam viée cia
Hoi déng, Thu ky Hoi dc“mg c6 trach nhiém ghi bién ban hop;

c) Td thu ky Hoi dong c6 trach nhiém chuén bi cc hd so, tai liéu cin thiét cho
phién hop ciia Hoi dong, thu hdi moi hd so sau phién hop Hoi dong;

d) Chu tri phién hop tong hop cac y kién nhan xét, thong qua két luén cta Hoi
dong.

5) H6 so nghién ciru y sinh dugce danh gid, bao gbm cac ndi dung sau:

a) Nguy co va loi ich cho dbi tugng tham gia nghién ctru: céc nguy co 14 tdi thiéu
va hgp ly so véi nhiing loi ich du kién c6 duoc;

b) Nhing bién phap bdo vé, chim séc cho dbi tuong tham gia nghién ciru; ton
trong tinh riéng tu va bao vé bi mat cho déi twong tham gia nghién ciru;

¢) Tinh cong bing trong viéc chon dbi tuong tham gia nghién cru;

d) Su chap thuén tinh nguyén tham gia nghién ctru cta ddi twong;

d) Thiét ké khoa hoc ctia d& cwong nghién ciru.



Diéu 7. Nguyén tic lam vigc ciia cac thanh vién Hgi dong

1) Céc thanh vién lam viéc theo nguyén tdc doc lap, khach quan, trung thuc va
chiu trach nhi€m cd nhén trudc cac quyét dinh ctia minh khi xem xét, danh gia cac ndi
dung nghién ctru trude khi trién khai, trong qua trinh trién khai va nghiém thu két qua
nghién ctru. ‘

2) Trude céac phién hop xem xét hd so, cac thanh vién va chuyén gia phan bién
(do Chi tich Hoi ddng phan cong) phai nghién ctru hd so, hoan thanh va giri phiéu danh
gid vé T4 thu ky. '

3) Chi céc thanh vién khong c6 xung dot loi ich vdi nghién ctru méi duge quyén
danh gia va bo phiéu.,

Piéu 8. Hd so ding ky danh gid dao dirc trong nghién ciru y sinh

Hb so ding ky déanh gia dao dirc trong nghién ciru y sinh bao gdm:

1) Cong van/Don d& nghi xem xét khia canh dao dirc cia nghién ctru y sinh;

2) Ly lich khoa hoc va vén bing ctia cac nghién ctru vién, bao gdm ca chimg chi
vé GCP cua nghién cifu vién chinh néu nghién ctru 1a thir nghiém 1am sang; |

3) D& cuong nghién ctru;

4) Phiéu chép thudn tham gia nghién ctru;

5) Hb so/tai lidu thong tin danh cho nghién ciru vién cua san phim/cong nghé st
dung trong nghién ciru (d6i v6i thir nghiém 1am sang).

Pidu 9. Phuong thirc ddnh gia ciia Hoi dong

Viéc déanh gia vé y duc trong cdc nghién ctru y sinh dugc thuc hién theo mdt trong

hai phuong thirc sau, hodc két%l p ca hai phuong thuc sau:

1) Phuong thirc Hoi dong! Hoi ddng tién hanh lam viée theo Diu 06 va Diéu 07
cua Quy ché nay. ,

2) Phuong thie chuyén gia: Chu tich Hoi ddng dé xuét 02 hodc 03 chuyén gia dé
xem xét, danh gia hd so. Chuyén gia danh gia c6 thé la thanh vién Hoi ddng va khong
¢6 mau thudn quyén lgi voi nghién ctru. Chu tich Hoi ddng 1a ngudi tong hop va quyét
dinh cudi cung. Phubmg thirc chuyén gia dugc tién hanh trong cac truong hop sau:

a) Diéu tra (céc dir liu thu thap khong mang tinh chét bao mat);
b) Nghién ctru hdi ciru trén ho so bénh an;

¢) Nghién ctru trén cac mau thi nghiém)bénh pham hodc cac md luu trit khong xdc
dinh danh tinh bénh nhan hodc khong xac dinh ban chit di truyén;
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d) Thu thap nhitng miu méu xét nghiém véi sé lugng méau nho;

d) Nhitng dé cuong di dugc chinh sira theo yéu ciu coa Hoi déng;

¢) Trong qua trinh tién hanh nghién ctru, viéc stra dbi/ didu chinh dé cuong, thay
dbi ban chip thuan tham gia nghién ctru ciing c6 thé duge xem xét theo quy trinh rut

gon.

Piéu 10. Tai chinh ddm bio cho hoat djng cia Hoi dong

1) Kinh phi héat dong hing nam cta Hoi ddng dugc trich tir kinh phi éu nghi€p
khoa hoc cia PHQG-HCM. Mirc chi ctia Hoi ddng duogc thye hién theo cac quy dinh
tai chinh hién hanh ap dung cho céc hoat dong vé khoa hoc va cong nghé.

2) Bbi vai cac nhiém vu KH&CN khong st dung kinh phi nha nude thi nghién
clru vién, nha tai tro tu chi tra kinh phi cho hoat dong xem xét, danh gié ctia Hoi déng.

