Ministério da Saude
Secretaria Especial de Saude Indigena
Departamento de Atencdo a Saude Indigena
Coordenacdo de Gestao da Atencao da Saude Indigena

NOTA TECNICA N° 16/2020-COGASI/DASI/SESAI/MS

1. ASSUNTO

1.1. Esta Nota trata da realizacdo de investigacdo, pesquisa cientifica e
académica no ambito da Area Tematica Especial - Estudos com populagdes
indigenas.

2. CONTEXTUALIZAGAO

2.1. A Politica Nacional de Atencdo a Saude dos Povos Indigenas
estabelece, por meio da Diretriz 4.7 e em consonancia com as normativas que
regulamentam a Etica em Pesquisa no Brasil, a adocao de medidas para a
protecdo ética na pesquisa e nas acOes de atencdao a saude em contextos de
alta diversidade sociocultural e linguistica.

2.2. Visando proteger a integridade dos Povos Indigenas e instituir uma
orientacdo ética para as acdes de pesquisa realizadas no contexto dos
territorios assistidos pelo Subsistema de Atengdo a Saude Indigena - SASISUS,
a Secretaria Especial de Saude Indigena - SESAI entende que, para a realizacao
de pesquisa cientifica e académica empreendida, seja por pessoa fisica ou em
parceria com outras instituicdes, determinados requisitos devem ser observados
visando a formalizacdo e a prévia aprovacao da pesquisa.

2.3. As normativas que regulamentam a Etica em Pesquisa no Brasil
instituidas pelo Conselho Nacional de Saude - CNS/ Comissao Nacional de Etica
em Pesquisa - CONEP que devem ser observadas sao as seguintes:

I- Resolucdo CNS n° 466/2012, que incorpora, sob a otica do
individuo e das coletividades, referenciais da bioética, tais como,
autonomia, ndao maleficéncia, beneficéncia, justica e equidade,
dentre outros, e visa a assegurar os direitos e deveres que dizem
respeito aos participantes da pesquisa, a comunidade cientifica e
ao Estado. Ela orienta que os projetos propostos deverao ponderar
sobre a relacdao risco e beneficio, tanto atuais como potenciais,
individuais e coletivos, apresentados pelo projeto (beneficéncia);
garantir que o0s danos previsiveis sejam evitados (ndo
maleficéncia); e ser socialmente relevante para a populacdo
estudada (justica e equidade).

IT - Resolugdo CNS n© 304/2000, que aprova as Normas para
Pesquisas Envolvendo Seres Humanos - Area de Povos Indigenas e
determina que toda e qualquer pesquisa junto aos Povos
Indigenas deve respeitar os direitos desses povos a vida, aos
territdérios, as culturas e aos recursos naturais. Ela estda em



consonancia com as normativas internacionais, entre elas a
Convencao n° 169 da Organizacao Internacional do Trabalho,
reconhecendo ainda o direito de participacdo dos indios nas
decisOes que os afetem.

III - Norma Operacional 001/2013, que dispée sobre a
organizacao e funcionamento do Sistema de Comité de Etica em
Pesquisa — CEP/CONEP, e sobre os procedimentos para submissao,
avaliacao e acompanhamento da pesquisa e de desenvolvimento
envolvendo seres humanos no Brasil, nos termos do item 5, do
Capitulo XIII, da Resolugao CNS n° 466/2012.

IV - Resolucao CNS n© 510/2016, que dispde sobre as normas
aplicdveis a pesquisas em Ciéncias Humanas e Sociais cujos
procedimentos metodoldgicos envolvam a utilizacdo de dados
diretamente obtidos com os participantes ou de informacdes
identificaveis ou que possam acarretar riscos maiores do que os
existentes na vida cotidiana.

2.4. Além das Resolucdes do CNS, devem ainda ser observadas:

I- Lei n© 13.123/2015, que dispbe sobre o acesso ao
patrimonio genético, sobre a protecdo e o acesso ao conhecimento
tradicional associado e sobre a reparticio de beneficios para
conservacao e uso sustentavel da biodiversidade, no caso da
pesquisa que prevé o acesso ao Conhecimento Tradicional
Associado a Biodiversidade.

