SMLOUVA O KOUPI ANALYZY DAT

uzaviena nize uvedeného dne, mésice a roku dle ustanoveni § 2079 a nasl. zak. €. 89/2012 Sb.,
Ob&anského zakoniku, v platném znéni (dale jen ,Ob&ansky zakonik"), mezi nize uvedenymi
smluvnimi stranami (dale jen ,Smlouva®):

Janssen-Cilag s.r.o.

se sidlem: Walterovo nameésti 329/1, Jinonice, 158 00 Praha 5

IC: 27146928

DIC: CZ27146928

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, viozka 99837

bankovni spojeni:
éislo 0&tu:
zastoupena Ing. Jifim Slesingerem, jednatelem

(dale jen ,JANSSEN")

a

Fakultni nemocnice Kralovskeé Vinohrady

se sidlem: Srobarova 1150/50, Praha 10, PSC 100 34 Praha

IC: 00064173

DIC: CZ0006417

bankovni spojen |_ Gétu: _
zastoupena: prof. MUDr. Petrem Arenbergerem, DrSc, MBA, FCMA, feditelem
email:

(dale jen ,FN Kralovské Vinohrady®)

JANSSEN a FN Kralovské Vinohrady mohou byt dale v této Smlouvé oznacovani také jednotlivé jako
~smluvni strana“ a spolec¢né téz jako ,smluvni strany” anebo ,strany".

PREAMBULE:

VZHLEDEM K TOMU, ZE

(A) FN Kralovské Vinohrady je vysoce specializovanym zdravotnickym zafizenim poskytujicim

zdravotni péci v témér celéem rozsahu medicinského spektra vetné diagndézy mnohocetny myelom.

(B) JANSSEN je spole€nosti plsobici v oblasti prodeje a distribuce |é€ivych pripravki;
(C) JANSSEN ma zajem o koupi analyzy agregovanych dat mapujici zplisob lédby pacientl

s mnohoéetnym myelomem ve FN Kralovské Vinohrady;

SE STRANY DOHODLY TAKTO:

2.1

L.
Predmét Smiouvy

Pfedmétem této Smlouvy je zavazek FN Kralovské Vinohrady pfedat JANSSEN analyzu
agregovanych dat, mapujici zplsob lécby pacientd s mnohofetnym myelomem v jednotlivych
liniich 16€by, u kterych byla Iécba zahajena v obdobi od 1.1.2019 —31.12.2019 s nazvem ,Analyza
regiondlnich demografickych dat a dat o lécbé pacientt s MM® (dale jen ,Vystup®). Blizsi
specifikace Vystupu je uvedena v Priloze €. 1 g Piiloze &. 2této Smlouvy. FN Kralovské Vinohrady
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2.2

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

4.1

4.2

preda spole¢nosti JANSSEN Vystup v terminu a zpisobem uvedenym v P¥iloze €. 1 a Pfiloze ¢.
2.

JANSSEN se zavazuje Vystup pfevzit a zaplatit za néj FN Kralovské Vinohrady cenu dle élanku
V této Smlouvy.

M.
Prohlaseni a zaruky

FN Kralovské Vinohrady prohladuje a zarucuje, Zze Vystup bude spole¢nosti JANSSEN piedan
v rozsahu a struktufe dle Pfilohy €. 1 a Pfilohy €. 2 a bude obsahovat strikiné anonymizované
agregovana data bez osobnich udaju jakychkoliv osob, zejména citlivych nebo jinych osobnich
Gdaju pacienttl, pficemz ze strany JANSSEN zde nebude mozZnost data zpétné identifikovat.
Spole¢nosti JANSSEN nebudou nikdy zpfistupnény jakékoli informace, udaje nebo kody, které by
mohly umoznit zpétnou identifikaci osob, jejichz data byla podkladem pro vypracovani Vystupu.
FN Kralovské Vinohrady prohlasuje a potvrzuje, ze JANSSEN nema moznost jakkoli ovlivnit
podklady ¢i data pouzita pro Vystup.

FN Kralovské Vinohrady prohlasuje, Ze uzavieni této Smlouvy neni v rozporu s podminkami
stanovenymi v jakékoli smlouvé, kterou FN Kralovské Vinohrady uzavrela s tfeti stranou, jeji
plnéni z jeho strany nepovede k poruseni prav tfetich osob, etickych standardu, ani pouzitelnych
obecné zavaznych pravnich predpist ani internich pfedpisd, v€etné nafizeni nebo predpist
nadfizenych organu, nebo jinych pravidel a pokynt, kterymi je FN Kralovské Vinohrady povinna
se fidit (v rozsahu, jak se aplikuji).

