IOSFA

Instituto de Obra Social delas “2018 — Afno del Centenario de la Reforma Universitaria”

Fuerzas Armadas y de Seguridad

ESPECIFICACION TECNICA PARA LA LICITACION PUBLICA N ro 06/2017 -
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA EL TRATAMIENTO DE ESCLEROSIS
MULTIPLE Y ESCLEROSIS LATERAL AMIOTROFICA PARA LOS AFILIADOS DEL
INSTITUTO

El presente llamado tiene por objeto la prestacion del servicio de provision y entrega de
Medicamentos para el Tratamiento de Esclerosis Multiple y Esclerosis Lateral Amiotroéfica
para los Afiliados del IOSFA distribuidos en todo el Pais, por la modalidad de Orden de
Compra abierta. Incluye el control de las prescripciones, la optimizacion de la calidad y
costos e incorporacion de tecnologia de informacion.

1. AREA DE COBERTURA:

a. La provision de los medicamentos que se licitan deberan ser entregados a los
afiliados del IOSFA distribuidos en todo el pais.

b. Dispensacion por Farmacias habilitadas dentro del territorio nacional, a fin de
cumplimentar la legislacion vigente (Ley 17.565 y Ley 26.567), previa coordinacion
de Auditoria. La red de farmacias estara constituida por:

1) Farmacias Propias IOSFA.
2) Farmacias convenidas IOSFA.
3) Farmacias contratadas por el oferente.

2. COTIZACION:
El oferente debera cotizar de la siguiente forma:
a. Porrengldn.

b. Las cantidades expresadas son las maximas y se considera como cantidades
minimas en todos los renglones como 1 (una) unidad.

c. Debera cotizar un porcentaje de descuento expresado en pesos moneda nacional
para cada droga, tomando como referencia el precio de venta al publico del
medicamento mas barato de dicha droga que figure impreso en el Manual
Farmacéutico correspondiente al mes de apertura del Acto Contractual,
independientemente que dicho medicamento se encuentre o no disponible en el
mercado.

De esta forma el IOSFA tendr4 un porcentaje de descuento fijo sobre el precio
referenciado al producto méas barato del mercado.
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Ejemplo:

FINGOLIMOD 0,5 MG CAPS X 28 — Manual Farmacéutico Noviembre 2017

Droga Marca Comercial |Presentacion Laboratorio PVP mas bajo /Nov2017
Fingolimod EMULIMOD 0.5 mg caps.duras x 28 [Varifarma 78721,05 mas bajo
Fingolimod MODINA 0.5 mg caps.x 28 LKM Onco/Especia 82001,1
Fingolimod LEBRINA 0.5 mg caps.duras x 28 [Raffo 92383,13
Fingolimod MOGIBE 0.5 mg caps.duras x 28 [Tuteur 102737,25
Fingolimod GILENYA 0.5 mg caps.x 28 Novartis 110214,22
Fingolimod FIBRONEURINA |0.5 mg caps.x 28 Bagd 116912,88

d. Para aquellas drogas que no figuran en el Manual Farmaceéutico debera informar
indefectiblemente en el momento de la cotizacion el Precio de Salida del
Laboratorio con el IVA (impuestos incluidos) del mes de la apertura del Acto
Contractual y el porcentaje de descuento ofertado.

En el supuesto que existan varias alternativas de una misma droga que no figuren
en el Manual Farmacéutico, se tendra en cuenta para la adjudicacién el costo final
mas bajo a pagar para dicha droga, que resulta de aplicar al Precio de Salida del
Laboratorio (con IVA) informado el porcentaje de descuento.
Ejemplo:
Medicamento Precio de salida de % descuento Precio Unitario Final
fuera de manual laboratorio
farmaceéutico
Alemtuzumab 12 $336.593,45 20% $269.274,76
mg

e. El porcentaje de descuento ofertado sera considerado Unico, fijo e invariable
durante todo el periodo que abarque el presente Acto Contractual. Los
medicamentos cotizados pueden poseer troquel con leyenda “Uso Institucional “.

