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Distribuicdo de normas publicadas em 2019, por macrotemas

Atualmente a
Anvisa possui
913 normas

vigentes

NORMAS PRIMARIAS ANOS

trazem ldade média do

SIERLRICESMUNERE  Estoque Regulatorio
a serem cumpridas




Regulamentos
Revogados - 2019

Desde 2016 a Anvisa ja
eliminou 349 normas
por meio da acao de

Guilhotina Regulatoria,-
aproximadamente 30%
do seu Estoque
Regulatorio

pela acao de
Guilhotina
Regulatoria
em 2019

&

normas
revogadas

por outras
normas


http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/eliminadas-normas-obsoletas-para-aprimorar-legislacao/219201/pop_up?inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dpop_up%26p_p_mode%3Dview%26p_r_p_564233524_tag%3Dguilhotina%2Bregulat%25C3%25B3ria
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/eliminadas-normas-obsoletas-para-aprimorar-legislacao/219201/pop_up?inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dpop_up%26p_p_mode%3Dview%26p_r_p_564233524_tag%3Dguilhotina%2Bregulat%25C3%25B3ria
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/eliminadas-normas-obsoletas-para-aprimorar-legislacao/219201/pop_up?inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dpop_up%26p_p_mode%3Dview%26p_r_p_564233524_tag%3Dguilhotina%2Bregulat%25C3%25B3ria
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/eliminadas-normas-obsoletas-para-aprimorar-legislacao/219201/pop_up?inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dpop_up%26p_p_mode%3Dview%26p_r_p_564233524_tag%3Dguilhotina%2Bregulat%25C3%25B3ria
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/eliminadas-normas-obsoletas-para-aprimorar-legislacao/219201/pop_up?inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dpop_up%26p_p_mode%3Dview%26p_r_p_564233524_tag%3Dguilhotina%2Bregulat%25C3%25B3ria

Novo Modelo Regulatoério da Anvisa
Entrada em vigor a partirde 1° de abrilde 2019

Mudancas na forma de
elaborar e revisar atos

Planejamento ,
normativos

Regulatorio

*

Melhoria do planejamento
e organizacao dos

Construcao da
processos regulatorios

Intervencao
Regulatoria Estimulo ao uso de
evidéncias técnico-

Gestao do Estoque, cientificas

Monitoramento e
Avaliacao do Resultado

Amplia e valoriza o
engajamento da
sociedade

Modelo centrado na Prevé o monitoramento e a avaliacdao dos efeitos das normas
em vigor, metodologia denominada Monitoramento e
Avaliacao do Resultado Regulatorio - M&ARR

Analise de Impacto Regulatorio - AIR



http://portal.anvisa.gov.br/web/guest/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/anvisa-tem-novo-modelo-regulatorio/219201
http://portal.anvisa.gov.br/web/guest/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/anvisa-tem-novo-modelo-regulatorio/219201
http://portal.anvisa.gov.br/web/guest/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/anvisa-tem-novo-modelo-regulatorio/219201
http://portal.anvisa.gov.br/web/guest/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/anvisa-tem-novo-modelo-regulatorio/219201

KITDE S
FERRAMENTAS'

ﬂ DESIGN THINKING APLICADOA
ANALISE DE IMPACTO
DESTAQU E REGULATORIO (AIR)
69 5= ANvISA  elogroups

INCORPORACAO DOS n

Aprimoramento

CONCEITOS E FERRAMENTAS e agilidade na Mel.horia da Valorizacao da AIR
DE DE S | G N THINKIN G AO construcao das qualldbaflhe do pelos servidores da
PROCESSO DE AIR NA ANVISA etapas do e Anvisa

processo de AIR


http://portal.anvisa.gov.br/web/guest/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/lancado-kit-de-ferramentas-de-design-thinking-para-air/219201
http://portal.anvisa.gov.br/web/guest/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/lancado-kit-de-ferramentas-de-design-thinking-para-air/219201
http://portal.anvisa.gov.br/web/guest/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/lancado-kit-de-ferramentas-de-design-thinking-para-air/219201
http://portal.anvisa.gov.br/web/guest/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/lancado-kit-de-ferramentas-de-design-thinking-para-air/219201

