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医療ニーズの状況
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日本の医療機器輸出入額の推移
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日本の医薬品輸出入額の推移

(億 円)20000

18000

16000

14000

12000

10000

8000

6000

4000

2000

0

/ .

一一
、.・.Lご...「..=.ご..一r.....『1.

r一

∵ノ と ・ド∵ …ド

一 皿.
㍉ ◇

!一 。。

+輸 出額

(億 円)

+輸 入額

(億 円)

赤字額

(億 円)

◎っ

◎D
①

r

O
①
①
い

O
δ

N

oD
O
O
N

㊤
O
O
N

寸
O
O
N

N
O
O
N

O
O
O
N

◎D
①
①
r

㊤
①
①
甲

寸
①
①
U

N
①
①
甲

2011年 度 は1兆3600億 円 の 輸 入 超 過

5

日本の医薬品輸出入額の推移
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医療経済の観点からは問題のあるドラッグラグ解消策

厩 …聾 困

　囲
「

…灘

　

葛叢謬ギ　二 .、融 磯 鶴講 蓉難 騰 、腿

團
レ

7一 二

早期・探索的臨床試験

喫 施1=1

!"

プ ぼ　1灘 ミ
均

辱ノ

個別の臨床試験に 摂下

の費用が必要
・治験薬の製造

・データモニタリング業務

・データ 理業務 等

●

ヱ

zs

世界に先駆.けた

日本発の革新的

新薬・医療機器

を創出

旱 ヵ'資 料

8



ム
.
盟

、
灘

冊
=
叛盤

(

▼

の

"罪

臆壁7

ぜ瞭

塁

奮
欝

霊

磐
留

一講

購〆冶病

署

剛
藁

遜璽

鋸 『糞L獺 書
う や や コ ロロコ コ

轟 湛 墨 、7く轡.影 動園 、4ジ

4圃y:

翼

翼

・塾

.甫

解

9甫

酌ダ

轟
鋼

艘

露

鰯

醤

贈

日本製の薬剤を創出しないと

医薬品輸入は増加の「途

9

医療経済の観点からは問題のあるドラッグラグ鯉消策
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医 薬 品 開 発 の 源(過 去10年FDA承 認 薬)

全医薬品(252剤):郭 シメ鯵 幣灘髪潔淘鋤

バイオテク企業

大学

9製 薬企 業

アンメットメディ加に 一ズ(123剤)

ヨ

熱
30%

バイオテク企業

大学

～・製 薬 企 業

購 聯1顯 蚕獲:欝
の豹ミ5%麟 紫崇麹 賢オ茅ク企業『

欝慧 蜷難藁1}み1ど
粒:ζ1凝:蟻:黙薫2鱗 筆 移暫崇れて,

科学 的に新規な医薬品(118剤)

、

鯉

鍵
鞠 ン}

バイオテク企業

大学

1製薬 企 業

出 展)RobertKneller,NatureReviewsDrugDiscovery2010
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2000年 頃まで
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且
'減 、繍 ・・踏 ザ ー'・-㌦ ・1藁掘 ・.,=17一 一 製薬企業 =コ

主に天然物や既存薬剤の有効性成分の同定をもとに化合物を創出(製 薬企業の研究・開発にアカデミアが強く協力)

創薬手法の変化

2000年 頃以降

く特に米国〉
鵡 ・漁 巖§脇 撚.

灘㌶灘 懸験
バイオベンチヤー

_.__裂 瓢 装_

製薬企業 〕

コ
創薬手法は、遺伝子情報を基にして疾患の原 因(標 的分子)を 見定め、それに作用する化合物を八イスループットスクリーニングに

よって見出す手法に大きく転換 。創薬標的の「質」と化合物 ライブラリーの「数」で競争 。

(アカデミアの発見 した標的を商業化する役割を担うバイオベンチャーの重要性が増大)
⇒欧 …麺 玉は 鵬 却として、豊富な 一イブラリーを えたスクリー一ングセンターを設置し、リード ム 創 出に積 畷 ♪

世界的な流れの中、日本も国策として、アカデミアの創薬研究を実用化に結び付ける橋渡しを強化すべき

'

♂炉

当面、日本発創

薬の目指すところ

轍罎力羨議鰹 鼠監蕗 麟 購 溝触』

ρ擦 雅 咳謹丞嚥 鞭 創薬豪援機構繍、、。
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.憲憂功隷 蜻 麟 融 撫、創薬支援機構_ .、..、 製薬企業