f. En el caso de una “Marca Comercial” determinada deberan cotizar el porcentaje
de descuento sobre el Precio de Venta al Publico de dicha marca que figura en el
Manual Farmacéutico correspondiente al mes de apertura del Acto Contractual.

g. A titulo de informacion, las cantidades establecidas en el formulario Sirvase

Cotizar, deberdn ser consideradas como cantidades minimas y maximas a ser
requeridas durante el plazo de vigencia de la contratacion.
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3. ADJUDICACION
a. La adjudicacion se realizara por renglén de acuerdo al porcentaje de descuento.

b. Se adjudicara estableciendo un orden de mérito (1ro, 2do y 3er adjudicatario).

4. DOCUMENTACION A PRESENTAR CON LA OFERTA:

La oferta sera presentada dentro de UN (1) sobre denominado “SOBRE EXTERIOR?”,
el cual estara debidamente cerrado e identificado, el mismo contendra en su interior
DOS (2) sobres cerrados, identificados como SOBRE “A” - PROPUESTA TECNICA y
SOBRE “B” - OFERTA ECONOMICA, segun detalle:

SOBRE EXTERIOR

INSTITUTO DE OBRA SOCIAL DE LAS FUERZAS ARMADAS Y DE SEGURIDAD
PASO 551 — CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
LICITACION PUBLICA NRO /

FECHA Y HORA DE APERTURA: __ de de alas horas
NOMBRE DEL OFERENTE

SOBRE “A” — PROPUESTA TECNICA

INSTITUTO DE OBRA SOCIAL DE LAS FUERZAS ARMADAS Y DE SEGURIDAD
PASO 551 — CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
LICITACION PUBLICANRO [/
FECHA Y HORA DE APERTURA: __ de de alas horas
SOBRE “A” - PROPUESTA TECNICA

NOMBRE DEL OFERENTE

SOBRE “B” — OFERTA ECONOMICA

INSTITUTO DE OBRA SOCIAL DE LAS FUERZAS ARMADAS Y DE SEGURIDAD
PASO 551 — CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
LICITACION PUBLICANRO [/
FECHA Y HORA DE APERTURA: __ de de alas horas
SOBRE “B” — OFERTA ECONOMICA

NOMBRE DEL OFERENTE

a. SOBRE “A” — PROPUESTA TECNICA:

Debera contener toda la informacion y la documentacion detallada en los puntos
indicados a continuacion:
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1) Especificaciones Administrativas Contables:

a)

b)
c)

d)

f)

g)

h)

)

Nota con caracter de declaracion jurada donde manifieste tener conocimiento y
acepte lo estipulado en el Pliego de Bases y Condiciones Particulares, Pliego
Unico de Bases y Condiciones Generales, Anexos, Especificacion Técnica y
Normativa Vigente (Anexo 1 del PByCP).

Planilla de datos del oferente que declara bajo juramento (Anexo 2 del PByCP).
Declaracion jurada de oferta nacional, mediante la cual se acredite el cumplimiento
de las condiciones requeridas para ser considerada como tal, de acuerdo a la
normativa vigente sobre la materia, en los casos que se oferten bienes de origen
nacional (Anexo 3 del PByCP).

Datos de la nota presentada ante la dependencia de la ADMINISTRACION
FEDERAL DE INGRESOS PUBLICOS en la cual se encuentran inscriptos a los
fines de solicitar el “Certificado Fiscal para Contratar con la Administraciéon
Publica” o bien los datos del Certificado Fiscal para Contratar vigente.
Cumplimiento a lo establecido en el Decreto 202/2017 Declaracion Jurada de
Intereses (Anexo 4 del PByCP).

Debera cumplir con las normas laborales y de higiene y seguridad como ser leyes
20.744, 19.587 y 24.577, Decreto 351/79, Resoluciones SRT 84/12, 85/12, 886/15,
900/15 y 905/15.

Debera presentar una Declaracion Jurada con la facturacion anual del ultimo afo,
conforme informe de ventas de los Ultimos 12 meses anteriores a la fecha de
apertura de ofertas, firmado por Contador Publico con firma certificada por el
Consejo Profesional de Ciencias Econémicas.