ASSESSORAMENTO EM AIR

Servicos oferecidos pela GGREG as demais areas técnicas da Anvisa

Reunides pre-AlIR com as
unidades organizacionais

da Anvisa

Oficinas para analise e

definicdo de problema

Oficinas para definicdo de
objetivos, resultados

e stakeholders

Oficinas para identificacao

de solucdes e opcdes

requlatorias

Oficinas para identificacdo
de vantagens e
desvantagens das opcdes
requlatorias

Oficinas para comparac¢ao

de opgdes regulatorias

Relatorios de Analise da
Participacao
Social

Relatorios de Mapeamento

de Impacto




MONITORAMENTO DE PRECOS DE PRODUTOS PARA A SAUDE

Langamento de painel analitico sobre o
monitoramento de preg¢os dos produtos
registrados como Stent para Artérias Coronarias

1° Estudo de AIR, na Anvisa, contendo
comparacao de opgdes por custo-minimizacao

Conducdo de Analise Custo-Beneficio (ACB), em conjunto
com a3 UNIFEI, para compara¢do de opcdes requlatorias;

Realizacdo de Tomada Publica de Subsidio - TPS:
148 contribuicdes, de 26 participantes;

Participagcdo de 20 empresas no edital para a coleta
dos atributos de, aproximadamente, 4.000 produtos
registrados como Stent para Arterias Coronarias.

Realiza¢do de piloto para testar a viabilidade da
solu¢ao proposta


http://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNGZlNjQ3YzItOTEzZC00M2YwLThkOTItNjJhNzRhZjJkM2E3IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

A elaboracao de indicadores para monitoramento dos atos
normativos é a primeira etapa do processo de M&ARR.

Em 2019 a GGREG definiu métodos para apoiar as areas
técnicas na construcao dos indicadores de monitoramento.

D),

MONITORAMENTO ‘ Template Canvas para criacao de indicadores
E AVALIACAO DO

RESULTADO REGULATORIO

‘ Oficina baseada em Desing Thinking para

construcao de indicadores

Maioria
o

Modelo ilustrativo de

Monitoramento e Avaliagcdo dos

Resultados Regulatorios da
Anvisa.




MENSURACAO DA
CARGA ADMINISTRATIVA

DE ATOS NORMATIVOS DA ANVISA

Em abril de 2019 a Anvisa lancou a segunda versao do Guia
para mensuracdo da carga administrativa da
regulamentacao em vigilancia sanitaria 69

Guia para a mensuracao da carga administrativa da
regulamentacao em Vigilancia Sanitaria
Guia n® 15/2018 — verséo 2

b -
(a VAV oV, ¥V, v
MENSURACAO DA CARGA

ADMINISTRATIVA DA RDC N°81/2008
Importacado de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

Carga Administrativa anual R
e antes da simplificagaox RS 3.7 bilhoes

* Promovida pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados - GGPAF

Economia Total: R$ 2.8 bilhoes

076%

Mensuracdo realizada pela GGREG, com base no método
estabelecido no Guia para mensuracdo da carga administrativa



http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/402460
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/402460
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/402460

Inteligéncia Regulatoéria

Em 2019 a GGREG lancou o
OBSERVATORIO DE REGULACAO SANITARIA
no portal da Anvisa. &’

A equipe de Inteligéncia
Regulatoria conta atualmente
com o refor¢co de 8 robos

gue auxiliam na execucao dos
processos de:

Monitoramento de precos de
dispositivos médicos

Coleta, processamento,
estruturacao e disponibilizacdo
de dados e informacdes para
suporte a tomada de decisao da
Agéncia



http://portal.anvisa.gov.br/observatorio-da-regulacao
http://portal.anvisa.gov.br/observatorio-da-regulacao
http://portal.anvisa.gov.br/observatorio-da-regulacao
http://portal.anvisa.gov.br/observatorio-da-regulacao
http://portal.anvisa.gov.br/observatorio-da-regulacao

