PAUTA
GERENCIA-GERAL DE RECURSOS — GGREC
362 SESSAO DE JULGAMENTO ORDINARIA

SJO 36/2019

O Gerente-Geral de Recursos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das suas atribuicdes que Ihe confere a Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n°
255, de 10 de dezembro de 2018, que aprova e promulga o Regimento Interno da
Anvisa, bem como a Resolucédo da Diretoria Colegiada — RDC n° 266, de 08 de
fevereiro de 2019, que disp8e sobre os procedimentos relativos a interposicdo de
recursos administrativos em face das decisdes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, convoca os Coordenadores das Coordenacdes Especializadas e da
Coordenacéo Processante para a 362 Sessdo de Julgamento Ordinéria da GGREC.

Data: 04/12/2019

Horario: 9h30

Local: SEDE DA ANVISA — Setor de IndUstria e Abastecimento (SIA), Trecho 5, Area
Especial n® 57 — Brasilia/DF

Modalidade: PRESENCIAL RESERVADA

OBSERVACOES:

1) Audiéncia no Parlatorio: o prazo para solicitacdo de audiéncia no parlatorio
sera até as 23h59 do dia 29/11/2019. As reunibes confirmadas terdo duracéo
de 30 minutos para exposicao da defesa oral da recorrente.

i) Os relatores dos recursos administrativos serdo os coordenadores das
Coordenacdes Especializadas e da Coordenacdo Processante ou servidor
designado.

1)  Apos aprovacdo pela Geréncia-Geral de Recursos, a ata da reunido sera
disponibilizada no Portal da Anvisa.

1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO

1.1 Designacgéo de membro para compor a mesa deliberativa

1.2 Declaragéo de impedimento e suspei¢ao
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2. RECURSOS A SEREM DELIBERADOS

2.1 Recursos da Primeira Coordenacéo de Recursos Especializada

ITEM 2.1.1

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: LABORATORIOS BALDACCI LTDA.
CNPJ: 61.150.447/0001-31

Processo: 25000.022024/94-31

Expediente do recurso: 0900346/13-1

Area de origem: COPRE.D/GGMED

ITEM 2.1.2

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: LABORATORIOS BALDACCI LTDA.
CNPJ: 61.150.447/0001-31

Processo: 25000.004895/97-14

Expediente do recurso: 0943331/13-7

Area de origem: COPRE.D/GGMED

ITEM2.1.3

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 05.035.244/0001-23

Processo: 25351.163077/2018-78

Expediente do recurso: 0564583/19-2

Area de origem: GRMED/GGMED

ITEM2.1.4

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA.
CNPJ: 07.898.671/0001-60

Processo: 25351.078819/2018-61

Expediente do recurso: 0576859/19-4

Area de origem: GRMED/GGMED

ITEM 2.1.5

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 17.562.075/0001-69

Processo: 25351.090623/2014-27

Expediente do recurso: 0584157/19-7

Area de origem: GRMED/GGMED

ITEM 2.1.6

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 17.562.075/0001-69

Processo: 25351.160065/2014-33

Expediente do recurso: 0585836/19-4

Area de origem: GRMED/GGMED
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ITEM 2.1.7

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: 43.426.626/0001-77

Processo: 25351.034824/2004-66

Expediente do recurso: 0414317/13-5

Area de origem: COPRE/GGMED

ITEM 2.1.8

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 04.301.884/0001-75

Processo: 25351.436814/2007-12

Expediente do recurso: 0865002/13-1

Area de origem: COPRE.D/GGMED

2.2 Recursos da Segunda Coordenacao de Recursos Especializada

ITEM 2.2.1
Relator: Servidor Designado

Recorrente: GALENA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 57.442.774/0001-90

Processo: 25759.579709/2010-36

Expediente do recurso: 0762992/13-3

Area de origem: GGPAF

ITEM2.2.2
Relator: Servidor Designado

Recorrente: VIP CAFE E TABACARIA
CNPJ: 03.588.729/0001-19

Processo: 25760.043159/2007-22
Expediente do recurso: 864729/10-1
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.3
Relator: Servidor Designado

Recorrente: AURORA DA AMAZONIA TERMINAIS E SERVICOS
CNPJ: 04.694.548/0001-30

Processo: 25758.626751/2010-93

Expediente do recurso: 0713439/13-8

Area de origem: GGPAF

ITEM 224
Relator: Servidor Designado

Recorrente: JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA.
CNPJ: 78.742.491/0001-33

Processo: 25743.417742/2009-30

Expediente do recurso: 139261/11-1

Area de origem: GGPAF
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http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Petição&vTipoDocumento=9&vDocumento=10116903
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Petição&vTipoDocumento=9&vDocumento=10116903
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?vTipoDocumento=6&HdnDsTipoDocumento=Memorando&vDocumento=10071201
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?vTipoDocumento=6&HdnDsTipoDocumento=Memorando&vDocumento=10071201
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?vTipoDocumento=7&HdnDsTipoDocumento=Carta&vDocumento=7523331
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?vTipoDocumento=7&HdnDsTipoDocumento=Carta&vDocumento=7523331