Debera presentar el balance del ultimo ejercicio con sus correspondientes cuadros
de resultados y anexos, con firmas autdégrafas en todas sus hojas del
representante legal certificadas por Contador Publico y legalizadas por el Consejo
Profesional de Ciencias Econémicas.

I. En caso de tener duda en el sistema financiero, la misma debera estar
certificada en situacién 1 en la central de deudores del sistema financiero de
Banco Central de la Republica Argentina.

[I. No haber tenido méas de tres cheques rechazados, en el ultimo periodo anual.

Garantia de mantenimiento de oferta (Monto fijo) o la constancia de haberla
constituido, de acuerdo a lo establecido en los Articulos 13, 39 y 40 del Pliego
Unico de Bases y Condiciones Generales y el Articulo 12 del presente Pliego de
Bases y Condiciones Particulares. La mencionada garantia deber& estar librada a
nombre del Instituto de Obra Social de las Fuerzas Armadas y de Seguridad —
CUIT: 30-71429214-1.

En el caso de que el oferente sea una Agrupacién de Colaboracion  debera
cumplir con las normas establecidas el Cédigo Civil y Comercial de la Nacion. El
contrato debe contener lo que se detalla a continuacion de acuerdo al Articulo N°
1455 del Cédigo Civil y Comercial de la Nacion:
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k)

I. El objeto de la agrupacion.

[I. La duracion, que no puede exceder de diez afios. Si se establece por mas
tiempo, queda reducida a dicho plazo. En caso de omision del plazo, se
entiende que la duracion es de diez afios. Puede ser prorrogada antes de su
vencimiento por decision unanime de los participantes por sucesivos plazos de
hasta diez afos. El contrato no puede prorrogarse si hubiese acreedores
embargantes de los participantes y no se los desinteresa previamente.

[ll. La denominacion, que se forma con un nombre de fantasia integrado con la
palabra “agrupacion”.

IV. El nombre, razén social o denominacién, el domicilio y los datos de inscripciéon
registral del contrato o estatuto o de la matriculacion e individualizacion, en su
caso, de cada uno de los participantes. En el caso de sociedades, la relacion
de la resolucion del drgano social que aprueba la contratacion de la
agrupacion, asi como su fecha y nimero de acta.

V. La constitucion de un domicilio especial para todos los efectos que deriven del
contrato de agrupacioén, tanto entre las partes como respecto de terceros.

VI. Las obligaciones asumidas por los participantes, las contribuciones debidas al
fondo comun operativo y los modos de financiar las actividades comunes.

VII. La participacion que cada contratante ha de tener en las actividades comunes
y en sus resultados.

VIIl. Los medios, atribuciones y poderes que se establecen para dirigir la
organizacion y actividad comun, administrar el fondo operativo, representar
individual y colectivamente a los participantes y controlar su actividad al solo
efecto de comprobar el cumplimiento de las obligaciones asumidas.

IX. Los casos de separacion y exclusion.

X. Los requisitos de admisién de nuevos participantes.

XIl. Las sanciones por incumplimiento de obligaciones.

XIl. Las normas para la confeccion de estados de situacion, a cuyo efecto los
administradores deben llevar, con las formalidades establecidas por este
Cddigo, los libros habilitados a nombre de la agrupacion que requiera la
naturaleza e importancia de la actividad comun.

En el caso de que el oferente sea una Unidn Transitoria de Empresas debera
cumplir con las normas establecidas el Cédigo Civil y Comercial de la Nacion. El
contrato debe contener lo que se detalla a continuacion de acuerdo al Articulo N°
1464 del Cédigo Civil y Comercial de la Nacion:

I. EIl objeto, con determinacion concreta de las actividades y los medios para su
realizacion.

[I. La duracién, que debe ser igual a la de la obra, servicio o suministro que
constituye el objeto.

[ll. La denominacién, que debe ser la de alguno, algunos o todos los miembros,
seguida de la expresion “union transitoria”.
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IV. El nombre, razon social o denominacion, el domicilio y, si los tiene, los datos de
la inscripcion registral del contrato o estatuto o de la matriculaciébn o
individualizacion que corresponde a cada uno de los miembros. En el caso de
sociedades, la relacion de la resolucion del érgano social que aprueba la
celebracion de la union transitoria, su fecha y numero de acta.