Os projetos de pesquisa que acessam esse tipo de conhecimento
devem ser submetidos a andlise e aprovacao pelo Conselho de Gestao do
Patrimonio Genético - CGEN, do Ministério do Meio Ambiente.

IT - Instrucao Normativa FUNAI n° 01/PRES/1995, que aprova as
normas que disciplinam o ingresso em Terras Indigenas com
finalidade de desenvolver Pesquisa Cientifica.

Os projetos de pesquisa que preveem entrada em terras indigenas
para o desenvolvimento de atividades, deverdo ser encaminhados a FUNAI para
analise e aprovacdo nos termos da referida Instrucao Normativa.

IIT - Portaria FUNAI n° 177/PRES/2006, que protege os direitos
autorais dos Povos Indigenas e seus direitos de imagem

2.5. Em relagcdo as imagens visuais produzidas nos contextos das aldeias
e Terras Indigenas, informa-se que as mesmas ndao devem ser publicadas sem
que haja expressa autorizacdo dos sujeitos e Povos Indigenas diretamente
envolvidos. Essa orientacdao se aplica também a divulgacao das imagens em
redes sociais, sites, blogs ou qualquer outro meio de divulgagao, virtual ou
impresso. Especial cuidado deve ser observado para com o direito das criangas e
jovens indigenas a privacidade, conforme previstos pelo Estatuto da Crianca e
do Adolescente. No que se refere a legislacdo, ainda convém observar o exposto
na Lei n° 9.610/1998, que altera, atualiza e consolida a legislagao sobre
direitos autorais e da outras providéncias; a Lei n° 12.853/2013, que dispoe
sobre a gestdo coletiva dos direitos autorais; e a legislacdo especifica que
protege os direitos de imagem (Artigo 5, Inciso X da Constituicao Federal;
Artigo 20 do Cddigo Civil e Lei n° 10.406/2002).

3. OBJETIVO
3.1. Esta Nota destina-se a orientar os Distritos Sanitarios Especiais


Usuario
Realce


Indigenas - DSEI em relacdo as andlises e procedimentos para
anuéncia necessarios no caso de projetos de pesquisa (das ciéncias biomédicas,
das ciéncias da natureza ou das ciéncias humanas) que preveem (I) acesso a
populacao indigena, e/ou (II) acesso a bancos de dados nominais, prontuarios e
outros documentos que permitam a identificagdo dos participantes indigenas ou
que gerem registros audiovisuais. E importante destacar que, de acordo com as
supracitadas legislagdes, somente apds o pesquisador submeter seu projeto de
pesquisa a CONEP, via Plataforma Brasil, e apresentar o Parecer de aprovacao
da CONEP, que as atividades previstas no projeto podem ser iniciadas.

4, PESQUISAS COM DADOS SECUNDARIOS E PESQUISAS COM
TRABALHADORES DA SAUDE INDIGENA
4.1. No caso de pesquisas as quais envolvam somente a utilizacao de

dados de saude secundarios desidentificados, os tramites e documentos
previstos nesta Nota Técnica e seus anexos nao se aplicam. Recomenda-se
preferencialmente a formalizagao, por parte do pesquisador, da solicitacao dos
dados e informacdes pelo Sistema Eletronico do Servico de Informacdo ao
Cidadao - e-SIC.

4.2. Quando se tratar de pesquisas onde os participantes sao
trabalhadores da saude indigena da SESAI, os tramites e documentos previstos
nesta Nota Técnica e seus anexos nao se aplicam. No entanto, cabe a
observancia das legislagdes pertinentes sobre pesquisas com seres humanos.

5. ORIENTACOES GERAIS E FLUXO DE TRAMITACAO DE
PESQUISAS NO AMBITO DOS DSEI/SESAI
5.1. Para submeter o projeto a avaliacdo ética junto ao Sistema

CEP/CONEP, o pesquisador devera providenciar os documentos necessarios
conforme Anexo I (0013968484).