..無 癩 力謀 ミ及 、・ ,L挿 ρ ∴ 製薬企業
F
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各国における主な公的創薬支援機関(参 考)

米国

MolecularLihraryProbeProduction

CantersNetwork(MLPCM

2004年 からNIHRoadm叩 に従 って〔初 期 投 資=数 億 ドル 、年 間 予 算=数 干 万 ドル)、化 合物 ライブラリーイ10D万)と

化 合 物 スクリー ニング施 設 として、全 米10ヶ 所の 拠 点 を整 備 、運用 している

2008年 か ら第2段 階 に入 り、MHChemlcalGe口 。ml。sCanter、 ブロー ド研 究 所、バ ーナム 研 究所 、スクリプス研

究 所 を各 拠 点の 総 合セン ター とし、ジョーンズホ プキンス大 学 、サ ザンリサー チ研究 所 、ニューメキシコ大 学 、カ

ンザ ス大学 、バ ンダー ビル ト大 学を、各 拠 点の 専 門的 セ ンター として組 織

TheNationalCenterforAdvancing

Tra門slaUonalSciences(NCA丁S)

NIH長 官(FrancisC。llins)が、米国製薬企業の開発力低下を懸念して、MHとして本格的な医薬品開発研究に

乗り出すために、2011年内に設立の予定

従来、製薬企業が行ってきた化合物スクリーニングや動物モデルでの研究、さらには臨床試験まで行い、製薬

企業が投資するための環境を整備する事が目的

カナダ
Ge口terfbrDrugRese目roha口d

Development(CORD)

化合 物 スクリー ニング や創 薬 化 学 、動 物 モデル 研究 により、基礎 研 究 と実用 化 研 究の ギャップを埋 めるた めに

設 立 され た 非営 利 組織 で 、P日zer-GDRDとGe[。meBC-CDRDの ファンドを有する

英国
CenterforTherapeuticsDiscovery(CTD) 英国MRGに おける、アンメットメディカルニーズ領域での創薬化学研究ならびに抗体創薬研究の拠点

UKCenterforMedicalResearchand

Innovation(UKCMRD 英国政府が投資設立した創薬研究センター

ドイツ

層
ChemicalGenomicsCenker ドイツ・ドル トム ントのMaxPbnck研 究所 内 に 、生 物 学 研 究と創 薬 プローブ開発 を目的 として設 立

しeadDiscoveryC3nter(LDC) 基礎 生 物 学と創薬 イノペー ションとの間 のギャップを埋 めるため にMaxP[anok協 会 か らスピンアウ トして創般

EuropeanScreeningPort ドイッ・ハンブルグに設立された化含物スクリーニングセンター

中国
中国科学院上海緬物研究所

200以 上の化合物評価系が整備され、1日10万化合物以上のスクリーニングを実施

70以上の医薬品開発1こ着手、うち10については医薬品として収載完了

国家新薬選別中心 バイオ産業やアカデミアの創薬研究支援のため、化合物ライブラリー(60万目標)を用いてスクリーニング

韓国

韓国化学研究所(KRICT) 2007年 までに20万 化合物ライブラリーを構築、国のプロジェクトで合成した化合物を全て収集

韓国生命工学研究院(KR旧B) 微 生物由来の生理活性物質バンク用いた化合物スクリーニングが実施

韓国パスツール研究所 2010年 にQur。Sciencelnc.よ り派 生 して設 立され 、化合 物 ライブラリーを用い たスクリーニングが 実施

台湾 アカデミア ・シニ カ ゲノム センター ケミカルバイオロジー部門を備え、200万化合物ライブラリーを用いたスクリーニングを実施一
13
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Currently,thereareoveronemillionkindsofcompoundsstoredinthecompound
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国 内 公 的 創 薬 研 究 の 集 約 と機 能 強 化

創薬支援機構

器1闘
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戦略なき各省庁ばらばらの戦術の結果
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[塾 乏個別花'医療」法案1

TheGenomicsandPersonalized

MedicineActof2006

BarackObama

UnitedStatesSenatorforflfinois

Chicago,【 闘inoisandWashington,D.(二
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CllnicalAdvancesinHematology&OncologyVolume5 ,lssuelJanuary200715
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バイオメディカル研究の国家経済へのインパクト

