Дело №  05-0338/21/2018

ПОСТАНОВЛЕНИЕ

11 декабря 2018 года                                                                       г. Симферополь

Мировой судья судебного участка №21 Центрального судебного района г. Симферополь (Центральный район городского округа Симферополь) Республики Крым Василькова И.С., 
рассмотрев в помещении судебного участка, расположенного по адресу: г. Симферополь, ул. Крымских Партизан №3-а,  дело об административном правонарушении в отношении:
должностного лица  - главного врача Государственного бюджетного учреждения здравоохранения Республики Крым «Симферопольская городская клиническая больница № 7» (расположенного по адресу: Республика Крым, г. Симферополь, ул. 60 лет Октября, д. 30) - Солдатенко Светланы Вячеславовны, «данные изъяты», 
по признакам правонарушения, предусмотренного ч. 3 ст. 19.20 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, в отсутствие данного лица, 


УСТАНОВИЛ:

Солдатенко С.В., являясь должностным лицом, главным врачом Государственного бюджетного учреждения здравоохранения Республики Крым «Симферопольская городская клиническая больница № 7» (далее ГБУЗ РК «Симферопольская городская клиническая больница № 7»), допустила осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), если специальное разрешение (лицензия) обязательно (обязательна), ответственность за которое предусмотрена ч. 3 ст. 19.20 КоАП РФ.
Солдатенко С.В. на рассмотрение данного дела об административном правонарушении не явилась, о времени и месте рассмотрения дела извещена надлежащим образом. Почтовый конверт с повесткой возвращен в суд по причине  истечения срока хранения.  Согласно Постановления Пленума Верховного Суда № 5 от 24.03.2005 г. №5 «О некоторых вопросах, возникающих у судов при применении Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях», лицо, в отношении которого ведется производство по делу, считается извещенным о времени и месте судебного рассмотрения и в случае, когда из места жительства (регистрации) возвращено почтовое отправление с отметкой об истечении срока хранения. О причинах своей неявки мировому судье данное лицо не сообщило, ходатайств об отложении рассмотрения дела не заявило.  Учитывая, что ее неявка не препятствует всестороннему, полному, объективному и своевременному выяснению обстоятельств дела и разрешению в соответствие с законом, дело рассмотрено в отсутствие лица, в отношении которого ведется производство по делу об административном правонарушении.  
  Согласно положениям ч. ч. 2 и 3 ст. 25.1 КоАП РФ судья вправе рассмотреть дело об административном правонарушении в отсутствие лица, в отношении которого ведется производство по делу об административном правонарушении, если: имеются данные о надлежащем извещении лица о времени и месте рассмотрения дела; этим лицом не заявлено ходатайство об отложении рассмотрения дела, либо такое ходатайство оставлено без удовлетворения; по данному делу присутствие лица, в отношении которого ведется производство по делу, не является обязательным либо не было признано судом (должностным лицом) обязательным.
           Исследовав обстоятельства по делу в их совокупности и оценив представленные доказательства, прихожу к следующему.
   Осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), если специальное разрешение (лицензия) обязательно (обязательна) образует объективную сторону состава административного правонарушения предусмотренного ч. 3 ст. 19.20 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях РФ. За данное правонарушение ответственности подлежат должностные лица, лица, осуществляющие предпринимательскую деятельность без образования юридического лица, и юридических лица.
Согласно примечанию к данной статье понятие грубого нарушения устанавливается Правительством Российской Федерации в отношении конкретного лицензируемого вида деятельности.
В соответствии со ст. 12  ч. 1 Федерального Закона от 04.05.2011 г. №99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности» (далее – Закон №99-ФЗ) медицинская и фармацевтическая деятельность подлежат лицензированию.
              Согласно ч. 1 ст. 8 Закона №99-ФЗ лицензионные требования устанавливаются положениями о лицензировании конкретных видов деятельности, утверждаемыми Правительством Российской Федерации. 
Лицензионные требования при осуществлении медицинской деятельности утверждены Постановлением Правительства Российской Федерации от 16.04.2012 г. №291 «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения на территории инновационного центра «Сколково»)» (далее – Положение о лицензировании медицинской деятельности).
 Лицензионные требования, предъявляемые к лицензиату  при осуществлении им медицинской деятельности установлены пунктами 4,5 Положения о лицензировании медицинской деятельности.
   Частью 11 ст. 19 Федерального закона «О лицензировании отдельных видов деятельности» установлено, что исчерпывающий перечень грубых нарушений лицензионных требований в отношении каждого лицензируемого вида деятельности устанавливается положением о лицензиоровании конкретного вида деятельности. 