5.2. Em relagcdo a obtencdo do Termo de anuéncia dos locais onde sera
realizada a pesquisa (item 12 do Anexo I), que é um dos requisitos para a
submissao do projeto a CONEP, informa-se que ha dois tipos de anuéncia que o
pesquisador necessita colher: (I) anuéncia dos indigenas nos termos da
Resolucao CNS n© 304/2000, “Aspectos éticos da pesquisa envolvendo povos
indigenas”e (II) anuéncia do gestor da unidade onde acontecera a pesquisa, no
caso o coordenador do DSEI , conforme Anexo III (0013968687). A anuéncia do
gestor esta condicionada a anuéncia e concordancia prévias dos indigenas em
relacdo a realizacdo da pesquisa, tendo em vista seu direito de participacao nas
decisdes que os afetem bem como em atendimento aos requisitos éticos
estabelecidos pelas normativas que regulamentam a Etica em Pesquisa com
Seres Humanos no Brasil.

5.3. Informa-se que cabe ao DSEI conhecer o teor do projeto, realizar
analise técnica e avaliar a viabilidade de realizacdo da pesquisa nos locais
previstos, assinando, caso o projeto seja pertinente, Termo de Anuéncia (Anexo
III) informando conhecimento e autorizando a execucao da pesquisa. Caso a
pesquisa seja desenvolvida em mais de um DSEI, é necessario o pesquisador
colher a anuéncia junto a todos os gestores, bem como realizar a discussao do
projeto e colher o “de acordo” junto as comunidades indigenas participantes.
Nessas situacdoes, ndo se faz necessario o envio do projeto de pesquisa para
anuéncia da SESAI Central.

5.4. No caso da pesquisa abranger os 34 DSEI, os documentos abaixo
elencados deverao ser tramitados via SEI ao Departamento de Atencdo a Saude
Indigena - DASI/SESAI para analise técnica e anuéncia do(a) Secretario(a)
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Especial de Saude Indigena.

5.5. Para a analise técnica e anuéncia do DSEI, o Pesquisador devera
encaminhar os seguintes documentos, 0os quais constam em amarelo no Anexo I
(0013968484):

a)Projeto completo em portugués contendo antecedentes,
objetivos, justificativa, hipoteses, metodologia, critérios de
amostragem, critérios de inclusdao e exclusao de participantes,
métodos e instrumentos de coleta de dados, local do estudo,
fonte de dados primarios e secundarios, resultados esperados,
riscos e beneficios, divulgacao dos resultados, equipe de pesquisa
e cronograma contendo uma etapa de apresentacao dos resultados
do estudo/pesquisa as comunidades indigenas participantes,
Conselho Distrital de Saude Indigena - CONDISI e DSEI - item 5
do Anexo I

b)Termo de Responsabilidade para pesquisas na Area Tematica
Especial - Estudos com populagdes indigenas - item 4 do Anexo I,
formalizado a partir da assinatura do Anexo II (0013968595)

c) Anuéncia da(s) comunidade(s) indigena(s) onde sera realizada a
pesquisa, que oportunamente podera ser composta pela ata da
reunidao do Controle Social onde conste que o projeto de pesquisa
foi apresentado, discutido e aprovado pelo CONDISI, e/ou pelos
Conselheiros Locais de Saude Indigena, e/ou pelas Liderancas
Indigenas, e/ou representantes da comunidade. - Anuéncia I, item
12 do Anexo I

d)Protocolo de encaminhamento do projeto a FUNAI, considerando
Instrucao Normativa n® 01/95 - item 14 do Anexo I.

5.6. Para que os participantes da pesquisa possam ser amplamente
esclarecidos sobre os beneficios e os riscos implicados no processo de
participacdo da pesquisa, o pesquisador responsavel precisa garantir o
entendimento e compreensao integrais dos termos do projeto de pesquisa e,
quando necessario, traduzi-los na lingua indigena, utilizando ainda adaptacoes
e adequacdes de linguagem de modo que a proposta da pesquisa seja
compreendida e aceita pelos sujeitos e comunidades indigenas.