V. La constitucion de un domicilio especial para todos los efectos que deriven del
contrato, tanto entre partes como respecto de terceros.

VI. Las obligaciones asumidas, las contribuciones debidas al fondo comun
operativo y los modos de financiar las actividades comunes en su caso.

VIl. El nombre y el domicilio del representante, que puede ser persona humana o
juridica.

VIII. El método para determinar la participacion de las partes en la distribucion de
los ingresos y la asuncion de los gastos de la unién o, en su caso, de los
resultados.

IX. Los supuestos de separacion y exclusion de los miembros y las causales de
extincion del contrato.

X. Los requisitos de admisién de nuevos miembros.

XI. Las sanciones por incumplimiento de obligaciones.

XIl. Las normas para la elaboracion de los estados de situacion, a cuyo efecto los
administradores deben llevar, con las formalidades establecidas en los
articulos 320 y siguientes del Cédigo Civil y Comercial de la Nacion, los libros
exigibles y habilitados a nombre de la union transitoria que requieran la
naturaleza e importancia de la actividad comun.

2) Especificaciones Técnicas:

a)
b)

c)

d)

f)

Constancia de Nro de GLN o CUFE otorgada por ANMAT.

Copia certificada por escribano publico de la habilitacion del establecimiento de
fabricacion de la autoridad Sanitaria Nacional, Provincial o Municipal, segun
corresponda.

Copia certificada por escribano publico del CERTIFICADO DE INSCRIPCION en el
"Registro Nacional de Droguerias Habilitadas" que se establece por el Articulo 1°
de la RESOLUCION 1644/2008 del MINISTERIO DE SALUD y Disposicion
correspondiente. Si hubo cambio en la direccion técnica respecto de la habilitacion
original, adjuntar la Disposicion por la cual se reconoce al profesional que la ejerce
en la actualidad.

Copia certificada por escribano publico de la habilitacion de Droguerias para
realizar transito interjurisdiccional (Disposicion ANMAT Nro 5054/09).

Si el Oferente utiliza operadores logisticos para la ejecucion de la logistica debera
presentar copia certificada por escribano publico de la Habilitacion de la ANMAT
segun Disposicion ANMAT Nro 7439/99.

Copia certificada por escribano publico de la disposicion que otorga el
nombramiento del Director Técnico.
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)
h)
i)

)

K)

Debera cumplir con los requisitos de trazabilidad establecidos. Resolucion MSAL
N° 435/11, disposiciones ANMAT 3683/11, 247/13 963/15 y 6301/15.

Nota con caracter de declaracion jurada donde acredite una experiencia
comprobable de como minimo de 5 afios en el mercado.

Deberan contar con una red de mas de 200 Farmacias con cobertura nacional,
con presencia en cada una de las provincias del pais, detalladas en un listado
indicando la Razdén Social, Nro. de GLN o CUFE, CUIT, domicilio, localidad y
teléfono.

Debera contar con un sistema de Auditoria Medica, dado que el area de
medicamentos es critica y su impacto econdmico podria dificultar la accesibilidad
de la poblacion cubierta, el accionar médico debe estar sustentado en normas
claras.

Para la consecucion del objetivo mencionado, la empresa adjudicataria debera
tener un compromiso y trayectoria de buenas practicas profesionales , para ello
demostrara en forma fehaciente, el funcionamiento de un sistema de Auditoria
Médica, con un acceso que permita verificar buenas practicas en el uso y
prescripcion del medicamento  con el objeto de facilitar la evaluacion conjunta
con el IOSFA de los pedidos de la medicacién, y pudiendo realizar las
adecuaciones terapéuticas, de ser necesario, en base a:

I. Indicaciones aprobadas por la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT).

II. Las Guias Terapéuticas avaladas por la bibliografia internacional.

lll. Las recomendaciones terapéuticas de FDA (Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos) y EMA (Agencia Europea de
Medicamentos).