騰1馬 羅 糞灘 難1騨擢旧
1ソ 雀=こ1ぐ

、_、 、 約31万人の雇用・獲禦
:盤 ・薫雛 糀 欝

海外ではト入ひとりの遺伝子情報をもとにした個別化医療への動きが加速

(つ できる限り効率的で副作用のない治療薬の選択

(2)安 価でも効く可能性の高い治療薬の選択

(3!個 別め病気のリスクにもとずく健康指導

白本が取り残されると日本人が海外φ企業に診断を依頼し、国内資産が海

外へ流出

78



鳥 、婁A後 、虫 取 組 鶉,原 、則

(第2回 医療 イノベー ション会 議資料)2011年6月

O東 日本大震災を受け、新しい医療システムの構築によ齎 一『一一一＼＼

匿 腰

囹`.・ 嘉/'
凋. _～__ツ

震災に強い医療に加え、絶一20年後を見据えた未来型医療システムの構築

【基本ゴンセプト】

O今 後の 震 災 対 策 につながる、絡 に い シスロムのモールを作る

○元に戻すのでなく、 志 ・の しい シス 胴ムを作る

(1)健 康情 報 、診 療情報 、ゲノム情 報 の電子化 ・データーベース化

(どこでもいつでも患者 さんが健 康管理 ・診療記録 ・ゲノム情報を保持 し、

個別化 医療を確立する体制の整備)

(2)病 院 ・診 療 所を結 ぶITネ ットワーク

(3)長 期 的な住 民や作 業 員 の健 康モニタリング・心のケア

(4)革 新 的 医療 発 展 のため の治験 ネットワーク整備やバイオバンク整備

(5)重 点 的な 予算 投 入 と規制 改 革 を行 う「特 区」の創設 19
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なぜぐ自:本がら薬が生まれないあふ?二

1.研 究 者 の視 点

2.医 師 の視 点

3.製 薬 企 業 の視 点

4.規 制 当局 の視 点

5.メ ディア ・国 民 の視 点

12

工 研究者 の視点l

l3: 、騨 の 欄 一∫、

研究者

(1)知 的好奇心を追求する研究者の方が、社会還元を追求する

研究者より高い評価を受ける。

(2)多 くの研究のゴールは評価の高い雑誌への発表と自分の出

世であるため、早く結果の出る研究に目が向く。

医師

(1)我 が国の医師は通常の診療業務で多忙であり、治験業務を

行う余裕がない

(2)臨 床研究(患 者さんを対象とする研究)は 時間がかかるにも

関わらず、評価が低い

アカデミアにおける社会的責任の欠如

22



1讐:誉謬奮響強総 熱図 響欝穏
1.創 薬 手法のパラダイムシフトに対する対応の遅れ(薬 問屋から

聾 聡 論聯 蓬購製難騰綴 騒欠
2.ブ ロックバスター治療薬から、限定した患者 に対する治療薬へ(

できるだけ多くの患者を対象とする薬ではなく、ある特徴を持った

患藩 辮 複鑛 痴 講 墾鐵錨 婁療薬カミない疾

3.失 点をしないことが評価や昇進 につながるため、リスクを取 らな

擁 企業'規制当局における鞠 白勺な医薬品'医熊 器からの

23

三5冠メディア1嘩ゆ1聴 鉱 、
1.「副作用やミス二絶対悪」とする無定見な批判 ・非難(企 業や医療

関係者を委縮させ、新しいものへの取組みを抑え込む社会的背景

)=科 学教育の遅れによる科学的リテラシーの欠如とメディアの行

き過ぎた商業主義

人間は必ずミスをする

人間は非常に多様である

したがって、医療行為の結果は不確実である。

2.ベ ンキャー企業育成に向かない国民性 ・研究者意識

患者+医 療関係者+研 究者 ・企業が一体となった取組み

ミスをできるだけ回避するためのシステムの構築

副作用を予測するための国を挙げた取り組み

24



11

∫ 無 書盤 鰭 捺1り1.・一讐

、.どん な間 違 った評 価 をしても

21 、、責 任を取 .らなくてもいい..

