ANGP/RMB/LLB ‘ | Determina n. 832 /p6/2019 ‘

Oggetto: Estensione entro i limiti del quinto d’obbligo del contratto CIG 7192710C0D
avente ad oggetto il servizio per la gestione del ciclo di vita dei bandi per la ricerca

indipendente

IL DIRETTORE GENERALE

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 e successive modificazioni e integrazioni, e
in particolare gli articoli8 e 9;

Visto I'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
nella legge 24 novembre 2003, n. 326 che ha istituito I’Agenzia Italiana del Farmaco;

Visto il decreto n. 245 del Ministro della salute, di concerto con i Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze, del 20 settembre 2004, recante norme
sull’organizzazione e il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, emanato a norma
dell’art. 48, comma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 del Ministro della
salute, di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione e la semplificazione e
dell’economia e delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il Regolamento di organizzazione, di amministrazione e dell’'ordinamento del personale
dell’Agenzia Italiana del Farmaco, pubblicato sul sito istituzionale dell’Agenzia
(comunicazione in Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana — Serie Generale n. 140 del 17
giugno 2016) (in appresso “Regolamento”);

Visto il decreto del Ministro della Salute del 27 settembre 2018, registrato, ai sensi dell’art.
5, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 2011 n. 123, dall’Ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della Salute in data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li Bassi
e stato nominato Direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco e il relativo contratto
individuale di lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva assunzione delle

funzioni;
Visto il decreto legislativo n. 50/2016 recante “Codice dei Contratti Pubblici” e ss.mm.ii.;

Visto in particolare I'articolo 106 c. 12 del D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii, in virtu del quale “/a
stazione appaltante, qualora in corso di esecuzione si renda necessario un aumento o una
diminuzione delle prestazioni fino a concorrenza del quinto dell'importo del contratto, puo
imporre all'appaltatore I'esecuzione alle stesse condizioni previste nel contratto originario”;

Viste le Linee Guida di attuazione del D. Lgs. 18 aprile 2016, n. 50 emesse dall’ANAC;
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Visto il D.P.R. 5 ottobre 2010 n. 207 recante “Regolamento di esecuzione ed attuazione del
decreto legislativo 12 aprile 2006, n. 163, recante Codice dei contratti pubblici relativi a
lavori, servizi e forniture in attuazione delle direttive 2004/17/CE e 2004/18/CE” per la parte

vigente;

Vista la determinazione direttoriale n. 2117 in data 21/12/2017, con cui - ai sensi del
combinato disposto di cui all’art. 31 del D. Lgs. n. 50/2016, dell’art. 10, comma 2, lett. e) del
D.M. n. 245/2004, dell’art. 21 del Regolamento di Contabilita AIFA e del paragrafo art. 7
delle Linee Guida ANAC n. 3 sopra citate — a far data dal 21 dicembre 2017 il dr. Maurizio
Trapanese ha assunto il ruolo di “Responsabile delle procedure di affidamento e di
esecuzione dei contratti pubblici di servizi e forniture” (RUP) di tutti gli appalti di servizi e
forniture e concessioni di servizi in materia ICT, anche per quelli che richiedano
necessariamente valutazioni e competenze altamente specialistiche e per acquisti di sistemi
informatici e telematici in quanto attinenti a prodotti o servizi connotati da particolari
caratteristiche tecniche, di importo inferiore, pari o superiore alle soglie di cui all’art. 35 del

Codice;

Visto che con nota STDG 58888/P del 23 maggio 2019 il Direttore Generale Luca Li Bassi, ha
delegato ex art. 10, comma 4, del D.M. 20 settembre 2004 n. 245 la dott.ssa Giovanna
Romeo - dirigente del’Area Amministrativa dell’AIFA, a sostituirlo temporaneamente
nell’esercizio delle ordinarie funzioni attribuite in caso di propria assenza o impedimento,

per la giornata del 24 maggio 2019;