ATUALIZACAO ANUAL
2019-2020

FICHAS DE PLANEJAMENTO E
ACOMPANHAMENTO DOS TEMAS

AGENDA REGULATORIA

ciclo quadrienal



http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/3960458/Lista+Atualiza%C3%A7%C3%A3o+2019-2020/5ca0d295-607b-40b2-9b5e-70a7dbb6b63c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/3960458/Lista+Atualiza%C3%A7%C3%A3o+2019-2020/5ca0d295-607b-40b2-9b5e-70a7dbb6b63c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/3960458/Lista+Atualiza%C3%A7%C3%A3o+2019-2020/5ca0d295-607b-40b2-9b5e-70a7dbb6b63c
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/3960458/Lista+Atualiza%C3%A7%C3%A3o+2019-2020/5ca0d295-607b-40b2-9b5e-70a7dbb6b63c
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/temas
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/temas
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/3960458/Lista+Atualiza%C3%A7%C3%A3o+2019-2020/5ca0d295-607b-40b2-9b5e-70a7dbb6b63c
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/temas
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/temas
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/3960458/Lista+Atualiza%C3%A7%C3%A3o+2019-2020/5ca0d295-607b-40b2-9b5e-70a7dbb6b63c

PARTICIPACAO SOCIAL (€ @

Em 2019 foramrecebidas

contribuicées por meio do
Diversificacdao dos mecanismos

de Participacéao Social

Sabe de problemas
em normas da o
Anvisa?

«/ Este é o candal!

Clique e faga seu relato

15 _17
10
- , A > , 4 a
—— B . il B A GGREG vem utilizando software
- | s c | Dl Audincia  Guia Anvi F e que emprega mineracao de textos
:,n;']'“.' 8 I:f".s‘,'dta S': o_gc; :,;:;_"c'a vla Anvisa vl e analises estatisticas para auxiliar
HRHES s storia vl no tratamento das contribuicdes
H 2018 w2019 recebidas da sociedade.

@) Qualidade
(© Celeridade



http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/contribuicoes
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/contribuicoes

TRANSPARENCIA DOS

PROCESSOS

REGULATORIOS

PAINEL DE PROCESSOS REGULATORIOS (&

Revisdo de normas e
Novas normas:
saiba o que
esta em andamento

PAINEL DE PROCESSOS REGULATORIOS

Dados e informacgdes que facilitam a compreensao sobre 0s
temas que estao sendo tratados e trazem previsibilidade a

Calendario Regulatério:

saiba o que
vai acontecer na
AR 2017-2020

atuacdo regulatoria da Anvisa

A
() J
Guias:
Acesse os guias ja

publicados e os que estdo
sendo elaborados

PAINEL DE PROCESSOS DE REGULAMENTACAO EM ANDAMENTO

Processos de acordo com realizacio da etapa de Andlise de Impacte Regulatério (AlR) Processos de acorde com o Diretor Relate

Porio &
42 s
L - - Wil B

Digpirgiae e AR s AR eatDuEh AR g RS
o 1orglingia

Processos de acorde com a realizacho da etapa de Consulta Pdblica (CP)

Processos por Tempo em Regulamentagio (TR

= 14 015,05%

E REGULAMENTACAO EM ANDAMEN

o M EZA DA

CALENDARIO REGULATORIO

ETAPAS DO
PROCESSO REGULATORIO

Abertura de
Processo Regulatdrio

Conclusio de
Andlise de Impacto Regulatério (AIR)

Abertura de
Consulta Pudblica (CP)