ITEM 2.2.5
Relator: Servidor Designado

Recorrente: MEDLEY INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 50.929.710/0003-30

Processo: 25351.192151/2010-12

Expediente do recurso: 0615607/13-0

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.6
Relator: Servidor Designado

Recorrente: EMPRESA BRASILEIRA DE INFRAESTRUTURA AEROPORTUARIA
— INFRAERO

CNPJ: 00.352.294/0021-64

Processo: 25745.431361/2011-53

Expediente do recurso: S/N°

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.7
Relator: Servidor Designado

Recorrente: EMPRESA BRASILEIRA DE INFRAESTRUTURA AEROPORTUARIA
— INFRAERO

CNPJ: 00.352.294/0057-75

Processo: 25759.582916/2011-47

Expediente do recurso: 0496826/12-3

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.8
Relator: Servidor Designado

Recorrente: TERMINAL MARITIMO LUIZ FOGLIATTO S.A.
CNPJ: 74.109.828/0001-19

Processo: 25751.316816/2008-56

Expediente do recurso: 336537/11-9

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.9
Relator: Servidor Designado

Recorrente: EMPRESA CINEMATOGRAFICA D'GUION LTDA. - EPP
CNPJ: 00.324.560/0001-00

Processo: 25751.413930/2010-59

Expediente do recurso: 0577505/13-1

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.10
Relator: Servidor Designado

Recorrente: ADMINISTRACAO DOS PORTOS DE PARANAGUA E ANTONINA —
APPA
CNPJ: 79.621.439/0001-91
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http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Petição&vTipoDocumento=9&vDocumento=9981367
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Petição&vTipoDocumento=9&vDocumento=9981367
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Petição&vTipoDocumento=9&vDocumento=8904419
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Petição&vTipoDocumento=9&vDocumento=8904419
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?vTipoDocumento=6&HdnDsTipoDocumento=Memorando&vDocumento=7707804
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?vTipoDocumento=6&HdnDsTipoDocumento=Memorando&vDocumento=7707804

Processo: 25743.630683/2010-28
Expediente do recurso: S/N°
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.11
Relator: Servidor Designado

Recorrente: J. A. LOIO DA SILVA
CNPJ: 63.739.544/0002-70
Processo: 25758.039577/2012-79
Expediente do recurso: S/N°

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.12
Relator: Servidor Designado

Recorrente: CONCESSIONARIA DO AEROPORTO INTERNACIONAL DE
GUARULHOS S.A.

CNPJ: 15.578.569/0001-06

Processo: 25759.065627/2014-67

Expediente do recurso: 0005953/17-6

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.13
Relator: Servidor Designado

Recorrente: ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S.A.
CNPJ: 55.980.684/0001-27

Processo: 25759.230218/2008-11

Expediente do recurso: 878137/10-1

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.14
Relator: Servidor Designado

Recorrente: AURORA DA AMAZONIA TERMINAIS E SERVICOS
CNPJ: 04.694.548/0001-30

Processo: 25758.190668/2011-50

Expediente do recurso: 0600535/13-7

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.15
Relator: Servidor Designado

Recorrente: COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES PROSINTESE LTDA.

CNPJ: 66.918.392/0001-80

Processo: 25759.180506/2007-36

Expediente do recurso: 064608/11-3

Area de origem: GGPAF
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http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Petição&vTipoDocumento=9&vDocumento=13956096
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Petição&vTipoDocumento=9&vDocumento=13956096
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?vTipoDocumento=6&HdnDsTipoDocumento=Memorando&vDocumento=9967713
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?vTipoDocumento=6&HdnDsTipoDocumento=Memorando&vDocumento=9967713
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?vTipoDocumento=7&HdnDsTipoDocumento=Carta&vDocumento=7453991
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?vTipoDocumento=7&HdnDsTipoDocumento=Carta&vDocumento=7453991

ITEM 2.2.16
Relator: Servidor Designado

Recorrente: COMISSARIA AEREA RIO DE JANEIRO LTDA.
CNPJ: 42.454.330/0001-05

Processo: 25752.199883/2009-10

Expediente do recurso: 0961102/12-9

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.17
Relator: Servidor Designado

Recorrente: WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 61.072.393/0039-06

Processo: 25759.133174/2007-09

Expediente do recurso: 186406/11-8

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.18
Relator: Servidor Designado A
Recorrente: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: 17.562.075/0001-69

Processo: 25756.396126/2010-31
Expediente do recurso: 1057972/14-9
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.19
Relator: Servidor Designado