Vista la circolare AgID del 24.06.2016 connessa alla citata legge di stabilita 2016 e inerente
“Modalita di acquisizione di beni e servizi ICT” da attuare in forza del “Piano triennale per
I'informatica nella pubblica amministrazione” previsto dalle disposizioni di cui all'art.1,
comma 513 e seguenti della legge 28 dicembre 2015, n. 208 (Legge di stabilita 2016)”;

Visto il parere del MEF — Dipartimento RGS — Ispettorato generale di finanza prot. n. 88909
del 27 ottobre 2010 dal quale si desume che per le spese finanziate con entrate aventi
vincolo di destinazione possa derogarsi ai vincoli disposti dalle norme di contenimento della

spesa;

Visto il Regolamento di Contabilita dell’Agenzia Italiana del Farmaco come modificato con
delibera del Consiglio di Amministrazione n. 28 del 9 ottobre 2006;

Vista la Legge 30 dicembre 2018 n. 145, in G.U. del 31 dicembre 2018 recante “Bilancio di
previsione dello Stato per I'anno finanziario 2019 e bilancio pluriennale per il triennio 2019-

20217%;

Visto il bilancio preventivo per I'anno 2019 adottato con delibera del Consiglio di
Amministrazione n. 31 del 29 novembre 2018;

Visto il bilancio consuntivo per I'anno 2018 adottato con delibera del Consiglio di
Amministrazione n. 14 del 17 aprile 2019;

Visto il contratto stipulato dall’AIFA con il CONSORZIO DI BIOINGEGNERIA E INFORMATICA
MEDICA - CBIM, in data 13/11/2017, avente ad oggetto I'esecuzione di un servizio per la
gestione del ciclo di vita dei bandi per la ricerca indipendente — CIG 7192710C0D per la
durata di ventiquattro (24) mesi a far data dal verbale di inizio attivita, oltre ad un periodo di
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ulteriori 12 (dodici) mesi di garanzia e, comunque, fino al completo adempimento di tutte le
obbligazioni contrattuali, per un importo massimo complessivo di € 165.300,00 oltre IVA,
come autorizzato con Determina DG n. 1811 del 27/10/2017;

Visto il verbale in cui si da atto che in data 21/11/2017 é stato dato avvio al servizio di
gestione del ciclo di vita dei bandi per la ricerca indipendente;

Considerato che il CBIM in virtu di detto contratto ha gia provveduto ad erogare il servizio di
gestione del ciclo di vita del Bando per la Ricerca Indipendente a valere sui fondi 2017, di cui
alla Delibera del Consiglio di Amministrazione dell’AIFA n. 32 del 30/11/2017;

Visto il Modulo di “Richiesta Acquisti previsti nel Budget”, trasmesso dall’Ufficio Ricerca
Indipendente con I'avallo del Settore ICT, prot. n. 52798/P del 10/05/2019 e assunto in pari
data al prot. n. CB n. 52801/A, con il quale si richiede I'autorizzazione all’estensione nei limiti
del  quinto d’obbligo, per un importo massimo pari €  26.760,00
(ventiseimilasettecentosessanta/00) oltre IVA, del contratto avente ad oggetto I'esecuzione
del servizio per la gestione del ciclo di vita dei bandi per la ricerca indipendente — CIG
7192710C0D, stipulato in data 13/11/2017 dall’AIFA con il CONSORZIO DI BIOINGEGNERIA E
INFORMATICA MEDICA - CBIM, nonché I'estensione temporale del contratto medesimo al
fine di gestire la prossima pubblicazione di un nuovo Bando per la Ricerca indipendente;

Vista la nota Prot. n. 46022-P del 19/04/2019, allegata al suddetto Modulo, nella quale il
Dirigente dell’Ufficio Ricerca Indipendente rappresenta che & gia stato attivato l'iter
amministrativo per la predisposizione e la pubblicazione del nuovo Bando per la Ricerca
Indipendente a valere sui fondi 2018, e l'intera procedura non potra concludersi entro la
naturale scadenza del contratto CIG 7192710C0D;

Vista la Delibera n. 15 del 17/04/2019 con la quale il Consiglio di Amministrazione dell’AIFA
approva il “Bando AIFA 2018 per la ricerca indipendente sui farmaci;