婁1、,、「国 の 科 学 行 政 責 任 者
副作南を亨測ず:るための国を挙げた取り組み.『一 　一『
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90Y一 抗rFZD10抗 体 の 効 果 一
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の開発であり、

放 射線医薬品開発のノウハ

ウを確立できるか不明

Blay教 授

EORTC理 事 長

リヨン、フランス

自分の病院で治験をしたいとの

申し出

2012年1月 か ら

患者 登 録 の開始
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函
医療イノベーションの具体策の進め方

平成23年10月

内閣官房

医療イノベーション推進室

31

13

1'.。医糠 娠滋べ羅駿ヨ鐵推進 の基i蕪的 煮 苑方

極一o費 用対効果が高く・世界最高の医療を国民に提供する 幽l

O「 日の丸印」の医薬品・医療機器を世界に先駆けて創出}

(ドラッグラグ、デバイスラグへの対応から世界をリ==ドする画期的な製品創製へ)ソ

3つ のアクション 隈7
1.開 発環境の整備(日 本での研究開発を促す環境作り)

①国際的な臨床試験環境の提供 ②早期の製品化 ③インセンティブにつながる評価。

2.死 の谷を克服し、日本の優れた基礎研究を実用化につなげる

①有望分野・技術への集中的で切れ 目のない支援 『'

②民間の視点から見た有望技術のスクリーニング

3.次 世代医療に向け国際的に通用する共通基盤を整備する

国際的に通用する医療情報ネットワーク、バイオバンク等、共通基盤を整備。

3つ の方法論

1.規 制・制度改革と財政支援の一体的な実施と予算の柔軟かつ有効な活用

2.世 界に立ち遅れている共通基盤の集約化・大規模化を推進

3.抜 本的システム改革とともに、短期の成功事例作りを進める



各分野ごとの主要な取組

33
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仁日本発 の革新的な創薬シーズを ヒに fi ξ しの
ヒが泌 である

2000年 頃まで

且

聡 蔭 鱒.
.F'瀬 ・ 鰯 撚'国 磁 ・轟 融 泌 旨臨 轍 蜘 融1,製 薬企 業 卜

主に天然物や既存薬剤の有効性成分の同定をもとに化合物を創出(製薬企業の研究・開発にアカデミアが強く協力)

創薬手法の変化】 躍 圏彊 國匿

2000年 頃以降

く特に米国〉

「

黙難 娠 塑諺認 ・・繍 バイオベンチヤー

叢灘簸灘雛簸
__,

、、 製 薬 企 業

.'り 思 企

創薬手法は、遺伝子情報を基にして疾患の原因(標的分子)を見定め、それに作用する化合物をハイスループットスクリーニングによって見出す手法に大きく転

換。創薬標的のr質」と化食物ライブラリーの「数」で競争(アカデミアの発見した標的を商業化する役割を担うバイオベンチャーの重要性が増大)

⇒ …1と て な ヒム ー ブ ー1-1

創 出 に積 極 投 資

陶た ス1
一}ン セ ン ー 晶 し1"ヒ ム

世界的な流れの申、日本も国策として、アカデミアの創薬研究を婁用化に結び付ける橋渡しを強化すべき

当面、日本発創

薬の目指すところ

f
`
嶽磁 ・.癬謝 バイオベンチヤー ・、、製 薬 企 業 鮒

、

藤 認,滋 ミ漉,
w掃 戚.鰯 註測薬癒授機構醸櫨 ・

磁 蝋 製 瓶 企.,、 、

曳 襯 銀 力張 厩騨 齢搦 一梱.諮 寂 身芸聯 蘇 鋪 麟 霞離 製.薬 ・企業 ・竪醜 就 勲凝 ヒ耀 融.嚇 、。。.
、 ～

34



2 ,の 謎

〆 日 の 赴 口 に
・1優 れた創薬 標 的をアカデミア等 の1

研 究 機 関 か ら吸 い上 げ 、 産 業 界 での 新 薬 開発 へ と円 滑 につなげるため に一
【公的創薬研究機関の課題】

現状では、以下の機能が脆弱
》 創薬情報(創薬標的、医療ニーズ、出ロ戦

略、知財)の 一元化
》 研究め執行権を握る司令塔
〉 大規模かつ効率的なスクリーニングによる

種化合物の早期発見
》 種化合物を臨床開発化合物に磨き上げる

ための創薬化学・動物莇価

オールジャパンの体制 による、

「創薬 支援機構」の創設 に向けて、

速やかに設立準備 作業を開始する。
・既存の公的創薬研究機関と連携し、国内の創
薬基盤を早期に確立し、創薬標的からの新薬
創出につなげる
・産業界が積極的投資が可能となる方策を提

示し、他方産業界からも出ロ戦略を明確に示
してもらうことで、日本発の革新的な医薬品創
出のチャンスを拡大

r子 ヨ:ア、
ミア

、

創
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爆
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疾
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圏
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1
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一

、

製薬企業
創薬ペン

選.含

雛

s

二

譲

蓉
戒

τ

、

額 階1
【医薬基盤研究所 】
・研究振興部

r

l既 奪研究機関で有している主な磯能
=厚労省

【理 化 学 研 究 所 】=文 科 省
・タンパク共結晶構造解析(NMR・X線 ・放射 光)