5.7. As pesquisas propostas por trabalhadores da salude indigena devem
observar com maior cautela os aspectos éticos, uma vez que a relacao ja
estabelecida entre o profissional de salde e usudrios pode influenciar na
decisdo do indigena em participar da pesquisa. Nesse sentido, trabalhadores da
salde indigena devem analisar se a realizacdo da pesquisa pode gerar conflitos
ou mal-estar nas comunidades. Para isso, deve-se considerar os interesses
envolvidos e a vulnerabilidade dos grupos em questao.

5.8. Tendo em vista o acesso facilitado as comunidades indigenas bem
como 0 acesso privilegiado aos dados e informacdes dos sistemas de
informacdao e prontuarios, informa-se que os trabalhadores da salde
indigena que pretendam realizar suas investigagbes e coletarem dados sobre os
Povos Indigenas deverao submeter-se as normativas que regulamentam a Etica
em Pesquisa no Brasil supracitadas e aos tramites previstos nesta Nota
Técnica antes da realizacdo de suas pesquisas individuais e/ou institucionais.

5.9. Pesquisas que demandem apoio institucional da SESAI devem ser
formalizadas junto a esta Secretaria por meio de Termo de Cooperacao Técnica,
preferencialmente antes da submissdao do projeto ao Sistema CEP/CONEP, para
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gue sejam definidas as respectivas responsabilidades entre as instituicoes.
Neste caso a SESAI firmara termo de concordancia de instituicdo coparticipante
(item 13 Anexo I).

5.10. Caso o DSEI necessite de apoio da SESAI Nivel Central para
realizacdo da analise técnica do projeto de pesquisa antes da assinatura do
Termo de Anuéncia - Anexo IIII (0013968687), o Distrito pode encaminhar, via
SEI, os quatro documentos acima indicados (a, b, ¢, d), os quais constam no
Anexo I (0013968484) marcados em amarelo, para analise técnica do
DASI/SESAI. No entanto, a anuéncia para realizacdo da pesquisa, emitida por
meio do Anexo III, continua a ser de competéncia do Coordenador do DSEI.

6. CONCLUSAO

6.1. A pesquisa cientifica e tecnoldgica em salde é considerada
componente indispensavel a formulacdo e implementacdo de politicas e
programas de salde baseados em evidéncias cientificas que objetivem
promover a melhoria das agdes de promocao, protecao e recuperacdo da saude
da populacao.

6.2. A SESAI trabalha com vistas a viabilizar e fortalecer a producao de
conhecimento no campo da saude indigena, em consonancia com os principios
que visam proteger a integridade e os direitos dos Povos Indigenas. Neste
sentido, esta Nota Técnica visa fornecer orientacdoes de forma que os
projetos de pesquisa propostos e as atividades e protocolos desenvolvidos no
contexto dos Povos Indigenas estejam em conformidade com as legislacoes
vigentes.

6.3. Revogam-se a Nota Técnica N° 2/2018-DIASI/CGAPSI/DASI/SESAI/MS
(2583451) e o Termo DIASI (2586959), os quais constam no SEI:
25000.029609/2018-29.

Documento assinado eletronicamente por Larissa de Andrade Gongalves,
EII Analista Técnico de Politicas Sociais, em 02/04/2020, as 12:07, conforme
herind kj horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n°
eletrbnica 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de
Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Zaira Zambelli Taveira,
Coordenador(a) de Gestao da Atencao da Saude Indigena,
Substituto(a), em 02/04/2020, as 13:33, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n° 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.

JEII j

assinatura L
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por André Luiz Martins, Diretor(a)
EII do Departamento de Atencao a Saude Indigena, em 03/04/2020, as
Hh=ls kj 08:52, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19,
eletrinica do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900
de 31 de Marco de 2017.

: httD //sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?
* acao=documento_conferir&id _orgao_acesso_externo=0, informando o
1Y codigo verificador 0013965124 e o cddigo CRC B95AD672.