При этом под грубым нарушением понимается невыполнение лицензиатором требований, предусмотренных пп. «а», «б» п. 4 и, и «в (1)» п. 5 Положения о лицензировании медицинской деятельности, повлекшее за собой последствия, установленные частью 11 статьи 19 Федерального закона «О лицензировании отдельных видов деятельности» в том числе,  возникновение угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан, вреда животным, растениям, окружающей среде, объектам культурного наследия (памятникам истории и культуры) народов Российской Федерации, а также угрозы чрезвычайных ситуаций техногенного характера.
  Согласно п. 6 Положения о лицензировании медицинской деятельности, осуществление медицинской деятельности с грубым нарушением лицензированных требований влечет за собой ответственность установленную законодательством Российской Федерации. 
            Лицензионные требования при осуществлении фармацевтической деятельности утверждены Постановлением Правительства Российской Федерации от 22.12.2011 г. №1081 «О лицензировании фармацевтической деятельности» (далее-Положение о  лицензировании фармацевтической деятельности).
Лицензионные требования, предъявляемые к лицензиату  при осуществлении им фармацевтической деятельности установлены пунктом 5 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности.
Согласно п.6 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности -осуществление фармацевтической деятельности с грубым нарушением лицензионных требований влечет за собой ответственность, установленную законодательством Российской Федерации. При этом под грубым нарушением понимается невыполнение лицензиатом одного из требований, предусмотренных пунктом 5 настоящего Положения.
Из материалов дела усматривается,  что Государственное бюджетное учреждение здравоохранения Республики Крым Симферопольская городская клиническая больница №7» осуществляет медицинскую деятельность на основании лицензии на осуществление медицинской деятельности №ЛО-82-01-000355 от 25.04.2017 г. выданной Министерством здравоохранения Республики Крым и уведомления об осуществлении видов деятельности из числа указанных в части 1 статьи 12 Федерального закона «О лицензировании отдельных видов деятельности», осуществление которых на территориях Республики Крым и г. Севастополя допускается с 1 июня 2015 г. без получения лицензии, поданного в Территориальный орган Росздравнадзора по Республике Крым и городу федерального значения Севастополю с присвоением № 21 от 19.05.2015 в соответствии с требованиями Постановления Правительства Российской Федерации от 09 3.2015 № 207 «О применении на территории Республики Крым и г. Севастополя законодательства Российской Федерации о лицензировании отдельных видов деятельности и законодательства Российской Федерации о защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора), муниципального контроля», а также осуществляет фармацевтическую деятельность на основании лицензии №ЛО-82-02-000324 от 20.07.2016 г., предоставленной Министерством здравоохранения Республики Крым.
На основании Приказа руководителя Территориального органа Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Республике Крым и городу Федерального значения Севастополю от 11.10.2018 №П82-193/18, с целью проверки  государственного контроля качества и безопасности медицинской деятельности, соблюдения лицензионных требований при осуществлении медицинской деятельности, фармацевтической деятельности  в соответствии с ежегодным планом проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпримателей на 2018 год, утвержденным Генеральной Прокуратурой Российской Федерации, размещенном на официальном сайте Генеральной Прокуратурой Российской с18.10.2018 по 31.10.2018 должностными лицами Территориального органа Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по Республике Крым и городу Федерального значения Севастополю была  проведена плановая выездная проверка ГБУЗ РК «Симферопольская ГКБ № 7» по адресу места осуществления деятельности: 295024, Республика Крым, Симферопль, ул. 60 лет Октября, д. 30. 