IV. La evidencia cientifica basada en ensayos clinicos controlados y en estudios
de Fase lll, en todos aquellos casos que sea posible.

V. Asi el IOSFA, de considerarlo necesario, podra conjuntamente con el
Departamento de Auditoria Médica del oferente fundamentar sus resoluciones
en el intercambio de informacion, verificando la correspondencia de los
esquemas terapéuticos propuestos con los consensos nacionales e
internacionales existentes y, en caso de divergencias, se comunicara con el
profesional tratante a fin de reevaluar los tratamientos indicados.

Sistema Informatizado - via "web":

I. Nota donde acredite la existencia de un Sistema Informatizado - via "web" que
provea la informacion para el seguimiento de la provision de los medicamentos
objeto del presente Acto Contractual con una implementacion de experiencia
comprobable.
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II. EIl Sistema Informatizado debera permitir el registro de los pacientes tratados,
contar con la capacidad de realizar los pedidos a través de la via electronica
con su correspondiente autorizacion, la auditoria, el control, el seguimiento de
cada caso en particular con los pedidos y utilizaciébn asi como generar las
estadisticas que surjan de los datos registrados.

lll. Los oferentes deberan disponer de un Sistema Informatizado via "web" a
través de un aplicativo que permita el acceso a los usuarios del IOSFA
designados para registrar, autorizar y dar seguimiento a todos los datos que se
relacionan con el objeto de este pliego.

IV. El Sistema Informatizado debera cumplir con toda la normativa de
confidencialidad sobre registros médicos y datos personales.

V. A solicitud del IOSFA los oferentes deberan permitir las interfaces necesarias
entre su Sistema Informatizado y el sistema que designara el IOSFA.

VI. La capacitacion para el Sistema Informatizado via “web” de los usuarios
designados por el IOSFA quedara a cargo de los oferentes.

VII. La empresa adjudicataria debera remitir mensualmente en soporte magnético
al IOSFA los resultados del sistema correspondientes a las estadisticas del
mes anterior, los que deben incluir datos del afiliado, profesional tratante,
tratamiento, etc.

VIIl. Dicha entrega debera realizarse dentro de los diez (10) dias habiles contados
a partir del ultimo dia habil del mes. En caso de serle requerido por el IOSFA,
el adjudicatario presentara ademas la documentacion respaldatoria de la
informacion suministrada.

b. SOBRE “B”— OFERTA ECONOMICA:

Debera contener lo que se detalle a continuacion:

1) Formulario “Sirvase cotizar” con la oferta econémica.
2) Todo otro aspecto que haga a la oferta econémica.

5. ASPECTOS RELACIONADOS CON LA ENTREGA:

a.

ENVASE: La entrega debera efectivizarse cumpliendo con todos los requisitos
necesarios para la normal conservacion del producto, incluidos envases
refrigerados, siendo el costo de los mismos asi como el de su transporte a
exclusivo cargo de la empresa, como asimismo el costo de dispensa si lo hubiere
en la farmacia designada por el IOSFA.

CANTIDAD y MEDICAMENTO PARA PROVEER: El IOSFA emitira la orden de
provision con las indicaciones de los productos solicitados especificando el
domicilio del afiliado a fin de coordinar la entrega en la farmacia mas cercana.
Dicha orden podra remitirse por mail, fax o retirarse personalmente por el
adjudicado, o ser ingresadas en un sistema informatico que posea el proveedor
segun coordinaciones previas.
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En las Ordenes de Provision se indicara el tratamiento auditado y aprobado para
ser entregado con la droga, dosis, forma farmacéutica y cantidad. En el supuesto
caso de que conste en la orden una marca comercial podra ser reemplazada por
otra de distinta denominacion comercial pero con igual droga, igual dosis e igual
forma farmacéutica, siempre y cuando estén aprobadas por el ANMAT, en base al
Decreto de Emergencia Sanitaria N° 486/02 y la Ley 25.649/02 del Ministerio de
Salud. El Proveedor deberd entregar a cada afiliado la misma marca del
medicamento durante todo el transcurso de la licitacion a fin de evitar variabilidad
en el tratamiento.