Conclusdo de
Processo Regulatdrio

REMDZYWNIMmEwliwid CHEImI 2N 2 FmMjBm LW

Status dos Guias
3(8.57%)
71{20%)
® 1? versio em elaboragio
®\figente
12(34.2%) Vigente e aberto a contribuigé
Vigente e em prace
13(37.14%)

ASSUNTO W2 DO PROCESSO Status do GUIA Mimero do Guia

para GUIA

Guia para tratar elaboragio do  25351.928352/ Vi G e & 30/09/2019 27/03/2020
: /2019
ns

Guia sobre o e informacgdes 25351.910993/2017-27 Vigente e aberto a Guia n® 20 verséo: 1 de = 30/05/2019 29/05/2020

importantes para a demonstragio da contribuictes 13/12/2018
qualidade de medicamentos tépicos e

e 25351.945318/2018-08 Vigente e aberto a Guia : ] & 28/03/2019 260372020
contribuigdes

Guia de Investigagdo de resultades fora de  25351.219021/2016-11 Vigente Guia n° 8 versio: 2 de & 26/06/2017 21/08/2017


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMzA2MjlmMjUtZWM3Ni00YTg3LTk3ZGItM2RhMDZiYWNiMmEwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMzA2MjlmMjUtZWM3Ni00YTg3LTk3ZGItM2RhMDZiYWNiMmEwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMzA2MjlmMjUtZWM3Ni00YTg3LTk3ZGItM2RhMDZiYWNiMmEwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

CONVERGENCIA REGULATORIA

Ministério da Saude - MS : >

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
PORTARIA N° 1.520, DE 17 DE SETEMBRO DE 2019

(Publicada no DOU n" 182, de 19 de setembro de 2019)

Dispée sobre o modelo de atuacio
regulatoria da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanmitana (Anvisa) para a
harmonizacdo e internalizacido de temas
desenvolvidos no ambito do Conselho
Internacional para Harmomizacdo de
Requerimentos Técnicos para Produtos
Farmaceéuticos de Uso Humano (ICH).

Aprova o modelo de
atuacao regulatoria e a
estrutura de governanca
para a

ICH

harmonisation for better health



http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/temas-do-ich-aprovado-modelo-de-atuacao-regulatoria/219201/pop_up?inheritRedirect=false
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/temas-do-ich-aprovado-modelo-de-atuacao-regulatoria/219201/pop_up?inheritRedirect=false
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/temas-do-ich-aprovado-modelo-de-atuacao-regulatoria/219201/pop_up?inheritRedirect=false

ENQUADRAMENTO DE

"PRODUTOS FRONTEIRA"

O QUE SA0Q?

Produtos Fronteira sao produtos
dificeis de enquadramento a
luz da legislacao sanitaria vigente

NA ANVISA

COMEP

A GGREG coordena, na
Anvisa, o Comité de
Enquadramento de Produtos
sujeitos a Vigilancia
Sanitaria (COMEP)

DECISOES

Em 2079 a Diretoria
Colegiada da Anvisa
deliberou o enquadramento
de 6 Produtos Fronteira



SIMPLIFICACAO
REGULATORIA

Lancada CONSULTA DIRIGIDA com o objetivo de coletar dados e

informacdes para apoiar o desenvolvimento de um programa de 09
simplificacdo das normas da Anvisa

oooooooo

Por meio da Consulta a sociedade poderaindicar:



http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=lancada-consulta-sobre-simplificacao-regulatoria&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5710361&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=lancada-consulta-sobre-simplificacao-regulatoria&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5710361&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=lancada-consulta-sobre-simplificacao-regulatoria&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5710361&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=lancada-consulta-sobre-simplificacao-regulatoria&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5710361&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=lancada-consulta-sobre-simplificacao-regulatoria&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5710361&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=lancada-consulta-sobre-simplificacao-regulatoria&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5710361&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=lancada-consulta-sobre-simplificacao-regulatoria&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5710361&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=lancada-consulta-sobre-simplificacao-regulatoria&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5710361&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=lancada-consulta-sobre-simplificacao-regulatoria&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5710361&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
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