Referéncia: Processo n® 25000.035852/2020-09 SEI n° 0013965124
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ANEXO |

Item Documentos necessarios a submisséo junto ao Sistema CEP/CONEP

1 Folha de rosto gerada pela Plataforma Brasil, assinada pelo (a) responsavel do Projeto e do Responsavel
da Instituicdo Proponente

2 Carta de encaminhamento do projeto assinada por todos os pesquisadores

3 Declaracéo de responsabilidade dos Pesquisadores

4 Termo de Responsabilidade para pesquisas na Area Tematica Especial - Estudos com populagdes
indigenas (Anexo II)

5 Projeto de Pesquisa em portugués contendo: antecedentes, objetivos, justificativa, hipdteses,
metodologia, critérios de amostragem, critérios de inclusdo e exclusdo de participantes, métodos e
instrumentos de coleta de dados, local do estudo, fonte de dados primarios e secundarios, resultados
esperados, riscos e beneficios, divulgacdo dos resultados, equipe de pesquisa e cronograma contendo
etapa de apresentagdo dos resultados do estudo/pesquisa as comunidades indigenas, CONDISI e DSEI.

6 Cronograma em arquivo separado do projeto

7 Orcamento financeiro detalhado

8 Termo de consentimento livre e esclarecido — TCLE

9 Termo de assentimento livre e esclarecido — TALE para pesquisa com criangas, adolescentes e pessoas
legalmente incapazes

10 Curriculo lattes dos pesquisadores

11 Resumo

12 Termo de anuéncia dos locais onde sera realizada a pesquisa:

) A anuéncia dos indigenas, nos termos da Resolugdo CNS n° 304/2000, que pode ser obtida
por meio da ata de reunido do CONDISI, onde conste que o projeto de pesquisa foi
apresentado, discutido e aprovado; ou por meio de aprovacdo por parte dos conselheiros
locais representando a area de abrangéncia da pesquisa, e/ou o “de acordo” das liderangas
indigenas, representantes da (s) comunidade (s) onde acontecera o estudo.

Obs. A concordancia obtida por intermédio das organizacdes e/ou representacdes/liderancas indigenas
ndo dispensa o consentimento individual do/a participante.

(m A anuéncia do gestor, no caso o Coordenador do DSEI, é formalizada conforme Anexo II1.
Esta é condicionada & anuéncia (1).

13 Termo de concordancia de coparticipagdo *

14 Protocolo de encaminhamento do projeto a FUNAI

* Somente nos casos de pesquisas que envolverem recursos e aportes financeiros da SESAI/DSEI as instituicbes devem
firmar entre si um Termo de Cooperagdo. Para 0s casos em que a SESAI/DSEI apoie e que ndo envolvam repasse de

recurso, sera firmado termo de concordancia de coparticipagao pela SESAI/DSEI.



ANEXO I
Termo de Responsabilidade para pesquisas
Area Tematica Especial - Estudos com populacdes indigenas

Eu (nome _completo) do (instituto, universidade, instituicdo), portador(a) da

Carteira de Identidade n® e CPF __ . . - responsavel pela realizacdo da

pesquisa “(nome da pesquisa)”, a ser realizada com (nome do DSEI, aldeia, etnia), no

periodode / / a_ [ |, declaroentender que é minha responsabilidade ética
respeitar os direitos dos povos indigenas no que se refere ao desenvolvimento tedrico e
prético de pesquisa em seres humanos que envolvam a vida, os territorios, as culturas e
0s recursos naturais dos povos indigenas do Brasil, reconhecendo ainda o direito de
participacdo dos Povos Indigenas nas decisfes que os afetem.

Reconhe¢o que é minha responsabilidade garantir a integridade das informacdes
geradas pela pesquisa, a confidencialidade dos dados e o respeito a privacidade dos
indigenas participantes da pesquisa. Também é minha a responsabilidade por ndo repassar
os dados coletados em sua integra ou em parte a pessoas nao envolvidas na equipe da
acao/investigacdo/projeto.

E ainda minha responsabilidade reconhecer que as informagcdes divulgadas podem
gerar visOes preconceituosas e estereotipadas, bem como podem estimular édio e
intolerdncia contra a populacdo indigena. Portanto, realizarei a analise e/ou apresentacao
dos dados com cautela e compromisso ético de modo a nao promover situacGes que
atentem contra a dignidade individual ou coletiva dos Povos Indigenas.