Vista altresi la Relazione Tecnica del 14/05/2019, nella quale il Dirigente del Settore ICT
rappresenta che, d’intesa con I'Ufficio Ricerca Indipendente, sta valutando lipotesi di
internalizzare il servizio e realizzare un proprio sistema software ad hoc destinato a
sostituire I'attuale servizio affidato al CBIM a partire, presumibilmente, dal Bando per la
Ricerca Indipendente successivo a quello di prossima attivazione;

Considerato che nella suddetta Relazione Tecnica, il Dirigente del Settore ICT esprime parere
favorevole all’estensione del contratto CIG 7192710C0D nei limiti del quinto dell'importo, al
fine di garantire il completamento del procedimento di gestione del Bando per la Ricerca
Indipendente a valere sui fondi anno 2018 nell’ambito del servizio di gestione fornito da
CBIM, avuto riguardo che non & percorribile I'ipotesi di avviare il nuovo Bando di Ricerca
avvalendosi di un sistema software differente di cui non sono certi i tempi di realizzazione;

Vista la nota a mezzo e-mail del 17/05/2019 con la quale I'Ufficio Ricerca Indipendente

indica il 20 luglio 2020 quale data per la completa gestione da parte del CBIM del ciclo di vita
del Bando Aifa per la Ricerca Indipendente a valere sui fondi 2018;
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Visto I'art. 3 del contratto CIG 7192710C0D, in virtu del quale il contratto avra durata di
ventiquattro (24) mesi a far data dal verbale di inizio attivita, salvo diversa determinazione
dell’AIFA, oltre ad un periodo di ulteriori 12 (dodici) mesi di garanzia e “comunque fino al
completo adempimento di tutte le obbligazioni contrattuali”;

Considerato I'importo di € 26.760,00 (ventiseimilasettecentosessanta/00) oltre IVA indicato
nel Modulo di “Richiesta Acquisti previsti nel Budget” rientra nei limiti del quinto d’obbligo
dell’importo del contratto CIG 7192710C0D stipulato con il CBIM;

Preso atto del visto della sezione “Programmazione e Controllo economico-gestionale” n.
22/2019 dell’Ufficio Contabilita e Bilancio in data 17/05/2019 attestante la copertura

finanziaria;
DETERMINA

Art. 1
(autorizzazione all’estensione)

1. Per le motivazioni di cui in premessa & autorizzata — ai sensi dell’art. 106 c. 12 del D.Lgs. n.
50/2016 e ss.mm.ii. - l'estensione, nei limiti del quinto d’obbligo, del Contratto CIG
7192710C0D attualmente in essere con il CONSORZIO DI BIOINGEGNERIA E INFORMATICA
MEDICA — CBIM per il tempo strettamente necessario alla gestione della prossima
pubblicazione di un nuovo Bando per la Ricerca indipendente e comunque non oltre il
20/07/2020.

Art. 2
(autorizzazione alla spesa)

1. Per I'estensione contrattuale come sopra autorizzata quale corrispettivo per il servizio in
argomento, e autorizzato I'importo massimo di € 26.760,00
(ventisemilasettecentosessanta/00) oltre IVA, a favore del CONSORZIO DI
BIOINGEGNERIA E INFORMATICA MEDICA — CBIM.

2. Il pagamento sara effettuato mediante bonifico bancario sul numero di conto corrente
dedicato che sara indicato dal CONSORZIO DI BIOINGEGNERIA E INFORMATICA MEDICA —

CBIM.
3. La spesa complessiva gravera pro quota sul budget degli anni 2019 e 2020.

Art. 3
(pubblicita e trasparenza)

1. Gli atti relativi alla presente procedura, incluso il presente provvedimento, saranno
pubblicati sul sito istituzionale del’AIFA www.agenziafarmaco.gov.it nella sezione
Amministrazione trasparente>Bandi di Gara e Contratti>Bandi di Gara e contratti (file

disponibile in formato PDF).