A Chuong 1V '

PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 11. Piéu khoén thi hanh

1) Quy ché nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
2) Viéc sua ddi, bd sung cac didu khoan trong Quy ché nay do giam déc PHQG-
HCM xem xét quyét din}}q//
GIAM bOC
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PAIHQC QUOC GIA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

THANH PHO HO CHi MINH Pjc lap — Tu do — Hanh phiic
$6:420%7/QP-PHQG Thénh phé H6 Chi Minh, ngayl9thdng [0 nam 2015
QUYET PINH

Veé viéc thanh lap Hoi dong Pao dirc trong nghién ciru Y sinh hoc
Pai hoc Quoc gia Thanh pho Ho Chi Minh

GIAM POC PAI HOC QUOC GIA THANH PHO HO CHI MINH

Can ctt Nghi dinh 56 186/2013/ND-CP ngay 17/11/2013 ciia Chinh phu vé Pai
hoc Quéc gia; '

Can ctt Quyét dinh s6 26/2014/QD-TTg ngay 26/3/2014 clia Thu tuéng Chinh pha
vé Quy ché td churc va hoat dong ctia Dai hoc Quéc gia va cac co s¢ gido duc dai hoc
thanh vién;

Cin ctt Quyét dinh s6 111/QD-BYT ngay 11/01/2013 cia BO Y té v& Quy ché to

chirc va hoat dong cua Hoi ddng Dao duc tr ong nghién ctru Y sinh hoc clp co s0;

Theo d& nghi cta Trudng Ban Khoa hoc va Cong nghé va Truéng Ban T6 chu’f{
Can bd, \\\ &

QUYET PINH:

Piéu 1. Thanh lap Hoi ddng Pao dirc trong nghién ctru Y sinh hoc Dai hoc Quéc
gia Thanh phé Hd Chi Minh (DPHQG-HCM) theo danh sach dinh kem.

Pidu 2. Hoi ddng Pao duc trong nghién ctru Y sinh hoc PHQG-HCM c6 nhiém
ky 05 nam ké tr ngay ky Quyét dinh thanh 1dp. Thuong tryc Hoi ddng va to thu ky Hoi
dong dat ta1 Ban Khoa hoc va Cong nghé PHQG-HCM.

Didu 3. Dua trén Quyét dinh s6 111/QD-BYT ngay 11/01/2013 ciia Bo Y té vé
viéc ban hanh Quy ché t6 chirc va hoat dong cta Hoi ddng Pao duc trong nghién ciru
Y sinh hoc cép co sd, cac Ban churc nang ¢6 lién quan cua PHQG-HCM s€ du thao va
trinh Giam déc PHQG-HCM ky Quyét dinh ban hanh Quy ché td chuc va hoat dong
cua Hoi dbng Pao dirc trong nghién ctru Y sinh hoc PHQG-HCM.




Pidu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 5. Chanh Vin phong, Trudng cac Ban chirc ning, Thi trudng cac don vi
thanh vién va truc thudc PHQG-HCM va céc 6ng/ba co tén trong danh sach & Diéu 1
chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./; ,

GIAM DPOC
Noi nhin:
- Nhu diéu 5;
- Ban Giam déc PHQG-HCM;
- Luu: VT, Ban KHCN, TCCB.
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PAI HOC QUOC GIA
THANH PHO HO CHI MINH

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phic

DANH SACH THANH VIEN HOI PONG

PAO PUC TRONG NGHIEN cUU Y SINH HOC DHQG- HCM
(Ban hanh kem theo Quyét dinh so $159170P-PHQG ciia Gidm doc PHQG- HCM

Ho va tén

GS.TS. bang Van Phudc
GS.TS. Truong Dinh Kiét
GS.TS. Tran Thij Loi

BSCKIL. Trinh Thi Minh Chau
PGS.TS. Tran Diép Tuén
PGS.TS. B3 Vin Diing
GS.TS. Vo Vin Toi

GS.TS. Tran Linh Thudc
GS.TS. Ngb Van Lé

PGS.TS. Nguyéﬁ Ngoc Dién

PGS.TS. P8 Hong Lan Chi

T thu ky

ThS. Nguyén Thi Thuy Lién

KS. Trinh Thi Hoai

ngayJ thang AOndm 2015)4 xy

Pon vi cong tic

Khoa Y, PHQG-HCM
Hoi Té bao gbe TP.HCM
Khoa Y, PHQG-HCM
Khoa Y, PHQG-HCM
Pai hoc Y dugc TP.HCM
Pai hoc Y dugec TP.HCM
Truong PH Quéc t, PHQG-HCM
Trudng PH Khoa hoc Ty nhién, PHQG-HCM
Truong PH Khoa hoc XH&NV, PHQG-HCM
Truong PH Kinh té - Luat, PHQG-HCM

Ban Khoa hoc va Cong nghé, PHQG- HCM

Ban Khoa hoc va Cong ngh¢, PHQG- HCM
Ban Khoa hoc va Cong ngh¢, PHQG- HCM

Chire danh trong
Hoi dong
Chu tich
Pho Chu tich
Uy vién
Uy vién
Uy vién
Uy vién
Uy vién
Uy vién
Uy vién
Uy vién

Thu ky Hoi dong,o
T4 truong T6 thyy k\%\
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