В ходе проведения проверки выявлены грубые нарушения обязательных требований выданных лицензий при осуществлении медицинской и фармацевтической деятельности данного учреждения, именно:
            -  не соблюдение установленного порядка осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности учреждения  в нарушение пп. «и» п. 4 и пп. «б» п. 5 Положения о лицензировании медицинской деятельности, ст. 87,90 Федерального Закона от 21.11.2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» выразившееся в нарушении периодичности  проведения заседаний врачебной комиссии в учреждении в нарушении утвержденного Приказом ГБУЗ РК «Симферопольская ГКБ № 7» № 3 от 09.01.2018 г. «Об организации работы врачебных комиссий и подкомиссий» графика; 
              - нарушение требований по ч.3 ст.59 Федерального закона от 21.11.2011 г. №323- ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», пп «б» п. 4, пп. «б» п.5 Положения о лицензировании медицинской деятельности, выразившееся во включении в состав врачебной комиссии по экспертизе временной нетрудоспособности, по стационару, по поликлинике, включены члены комиссии врачи, не прошедшие обучение по вопросам проведения экспертизы временной нетрудоспособности (Приложение № 5 к Приказу ГБУЗ РК «Симферопольская ГКБ № 7» № 3 от 09.01.2018 г. «Об организации работы врачебных комиссий и подкомиссий»);
             - в нарушение требования пп. «г» п.5 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, по адресу фактического осуществления фармацевтической деятельности, указанному в лицензии на фармацевтическую деятельность № ЛО-82-02-000324 от 20.07.2016 г. (295024, Республика Крым, г. Симферополь, улица 60 лет Октября, дом 30), установлено несоблюдение лицензиатом ГБУЗ РК «Симферопольская ГКБ №7» «Правил  надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения», утвержденных Приказом Министерства здравоохранения РФ от 31 августа 2016 г. № 646н (далее - Правила  надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения):
1) в нарушение требований п.4 раздела II Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения  для гарантии системы качества в отношении каждого нарушения требований, установленных настоящими Правилами стандартными операционными процедурами, не проводится внутренняя проверка и не разрабатываются корректирующие действия с целью устранения выявленных нарушений.
            2) в нарушение п.5 раздела II Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения руководителем субъекта обращения лекарственных препаратов с учетом требований трудового законодательства Российской Федерации и иных нормативных правовых актов, содержащих нормы трудового права, не назначено лицо, ответственное за внедрение и обеспечение системы качества, осуществляющее мониторинг эффективности системы качества и актуализацию стандартных операционных процедур (ответственное лицо).
3) в нарушение требования п.25 раздела IV Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения, в помещении аптечного пункта поверхность стен не допускает возможность проведения влажной уборки (имеются поврежденные участки стены), оборудование, инвентарь и материалы для уборки (очистки), не хранятся в отдельных зонах (шкафах).
              4) в нарушение требования п.47 раздела VI Правил надлежащей практики хранения и первозки лекарственных препаратов для медицинского применения  лекарственные препараты хранятся в помещении №3 Аптечного пункта без учета требований, нормативной документации, составляющей регистрационное досье на лекарственный препарат, инструкции по медицинскому применению, информации, содержащейся на первичной и (или) вторичной упаковке лекарственного препарата.
5) в помещении №3 Аптечного пункта при температуре воздуха +21°С и относительной влажности воздуха 77% (измеряется гигрометром психрометрическим типа Г-2, поверка пройдена 09.2018) осуществляется с нарушением  хранение лекарственного препарата Кортексин®, лиофилизат для приготовления раствора для внутримышечного введения 10 мг, флаконы №10, пачки картонные, серия 2681216, Герофарм ООО, Россия, срок годности до 12.2019, требующего хранения в соответствии с указанием на упаковке производителя в защищенном от света месте, при температуре от 2 до 20°С; также осуществляется с нарушением хранение лекарственного препарата перекись водорода, раствор для местного и наружного применения 3%, бутылки полимерные 100 мл, серия 330918, Росбио ООО, Россия, срок годности до 10.2020,требующего хранения в соответствии с указанием на упаковке производителя в защищенном от света месте, при температуре от 10 до 20°С;  
              - в нарушение требования п.49 раздела VI «Правил надлежащей практики хранения и перевозки лекарственных препаратов для медицинского применения», утвержденных приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 31.08.2016 № 646н, лекарственные препараты размещены в помещениях Аптечного пункта без учета фармакотерапевтических групп.
- в нарушение требования пп. «г» п.5 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности по адресу фактического осуществления фармацевтической деятельности, установлено несоблюдение Правил регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, включенных в перечень лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету, в специальных журналах учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, Правил ведения и хранения специальных журналов учета операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, утвержденных Приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 17.06.2013 № 378н, регистрация операций, связанных с обращением лекарственного средства «этиловый спирт» и «тиопентал натрия», не осуществляется в специальных журналах учета операций;
- в нарушение требования пп. «з»	п.5 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности, по адресу фактического осуществления фармацевтической деятельности (Республика Крым, г.Симферополь, улица 60 лет Октября, дом 30), установлено несоблюдение лицензиатом ГБУЗ РК «Симферопольская ГКБ №7» Правил хранения лекарственных средств, утвержденных приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 23.08.2010 № 706н): поверхность стен не допускает влажной уборки, в помещении №3 Аптечного пункта в журнале учета температуры и относительной влажности воздуха заносятся недостоверные данные: за 17.10.2018, 18, 22.10.2018 при температуре «сухого» термометра №4 +20°С, а «увлажненного» + 16 °С (разность показаний составляет 4) в журнале зафиксирована относительная влажность воздуха 81%, что не соответствует действительности.