2. Le pubblicazioni di cui all'art. 29, commi 1 e 2, del D. Lgs. n. 50/2016 e ss.mm.ii.
avverranno sul sito del MIT al seguente link www.serviziocontrattipubblici.it nonché con
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le modalita che verranno indicate dall’ANAC e ai sensi dell’art. 29 comma 4 bis del D. Lgs
n. 50/2016 e ss.mm.ii..

Roma, Zé\v osS-19

'y Il Direttore Generale

Lu Bassi

Allegati:

- Modulo di “Richiesta Acquisti previsti nel Budget”
- Relazione Tecnica del Settore ICT del 14/05/2019

Pubblicato sul profilo del committente in data 30/05/2019

Pagina5di5




Agenzia Italiana del Farmaco Agenzia Italiana del Farmaco

e p— Prot. 0052788-P del 10/05/2019 Prot. 0052801-A del 10/05/2019
s \\ * v . AIFA AIFA
All’Ufficio Contabilita e Bilancio
Sede
RICHIESTA ACQUIST! PREVISTI NEL BUDGET
Data della richiesta Area/Settore/Ufficio
02/05/2019 A.P.A. — Ufficio Ricerca Indipendente
Tipologia acquisto BENI[ ] SERVIZI [X] LAVORI[ ]
richiesto

DESCRIZIONE DELL’ACQUISTO RICHIESTO
(allegare eventuale relazione o capitolato tecnico)
Contratto CIG 7192710C0D - stipulato tra in data 13/11/2017 - con Consorzio di Bioingegneria e Informatica vita

Medica CBIM (Cod. Fiscale e Partita IVA 01515320180) per I'esecuzione di un servizio per la gestione del ciclo di

dei bandi per la ricerca indipendente. Durata del contratto mesi 24 a decorrere dal verbale inizio attivita

(21/11/2017). Richiesta quinto d’obbligo come da comunicazione in allegato.
Durata prevista dell’acquisto Da [/ _/ A_/ /

MOTIVI DELLA RICHIESTA DI ACQUISTO
(Es: carenza di professionalita/strutture interne; I'acquisto non si sovrappone ad altri gia effettuati;
etc.)

L’ufficio RI & in procinto di pubblicare il nuovo Bando per la Ricerca Indipendente con la necessita di attivare la

Procedura inerente la gestione del ciclo di vita dello stesso (raccolta delle domande, validazione delle stesse,

gestione dell’assegnazione ai referee dei singoli progetti, sistematizzazione dei punteggi, Commissione Study

Session, produzione graduatoria finale da inviare al CdA). Tale procedura, alla luce delle esperienze precedenti,

avra un iter stimato di 7/8 mesi e non si potra concludere entro la naturale scadenza contrattuale con il

fornitore esterno; tenuto conto che I’Agenzia non si & ancora dotata di un proprio sistema informatico

e in relazione alla complessita del processo del ciclo di vita del Bando per la Ricerca Indipendente, I'Ufficio R..

considera opportuno completare il processo con la medesima piattaforma con la quale esso é stato avviato

Spesa massima €. 26.760 (pari al 20% del corrispettivo
contrattuale pari a € 133.800,00) nel caso di ulteriori costi
documentati dal’attuale fornitore CBIM.

Spesa prevista (I.V.A. ed oneri esclusi):
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URGENZA: | ' Si NO [X]

MOTIVI DELLA EVENTUALE URGENZA

FIRMA E TIMBRO DEL DIRIGENTE DELL'UFFICIO RICHIEDENTE

Ufficio Ricerca Indipendente Settore L.T.C.
77 (dr. Riccardo Schiavo) . Maurizio
\ /

Jreeeks e Lo .

ese)

NOTE ALLA RICHIESTA

(da compilarsi a cura della Sezione “Valutazione limiti di spesa pubblica”)

NOTE ALLA RICHIESTA

VERIFICA FIRMA DIRIGENTE
SEZIONE “Valutazione limiti di spesa pubblica” Ufficio Contabilita e Bilancio
(firma prevista in caso di DINIEGO richiesta)