Neste sentido comprometo-me a:

I.  ndo utilizar informacdes obtidas a partir dos participantes da pesquisa para outros
fins além dos previstos no protocolo da pesquisa e/ou no consentimento livre e
esclarecido;

Il.  ndo divulgar informacGes produzidas para qualquer fim que ndo sejam aqueles
relacionados aos objetivos da pesquisa proposta;
1. ndo veicular registros fotograficos, sonoros e audiovisuais para fins que nédo
estejam estritamente relacionados aos objetivos da pesquisa;
IV. garantir a guarda e o acesso as informacdes apenas pela equipe de pesquisadores
envolvidos no projeto;
V. ndo adotar procedimentos ou protocolos de pesquisa que atentem contra a

dignidade individual ou coletiva dos povos indigenas envolvidos;



VI.

VII.

VIII.

garantir que o desenvolvimento da pesquisa, seus resultados ou informagdes
produzidas ndo gerem conflitos e/ou qualquer mal-estar dentro das comunidades;
ndo realizar pesquisa com comunidades indigenas isoladas sem apresentacéo de
justificativa detalhada;

ndo patentear produtos de qualquer natureza a partir da pesquisa realizada;

ndo guardar nenhum material biolégico sem a expressa concordancia da
comunidade e dos individuos, e sem a apresentacdo de proposta detalhada e
aprovagcao formal pelo Comité de Etica em Pesquisa— CEP e a Comisséo Nacional
de Etica em Pesquisa — CONEP;

observar e respeitar as normativas que regulamentam a Etica em Pesquisa no
Brasil para caso de desenvolvimento de projetos de pesquisa e investigacdes de
cunho cientifico e académico — Resolucdo CNS n° 466, de 12 de dezembro de
2012 (que substitui a Resolucdo n® 196/1996); Resolucdo CNS n° 510, de 07 de
abril de 2016; e Resolugdo CNS n° 304, de 09 de agosto de 2000).

Estou ciente de que qualquer atividade além do objeto da pesquisa ja aprovada

devera ser submetida ao Comité de Etica em Pesquisa por meio de emenda, adendo ou

nova submissdo, e ndo devera ser iniciada sem anuéncia junto aos indigenas e junto ao
DSEI, e aprovagéo pela CONEP.

A divulgacdo, na forma de artigos técnicos, relatérios ou publicacdes sobre os

resultados da pesquisa realizada, ocorrera conforme prevé o meu Protocolo de Pesquisa

submetido e aprovado pela CONEP.

Declaro entender que o ndo cumprimento de qualquer um dos itens do presente

Termo de Responsabilidade acarretara na suspenséo da pesquisa.

Local, data.

Nome do Pesquisador



ANEXO 111

TERMO DE ANUENCIA DO COORDENADOR DO DSEI

O Sr. (Nome do Coordenador ) do (Nome do DSEI) esta de acordo com a realizacéo,
neste local da pesquisa (Nome_da_Pesquisa), de responsabilidade do(a) pesquisador(a)
(Nome_do_Pesquisador), para (Objetivo_geral_da Pesquisa), apos a aprovacao pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP.

O estudo envolve (marque com um X):

Realizacdo de entrevista / aplicacdo de questionario

Procedimentos clinicos ou cirdrgicos

Pesquisa em prontuério

Acesso a dados nominais

Administragdo de medicamentos

Realizagdo de exames laboratoriais ou de imagem

Utilizacdo de qualquer material biol6gico humano

Outro: (especifique)

O pesquisador informa que a pesquisa sera analisada pelo Comité de Etica em
Pesquisa — CEP da instituicdo proponente, bem como serd submetida a aprovacdo da
CONEP, e esta ciente de que as etapas do estudo envolvendo visita ou coleta de dados
com a populacdo indigena somente poderdo ser iniciadas apOs a apresentacdo da
aprovacao pelo Sistema CEP/CONEP ao DSEI e ao Conselho Distrital de Saude Indigena
— CONDISI e/ou comunidades onde serdo realizadas as atividades.

Local, data de més de ano

Pesquisador Responsavel
Nome completo e carimbo ou matricula

Coordenador do DSEI
Nome completo e carimbo ou matricula
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