En aquellos casos que se requiera una marca _comercial determinada , que la
misma se encuentre licitada en el pliego y con la justificacion medica que lo
fundamenta, se especificard en la Orden de Provision ese medicamento debiendo
entregarse sélo dicha marca comercial.

FRECUENCIA: Segun requerimiento del IOSFA.

d. TIEMPO: El IOSFA realizara el pedido al Adjudicatario el cual contestara dentro de
un plazo no mayor a 4 horas en el caso de NO poder realizar la provisién. En caso
afirmativo debera realizarla dentro de los DOS (2) dias habiles para Capital
Federal y Gran Buenos Aires y no mas de TRES (3) dias habiles para el interior
del pais. En caso negativo se pasara a realizar el pedido al adjudicatario en el
orden de mérito siguiente hasta el orden de mérito 3 inclusive de corresponder.

e. LUGAR: Dispensacion por Farmacias habilitadas dentro del territorio nacional, a
fin de cumplimentar la legislacion vigente (Ley 17.565y Ley 26.567).

f. FLETE: La responsabilidad del transporte, dafios, pérdidas o averias que se
produzcan en los medicamentos que son objeto del contrato, estaran a cargo
exclusivo del adjudicatario hasta la entrega del mismo en el lugar determinado.

6. FACTURACION

El oferente debera presentar con la documentacion (factura) el remito original
conformado (firma y aclaracién de la farmacia que dispensa) fecha de recepcion, mas los
troqueles si correspondiere y sus codigos univoco de trazabilidad sin tachaduras o sellos
gue inutilicen o dejen ilegibles los mismos, su fecha de vencimiento y la orden de
provision emitida por IOSFA.

Ante algun reclamo respecto a la entrega el IOSFA podra requerir a la farmacia que
dispense el medicamento, toda la documentacion que acredite la entrega del
medicamento al afiliado o persona debidamente autorizada (remito con fecha de entrega,
conformado con la firma del afiliado, aclarado y con nimero de DNI)
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7. MULTAS

En caso de incurrir en algun tipo de Incumplimiento se transformard en un
“apercibimiento”. La sumatoria de cinco apercibimientos dara lugar a un “Acta de
Incumplimiento”, la cual sera pasible de una multa conforme a la siguiente escala:

a.

b.

Primer Acta de Incumplimiento: El equivalente al UNO PORCIENTO (1 %) del
valor correspondiente a la facturacién total mensual.
Segunda Acta de Incumplimiento: El equivalente al TRES PORCIENTO (3 %) del
valor correspondiente a la facturacién total mensual.
Tercera Acta de Incumplimiento: El equivalente al CINCO PORCIENTO (5 %) del
valor correspondiente a la facturacién total mensual.

. Cuarta Acta de Incumplimiento: El equivalente al DIEZ PORCIENTO (10 %) del

valor correspondiente a la facturacién total mensual.

Quinta Acta de Incumplimiento: Habilitara al Instituto a rescindir el contrato por
culpa del adjudicatario, sin que medie otra accion que la simple comunicacién por
escrito, lo cual no dara derecho alguno al adjudicatario a reclamos de ninguna
indole.

Las multas de los casos establecidos seran afectadas automaticamente con
descuento sobre la facturacion del mes siguiente al que se hubiere recibido el Acta
de Incumplimiento. Dicho monto se materializard mediante una nota de crédito
presentada por la empresa.

8. INCUMPLIMIENTOS
Se considerara incumplimientos cuando:

1.

No se cumpla con la condicion 6ptima de logistica durante la entrega de
medicamentos a los afiliados del IOSFA segun disposiciones de la ANMAT.

No se cumpla con la entrega de la medicacién solicitada, sin fundamento
fehaciente.

Demorar la entrega de lo solicitado teniendo en cuenta los plazos de entrega
establecidos en el pliego.

. El vencimiento de los medicamentos no podra ser menor de SEIS (6) meses

desde el momento de la entrega al afiliado.

Cuando no se cumpla con los parametros de la ley de trazabilidad dispuesta por
ANMAT.
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