             - в нарушение требования п. 11 Правил хранения лекарственных средств, утвержденных приказом Министерства здравоохранения и социального развития ской Федерации от 23.08.2010 № 706н, в Аптечном пункте учреждения учет лекарственных с ограниченным сроком годности на бумажном носителе или в электронном виде с архивацией не ведется, информация о лекарственных препаратах с ограниченным сроком  не вносится;
            - в нарушение требования пп. «и»	п.5 Положения о лицензировании фармацевтической деятельности по адресу фактического осуществления фармацевтической деятельности  (Республика Крым, Симферополь, улица 60 лет Октября, дом 30), лицензиатом ГБУЗ РК «Симферопольская ГКБ №7» не выделен руководитель структурного подразделения «Аптечный пункт» ГБУЗ К «Симферопольская ГКБ №7», деятельность которого непосредственно связана с отпуском, хранением лекарственных препаратов.
             Выявленные нарушения зафиксированы в Акте проверки от 31.10.2018 № 105.
             Вышеуказанные обстоятельства являются грубыми нарушениями лицензионных требований при осуществлении медицинской  и фармацевтической деятельности деятельности, которые повлекли за собой возникновение угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан.
           Таким образом, в период проверки с 18.10.2018 по 31.10.2018 выявлено, что ГБУЗ РК «Симферопольская ГКБ №7» осуществляло медицинскую  и фармацевтическую деятельность с грубым нарушениям лицензионных требований и условий, предусмотренных пп. «а», «б» п. 4 и пп.  «в (1)» п. 5 Положения «О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения на территории инновационного центра «Сколково»)», утвержденным Постановлением Правительства Российской Федерации от 16.04.2012 г. №291 и п.5 Положения «О лицензировании фармацевтической деятельности» утвержденным Постановлением Правительства Российской Федерации от 22.12.2011 г. №1081. 
В соответствии с Приказом Министерства здравоохранения Республики Крым № 70-рс от должностным лицом  ГБУЗ РК «Симферопольская городская клиническая больница № 7» с  05.02.2018 г. является Солдатенко С.В., в обязанности которой входит осуществление руководства данного учреждения, издание приказов и распоряжений, касающихся деятельности ГБУЗ РК «Симферопольская городская клиническая больница № 7», то есть является лицом, выполняющим организационно-распорядительные или административно-хозяйственные функции данного учреждения.
В соответствии со ст. 2.4 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях административной ответственности подлежит должностное лицо в случае совершения им административного правонарушения в связи с неисполнением либо ненадлежащим исполнением своих служебных обязанностей.
Таким образом, с учетом имеющихся в материалах дела документов, в данном случае субъектом правонарушения, предусмотренного ч. 3 ст. 19.20 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, является именно Солдатенко С.В.
Опровергающих указанные обстоятельства доказательств мировому судье не представлено. 
Факт совершения административного правонарушения и виновность Солдатенко С.В. подтверждены совокупностью доказательств, достоверность и допустимость которых сомнений не вызывают.
            При указанных обстоятельствах должностное лицо — главный врач Государственного бюджетного учреждения здравоохранения Республики Крым «Симферопольская городская клиническая больница №7» Солдатенко Светлана Вячеславовна подлежит привлечению к административной ответственности, предусмотренной ч.3 ст. 19.20 КоАП РФ за осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, с нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), если специальное разрешение (лицензия) обязательно (обязательна).
На основании изложенного, поскольку установленные при проведении проверки обстоятельства  свидетельствуют об осуществлении  медицинской и фармацевтической деятельности Государственным бюджетным учреждением здравоохранения Республики Крым «Симферопольская городская клиническая больница №7»  с грубым нарушением лицензированных требований, повлекшем за собой последствия, установленные ч. 11 ст. 19 Федерального закона от 04.05.2011 г. №99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности», а именно: возникновение угрозы причинения вреда жизни, здоровью граждан, 01.11.2018 г. главным специалистом-экспертом отдела контроля и надзора в сфере здравоохранения Территориального органа Россдравнадзора по Республике Крым и городу Федерального значения Севастополя правомерно был составлен Протокол № 133 об административном правонарушении, предусмотренном ч. 3 ст. 19.20 КоАП РФ в отношении должностного лица государственного бюджетного учреждения здравоохранения Республики Крым «Симферопольская городская клиническая больница №7» Солдатенко Светланы Вячеславовны
Вина Солдатенко С.В. в совершении инкриминируемого ей правонарушения подтверждается установленными в судебном заседании обстоятельствами и исследованными доказательствами: протоколом №133 от 01.11.2018, приказом от 05.02.2018 г. № 70-рс, уведомлением, актом проверки от 31.10.2018 г. № 105, приказом от 11.10.2018 г. № П82-193/18, лицензией от 25.04.2017 г., № ЛО-82-01-000355, лицензией от 20.07..2016 г. № ЛО-82-02-000324, копией журнала учета температурного режима и относительной влажности и др. материалами дела.