Data ricezione:
Sigla:

Esito verifica:

negativo
positivo
VERIFICA FIRMA DIRIGENTE
REZIONE “Programmazione e Controllo economico-gestionale” Ufficio Contabilita e Bilancio
(firma prevista in caso di DINIEGO richiesta)
Data ricezione:

Sigla:

Esito verifica:
negativo
positivo

senza riallocazione risorse
con riallocazione risorse (valutazione DG)
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VALUTAZIONE
DIRETTORE GENERALE

(da compilarsi solo in caso di riallocazione risorse assegnate in budget ad altre voci di spesa)

Il Direttore Generale, preso atto de:

- la richiesta presentata dall’Area/Settore/Ufficio

, indata__/ / , prot. n. :

- Vlistruttoria con cui & stata positivamente verificata, al fine di finanziare
I’acquisto richiesto, la possibilita di procedere ad una eventuale riallocazione di
risorse assegnate in budget ad altre voci di spesa ancora non utilizzate;

ritiene che I'acquisto proposto sia NECESSARIO ~ NON NECESSARIO.

Pertanto, il Direttore Generale, da mandato al Dirigente dell’Ufficio Contabilita e
Bilancio a:

avviare la fase negoziale;

comunicare il diniego della suddetta richiesta di acquisto al Dirigente

dell’Area/Settore/Ufficio richiedente responsabile del centro di costo.

Roma,li_/ / Il Direttore Generale

W(_DHN.ZEVZ/ﬁé - Richiesta acquisti previsti nel budget Rev. 0.1 Data:09/11/16 Pag. 3di3




Agenzia Italiana del rarwmavu ,
Prot. 2046022-P del 19/04/2019
a

e WA

160630487

RI/SP/RS ’

Ufficio Ricerca Indipendente

Alla c.a.

Dr. Maurizio Trapanese
Dirigente Settore ITC

Dr.ssa Sandra Petraglia
DEC Contratto CIG 7192710C0D

LORO SEDI

OGGETTO: Contratto CIG 7192710COD - stipulato tra in data 13/11/2017 - con Consorzio di
Bioingegneria e Informatica Medica CBIM (Cod. Fiscale e Partita IVA 01515320180) per I'esecuzione
di un servizio per la gestione del ciclo di vita dei bandi per la ricerca indipendente.

Durata del contratto mesi 24 a decorrere dal verbale inizio attivita (21/11/2017).‘

Con riferimento al contratto in parola, che terminera i propri effetti in data 21/11/2019 si
rappresenta la necessita di chiedere una proroga tecnica della vigenza, oltre la data indicata, nei
limiti eventuali del quinto d’obbligo di cui all'articolo 106, comma 12 del D.Igs. n. 50/2016 e s.m.i. ed
in forza dell'applicazione dell’istituto dell’annualita di garanzia prevista dall’art. 3, comma 1, del
contratto, che recita:

“1. Il presente Contratto avra durata di ventiquattro (24) mesi a far data dal verbale di inizio attivita,
salvo diversa determinazione dell’AIFA, oltre un periodo di ulteriori 12 (dodici) mesi di garanzia e,_

comunque, fino al completo adempimento di tutte le obbligazioni contrattuali”

La richiesta ha le seguenti motivazioni:

- Lufficio RI ha gia attivato I'iter amministrativo per la predisposizione e pubblicazione del
nuovo Bando per la Ricerca Indipendente a valere sui fondi 2018 ed il cui testo sara in
discussione nel CdA di aprile per la prevista approvazione. Pertanto, a breve, sara necessario
attivare la procedura in carico a CBIM ed inerente la gestione del ciclo di vita del Bando
(raccolta delle domande, validazione delle stesse, gestione dell’assegnazione ai referee dei
singoli progetti, sistematizzazione dei punteggi, predisposizione delle attivita per Ia
Commissione Study Session, produzione graduatoria finale da inviare al CdA). Tale

procedura, alla luce delle esperienze precedenti, avra un iter stimato di 7/8 mesi e non si

potra concludere entro la naturale scadenza contrattuale con il fornitore esterno; inoltre,
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anche in considerazione della complessita della procedura, I'Ufficio R.l. considera opportuno
completare il processo del ciclo di vita del Bando con la medesima piattaforma con la quale
esso é stato avviato.