Recorrente: CAPITAL TRADE IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.
CNPJ: 07.872.326/0001-58

Processo: 25741.666964/2010-70

Expediente do recurso: 0978361/13-0

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.20
Relator: Servidor Designado

Recorrente: ADMINISTRACAO DOS PORTOS DE PARANAGUA E ANTONINA —
APPA

CNPJ: 79.621.439/0001-91

Processo: 25743.725355/2010-96

Expediente do recurso: S/N°

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.21
Relator: Servidor Designado

Recorrente: LEONARDO GABRIEL CORREIA
Passaporte: FN20**61
Processo SEI: 25351.937217/2019-36
Area de origem: GGPAF
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http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Petição&vTipoDocumento=9&vDocumento=9337015
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Petição&vTipoDocumento=9&vDocumento=9337015
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Petição&vTipoDocumento=9&vDocumento=7567172
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Petição&vTipoDocumento=9&vDocumento=7567172
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Petição&vTipoDocumento=9&vDocumento=11399912
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Petição&vTipoDocumento=9&vDocumento=11399912
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Petição&vTipoDocumento=9&vDocumento=10313556
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Petição&vTipoDocumento=9&vDocumento=10313556

ITEM 2.2.22
Relator: Servidor Designado

Recorrente: ODAIR PIRES GUERRA
CPF: 520, *** *%%.87

Processo SEI: 25351.933896/2019-74
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.23
Relator: Servidor Designado

Recorrente: WESLEY SABBAG SABINO
CPF: 967. *** ***_49

Processo: 25759.218181/2019-13
Expediente do recurso: 333071/19-1

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.24
Relator: Servidor Designado

Recorrente: LIU VIE WEI

CPF: 532, *#** ***_68

Processo: 25759.225004/2019-85
Expediente do recurso: 343574/19-1
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.25
Relator: Servidor Designado

Recorrente: CAIQUE DOS ANJOS SILVA
CPF: 430. *** ***.43

Processo: 25759.218420/2019-27
Expediente do recurso: 333571/19-2

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.26
Relator: Servidor Designado

Recorrente: CARLOS ALBERTO DE SOUSA BRITO JR.
CPF: 612, *** ***.15

Processo: 25759.588058/2019-59

Expediente do recurso: 425172/19-5

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.27
Relator: Servidor Designado

Recorrente: GALENA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 57.442.774/0001-90

Processo: 25351.15759/2019-08

Expediente do recurso: 0287056/19-8

Area de origem: GCPAF
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ITEM 2.2.28
Relator: Servidor Designado

Recorrente: EDMUNDO FERREIRA FILHO
Passaporte: FU93**93

Processo: 25759.309231/2019-62

Expediente do recurso: 470148/19-8

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.29
Relator: Servidor Designado

Recorrente: LARYSSA SOARES RAMOS
Passaporte: FP08**02

Processo: 25759.331395/2019-76
Expediente do recurso: 506831/19-2

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.30
Relator: Servidor Designado

Recorrente: ROBERTO BRITO MARINHO
CPF: 018. *** ***.8()

Processo: 25759.341063/2019-08
Expediente do recurso: 520730/19-4

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.31
Relator: Servidor Designado

Recorrente: MARCO TULIO CONSTANTIN
CPF: 950. *** ***_00

Processo: 25759.535393/2019-54

Expediente do recurso: 188139/19-6

Area de origem: GGPAF

2.3 Recursos da Terceira Coordenacao de Recursos Especializada

ITEM2.3.1

Relator: Coordenadora Substituta da CRES3

Recorrente: LIMA & PERGHER INDUSTRIA E COMERCIO S.A.
CNPJ: 22.685.341/0001-80

Processo: 25351.504491/2015-69

Expediente do recurso: 0570078/19-7

Area de origem: COSAN/GHCOS

ITEM 2.3.2

Relator: Coordenadora Substituta da CRES3

Recorrente: BIOCARDIO COMERCIO E REPRESENTACC)ES LTDA.
CNPJ: 31.157.910/0001-06
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Processo: 25351.003252/2019-50
Expediente do recurso: 0576369/19-0
Area de origem: GEMAT/GGTPS

ITEM 2.3.3

Relator: Coordenadora Substituta da CRES3

Recorrente: DRAGER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ: 02.535.707/0001-28

Processo: 25351.317432/2019-16

Expediente do recurso: 0588477/19-2

Area de origem: GEMAT/GGTPS

ITEM 2.3.4

Relator: Coordenadora Substituta da CRES3
Recorrente: LABORATORIOS B. BRAUN S.A.
CNPJ: 31.673.254/0001-02

Processo: 25351.017080/2019-00

Expediente do recurso: 0584641/19-2

Area de origem: GEMAT/GGTPS

ITEM 2.3.5

Relator: Coordenadora Substituta da CRES3
Recorrente: LABORATORIOS B. BRAUN S.A.
CNPJ: 31.673.254/0001-02