・lnsill⊂o化合物スクリーニング

・評価系構築に際する最適化検討

【産 業 技 術 総 合 研 究 所 】=経 産 省
・insilico化合物スクIJ一ニング

・天然物化合物 ライブラリー〔40万)

【東 大 創 薬 オーア ンイノペ ーションセ)ター】=文 科 省

㌔ ・合成化合物(2D万)、
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チャー等に対する薬垂戦
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的新薬の特別審査ルート設置、1

②先進医療制度で得られた一}

定の臨床データを盤 査に}

臨 鐘 機器の雛 ・・鑑
み一変由諸不要範囲拡六 等1

5
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L1..一....}i...,
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体制強化

新技術に対応したレギュラトリーサイエンズ"搾
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推進 ・
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鷹 ④ 蕩 且 ・本 発 ⑳ 。医 鷹 脳1構 .器 飢 「出

国民にとって有用な日本発の先進的な医療機器の創出には、①既存企業への支援と異
業種企業等の一 、②'・ 、うの

講 蕪 建 の に みた の 酪 が必要・これらの基盤 備

①異業種企業等の

新規参入、既存企業へ
の支援の推進

鍬 灘 ・支援鍵
ン業許可要件 、保守 ・修理等の
「サービス」の規制見直し等

ヂ魎
噸 ものづくり

企業

轟 無

㌣

帰 、 申小企 業

日本の「ものづくり技術力」を活かした

国際競争力ある医療機器め創由

鞠
　ヒ　 　りり　

1i

② 先 進 的 国 際 水 準 の

インフラ整 備

》埋植治療機器の創出のため、

欧米並みのGLP対 応した大
動物試験機関等の整備支援

〉医療機器のレギュラトリーサ
イエンス研究・実用化の支援

灘灘 「 儒

…⑱r轟 響 慰

GLP・ 応 β 州

37

〉学・臨床・産業の連携を育む

集合型インフラ整備の支援

臨床拠点を軸とした
合型インフー

鞘 劇1、L`、...脅 .

ト ア 　 ゴF一 ・ 、.噛'臼

1...」 「 「 一L「'

2⑤.圖 、本 の 再 、生離医 療 の 構 築 、

再生医療の実現につながる しつつ 口 に'め なが 、 臨床

開発～試験的な臨床～本格的な普及に至る体制に基づき、再生医療を試行する拠盧

体制堕撞築する

アカデミア発の再生医療製品の開発に関わる暑 の 正 ヒ・ ヒし、研究
から臨床試験までのプロセス ㌍ スムース且つ に'めTR拠 点(特 に支援拠

点)を 整備する

● 切れ目なく再生医療実現化に向けたシーズを発掘し、

実用化につなげるための研究開発を重点支援

函 幽

離働 蒲 耀》盤
く璽iレ 齢 ・ご5ノ ㈱ 産蜘

プロセス移行⑳支援&違 営の適正化遣 点化

適正化・重点化による臨床研究拠点の整備

3B



.2⑥,東 北襲方の医療復製と1次世代裂医療の撫無

東 日本大震災により大きな被害を受けた東北地方において、被災民の命と健康が守

ら 心して ら ことがで 日 ・ 酋 の 士 みを、関係省 ・県ノ市

町村 ・医療機関・大学の協働により構築するとともに、それと一体的に「次世代型医療情

報シ丞云ム⊥の樫 蔭を図る。
これらの取組により、医療資源の有効活用を図り、医癒過疎固題を改養するとともに、

医療班遡 或による新産業の創出やゲノム医療等の最先端の医療・研究環境
の整備によるモチベーションの い人=・ の をとおした:墓北地方の

す る。
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〈具 体的な取組み 〉
・沿岸 部を中心とした、 鰹で した の 、長期的 かつ大規模な 絡 の心 か'虞 の
・医療 ・健康 情報 の共有 が可能 となる'シ ス ーム ・い トワー の整 備
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、 ・するための灘 施
の

39

2⑦.東 北 地 方 における医療 機 器 開 拠 点1:

福 島県には、陶内屈指の医療機器 ・部品メーカーの集積 や、大学等を中心とし

た医工の連携基盤が存在。 これらの基盤を活かし、医療機器産裳 匿区 とし、集

倉型 の医癒機器開発拠 点として、 葛赴 に 剛 た みを推進。

業許可要件等の
規制見直し等
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