Si rappresenta, altresi, che I'Ufficio R.I. d’intesa con il Settore ITC sta valutando l'ipotesi di
implementare una piattaforma ad hoc destinata a sostituire I'attuale servizio affidato a CBIM
a partire, qualora possibile, dal prossimo Bando per la Ricerca Indipendente. A tal proposito,
si precisa che il citato progetto di internalizzazione della gestione del ciclo di vita dei Bandi
non potra essere rilasciato il linea con tempistiche compatibili con le richiamate esigenze

dell’Ufficio per il Bando per la Ricerca Indipendente a valere sui fondi 2018.

Resto a disposizione per eventuali approfondimenti o chiarimenti e invio cordiali saluti

/ | Dirigente
'(Zlccard S¢hiavo)

\(_L/J LS g g

@ Via del Tritone, 181-00187 Roma~ © (+39) 065978401~ @ wwwaifa.govit
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Roma,

Settore I.C.T.

RELAZIONE TECNICA PER IL PROLUNGAMENTO NEI LIMITI DEL QUINTO D’OBBLIGO (art.
106 d.lgs 50/2016) DEL CONTRATTO CIG 7192710C0D STIPULATO IN DATA 13/11/2017 CON
IL CONSORZIO DI BIOINGEGNERIA E INFORMATICA MEDICA CBIM PER L’ESECUZIONE DI UN
SERVIZIO PER LA GESTIONE DEL CICLO DI VITA DEI BANDI PER LA RICERCA INDIPENDENTE.

Durata del contratto mesi 24 a decorrere dal verbale inizio attivita (21/11/2017)

L’Ufficio Ricerca Indipendente ha espresso la necessitad di avviare il nuovo Bando per la
Ricerca Indipendente sui fondi 2018 avvalendosi del servizio di gestione del Consorzio di
Bioingegneria e Informatica Medica CBIM di cui al contratto in oggetto indicato.

Alla luce delle esperienze precedenti, la procedura di gestione del nuovo Bando per la
Ricerca Indipendente durera circa 7/8 mesi e consistera nelle seguenti fasi: raccolta delle
domande, validazione delle stesse, gestione dell’assegnazione ai referee dei singoli progetti,
sistematizzazione dei punteggi, predisposizione delle attivitd per la Commissione Study
Session, produzione graduatoria finale da inviare al Consiglio di Amministrazione.

Nel contempo, I'Ufficio Ricerca Indipendente, d’intesa con il Settore ITC, sta valutando
I'ipotesi di internalizzare il servizio e realizzare un proprio sistema software ad hoc destinato
a sostituire I'attuale servizio affidato al CBIM a partire, presumibilmente, dal Bando per la
Ricerca Indipendente successivo a quello di prossima attivazione.

Infatti, da un primo studio di fattibilita, il citato progetto di sviluppo di un sistema software
ad hoc per la gestione del ciclo di vita dei Bandi non potra essere rilasciato il linea con
tempistiche compatibili con le richiamate esigenze dell’Ufficio per la Ricerca Indipendente
ovvero entro la data di scadenza del contratto in oggetto (21/11/2019). Parimenti, non &
percorribile I'ipotesi di avviare il nuovo Bando di Ricerca avvalendosi del sistema software di
gestione di CBIM per poi completarlo con un sistema software differente di cui non sono
certi i tempi di realizzazione.

Pertanto, al fine di garantire il completamento del procedimento di gestione del Bando per
la Ricerca Indipendente a valere sui fondi anno 2018 nell’ambito del servizio di gestione
fornito da CBIM, si esprime parere favorevole al prolungamento, ai sensi del”’art.106 del
d.lgs. 50/20186, del contratto in oggetto fino a concorrenza del quinto dell'importo.

Il Dirigente

aurlzm @a 1ese)
pr ;
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