Processo: 25351.017090/2019-37

Expediente do recurso: 0584209/19-3

Area de origem: GEMAT/GGTPS

2.4 Recursos da Coordenacdo Processante

ITEM24.1

Relator: Servidor designado

Recorrente: AMERICAN BLEND IMP. EXP. IND. & COM. DE TABACOS LTDA.
CNPJ: 08.751.352/0002-71

Processo: 25351.726234/2010-45

Expediente do recurso: 085272/11-4

Area de origem: GGGAF

ITEM 2.4.2

Relator: Servidor designado

Recorrente: FERSOL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ: 47.226.493/0001-46

Processo: 25351.403886/2016-05

Expediente do recurso: 418231/18-6

Area de origem: GGGAF
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ITEM 2.4.3

Relator: Servidor designado

Recorrente: R.S.A DROGARIAS LTDA.
CNPJ: 04.646.090/0001-43

Processo: 25351.555648/2011-87
Expediente do recurso: 326531/11-5
Area de origem: GGGAF

ITEM 2.4.4

Relator: Servidor designado

Recorrente: BIOMEDICAL PRODUTOS CIENTIFICOS, MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA.

CNPJ: 19.848.316/0001-66

Processo: 25351.113117/2015-17

Expediente do recurso: 716331/17-2

Area de origem: GGGAF

ITEM 2.4.5

Relator: Servidor designado

Recorrente: LABINBRAZ COMERCIAL LTDA.

CNPJ: 73.008.682/0001-52

Processo: 25351.237908/2014-01 e 25351.235904/2014-93
Expediente do recurso: 1110347/17-7 e 1110345/17-1
Area de origem: GGGAF

ITEM 2.4.6

Relator: Servidor designado

Recorrente: BESINS HEALTHCARE BRASIL COMERCIAL E DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS LTDA.

CNPJ: 11.082.598/0001-21

Processo: 25351.614411/2015-97

Expediente do recurso: 0765921/17-1

Area de origem: GGGAF

ITEM 2.4.7

Relator: Servidor designado

Recorrente: MARIA LUCIA PREST MARTELLI
CPF; 343.*** ***.34

Processo: 25351.414630/2014-97

Expediente do recurso: 219163/18-6

Area de origem: GGPES

ITEM 2.4.8

Relator: Servidor designado

Recorrente: SIMONE DA GAMA SILVEIRA
CPF: 315.*** ***.00
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Processo: 25741.106.344/2011-19
Expediente do recurso: 146928/11-2
Area de origem: GGPES

ITEM 2.4.9

Relator: Servidor designado

Recorrente: MARLI DE SOUZA BERNARDES
CPF: 159 *** ***.53

Processo: 25351.350979/2007-90

Expediente do recurso: 453593/07-6

Area de origem: GGPES

ITEM 2.4.10

Relator: Servidor designado

Recorrente: ALMIX COMERCIO DE SUPRIMENTOS LTDA - EPP
CNPJ: 11.594.621/0001-67

Processo: 25351.900646/2018-77

Expediente do recurso: SEI! 0711733

Area de origem: GGGAF

ITEM 2.4.11

Relator: Servidor designado

Recorrente: G&E SERVICOS TERCEIRIZADOS LTDA.
CNPJ: 08.744.139/0001-51

Processo: 25351.903679/2019-50

Expediente do recurso: SEI! 0740133

Area de origem: GGGAF

ITEM 2.4.12

Relator: Servidor designado
Recorrente: FELIPE BENTO JUNG
CPF: 073.%** ***.50

Processo: 25752.933188/2019-11
Expediente do recurso: SEI! 0731445
Area de origem: GGPES

ITEM 2.4.13

Relator: Servidor designado
Recorrente: FELIPE BENTO JUNG
CPF: 073.%** ***_59

Processo: 25752.933186/2019-21
Expediente do recurso: SEI! 0731437
Area de origem: GGPES
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ITEM 2.4.14

Relator: Servidor designado

Recorrente: ELLEN MOALLEM & CIA LTDA.
CNPJ: 25351.912250/2018-72

Processo: 25351.912250/2018-72

Expediente do recurso: SEI! 0749099

Area de origem: GGGAF

3. JUiZO DE RETRATACAO DOS RECURSOS EM SEGUNDA INSTANCIA

3.1 Recursos da Primeira Coordenacéo de Recursos Especializada
N&o hé& item a deliberar.

3.2 Recursos da Segunda Coordenacéo de Recursos Especializada
N&o hé& item a deliberar.

3.3 Recursos da Terceira Coordenacao de Recursos Especializada
N&o h& item a deliberar.

3.4 Recursos da Coordenacdo Processante
N&o ha item a deliberar.
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