Указанные доказательства согласуются между собой, получены в соответствии с требованиями действующего законодательства и в совокупности являются достаточными для вывода о виновности Солдатенко С.В. совершении инкриминируемого ей административного правонарушения.
Таким образом, исследовав обстоятельства по делу и оценив имеющиеся доказательства в их совокупности, мировой судья квалифицирует действия Солдатенко С.В. по ч. 3 ст. 19.20 Кодекса Российской  Федерации об  административных правонарушениях, как осуществление деятельности, не связанной с извлечением прибыли, с грубым нарушением требований и условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией), если специальное разрешение (лицензия) обязательно (обязательна).
Процессуальных нарушений и обстоятельств, исключающих производство по делу, не установлено. Протокол об административном правонарушении составлен с соблюдением требований закона, противоречий не содержит. 
Права и законные интересы Солдатенко С.В. при возбуждении дела об административном правонарушении нарушены не были.
Срок привлечения вышеуказанного лица к административной ответственности, предусмотренный ст. 4.5 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, не истек. Оснований для прекращения производства по данному делу не установлено.
При назначении меры административного наказания за административное правонарушение, мировой судья, в соответствии с требованиями ст.4.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, учитывает характер совершенного административного правонарушения, личность виновной, ее имущественное положение, а также отсутствие  обстоятельств, смягчающих или отягчающих административную ответственность.
Оснований для применения положений ст. 2.9 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, исходя из обстоятельств дела, объекта посягательства, состава вменённого правонарушения, не имеется 
Учитывая изложенное, исходя из общих принципов назначения наказания, предусмотренных ст.ст.3.1, 4.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, оценив все собранные по делу доказательства в их совокупности, учитывая конкретные обстоятельства правонарушения, данные о личности виновной, отсутствие  смягчающих и отягчающих  ответственность обстоятельств, мировой судья считает необходимым подвергнуть Солдатенко С.В. административному наказанию в виде штрафа в минимальном размере в пределах санкции ч. 3 ст. 19.20 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях.
Руководствуясь ст.ст.29.9-29.10, 30.1 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, мировой судья –

ПОСТАНОВИЛ:  

Солдатенко Светлану Вячеславовну признать виновной в совершении административного правонарушения, предусмотренного ч. 3 ст. 19.20 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, и назначить ей административное наказание в виде штрафа в размере 20000 (двадцать тысяч) рублей.  
Реквизиты для уплаты административного штрафа: ОКТМО 35000000, ИНН 9102015002, КПП 910201001,  р/с 401018103351000100001 в УФК по Республике Крым, БИК 043510001,  КБК 06011690010016000140, постановление по делу № 05-0338/21/2018 в отношении Солдатенко С.В. 
Административный штраф должен быть уплачен лицом, привлеченным к административной ответственности, не позднее 60 дней со дня вступления постановления о наложении административного штрафа в законную силу либо со дня отсрочки или рассрочки, предусмотренных статьей 31.5 Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях.
Неуплата административного штрафа в срок, предусмотренный Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях, влечёт наложение административного штрафа в двукратном размере суммы неуплаченного административного штрафа, но не менее одной тысячи рублей, либо административный арест на срок до пятнадцати суток, либо обязательные работы на срок до пятидесяти часов (ч.1 ст.20.25 КоАП РФ).
Документ, свидетельствующий об уплате административного штрафа, необходимо направить мировому судье судебного участка №21 Центрального судебного района г. Симферополь (Центральный район городского округа Симферополя) Республики Крым (г. Симферополь, ул. Крымских Партизан, 3а).
Постановление может быть обжаловано в апелляционном порядке в Центральный районный суд города Симферополь через мирового судью судебного участка №21 Центрального судебного района города Симферополь (Центрального районного городского округа Симферополь) Республики Крым в течение 10 суток со дня вручения или получения копии постановления.



Мировой судья                                                         		       И.С. Василькова
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