Smluvni strany prohla$uji, Ze plnéni této Smlouvy a zaplaceni odmény JANSSEN na zakladé této
Smlouvy neni prostfedkem presvédcovani ¢i motivace k uzivani ¢i pfedepisovani vyrobk( nebo
k jakémukoli ovlivnéni vysledkd klinickych hodnoceni vyrobku ¢€i k pfimému nebo nepfimému vlivu
na pfijimani jakychkoli rozhodnuti, tykajicich se JANSSEN nebo jakékoli spole¢nosti ze skupiny
J&J ¢&i vyrobkl JANSSEN nebo vyrobku jakékoli spolecnosti ze skupiny J&J. Pro Gcely tohoto
odstavce budou za vyrobky povazovany jakékoli vyrobky JANSSEN nebo jeho osob ovladanych
a/nebo ovladajicich a/nebo pod spole¢nou kontrolou.

FN Kralovské Vinohrady prohlasuje, ze je drzitelem pfislusnych opravnéni, povoleni, registraci a
kvalifikaci podle pozadavkd pfisluSnych pravnich predpisd a pozadavkd spravnich organu
na poskytovani sluzeb uvedenych vtéto Smlouvé a zadné predpisy ani jiné povinnosti mu
nezakazuji splnit zavazek dle této Smlouvy. FN Kralovské Vinohrady zavazné prohlasuje, ze je
opravnéna uzavrit tuto Smlouvu, v rozsahu vSech jejich ustanoveni.

FN Kralovské Vinohrady prohlasuje, ze pfimo ani nepfimo nenabidla, neposkytla ani neschvalila
nabidnuti &i poskytnuti zadné finan¢ni ¢astky ani ¢ehokoli hodnotného, ani tak v budoucnu
neucini, v usili ovlivnit kteroukoli Gfedni osobu nebo jinou osobu za G¢elem, aby spole¢nost
JANSSEN nepfipustnym zplsobem ziskala anebo si udrzela obchodni zakdzku anebo ziskal
nepfipustnou obchodni vyhodu, a ani nepfijala ani v budoucnu nepfijme zadnou takovou platbu.

Iv.
Prava k dusevnimu vlastnictvi

FN Kralovské Vinohrady uznavéa a souhlasi s tim, ze JANSSEN se stane vyhradnim vlastnikem
Vystupu, a to okamzikem predani Vystupu spole¢nosti JANSSEN. Spole€¢nost JANSSEN bude
opravnéna uzivat Vystup dle svého uvazeni pro jakékoli Ucely.

V pfipadé, ze Vystup bude mit pojmové znaky autorského dila, zavazuje se FN Kralovské
Vinohrady s predanim Vystupu udélit spole¢nosti JANSSEN bezuplatné vyhradni, celosvétové a
¢asové neomezené pravo uzivat ve vSech moznych forméach, vSemi zpusoby uziti,
v neomezeném rozsahu a na jakychkoli médiich Vystup (,Dilo®), zejména pravo uzivat, adaptovat
nebo redigovat Dilo, zvolit pro né titul (véetné prava Dilo nebo jeho nazev upravit ¢i jinak ménit),

Treatment of multiple myeloma in University Hospital Krdlovské Vinohrady, Prague in 2019 — regional analysis



4.3

5.1

5.2

5.3

54

5.5

5.6

5.7

5.8

5.9

5.10

prekladat je, vloZit je a/nebo je spoijit s béZnou, elektronickou nebo digitalni databazi nebo s jinym
dilem, nebo jej zaradit do dila souborného, reprodukovat je (bez zfetele na reprodukéni média a
na pocet reprodukovanych kopii), publikovat je, zpfistupnit je online (v&etné intranetl a internetu),
prodavat je, pronajimat, davat zdarma, pfedvadét, zaznamenavat, filmovat a vysilat, a to jak
vcelku, tak i po ¢astech, ve vSech formach médii, v tiSténé nebo nahrané podobé (analogové,
elektronické nebo digitalni) a bez zfetele na to, zda je Dilo v pisemné, zvukové a/nebo obrazové
podobé a bez zfetele na to, zda tak bude Cinit pro komeréni nebo dobrocinné ucely (,Licence”).

Odména za Licenci dle tohoto ¢lanku Smlouvy je jiz zahrnuta v Odméné dle ¢l. V. V maximalnim
rozsahu, ktery pravo pripousti, se FN Kralovské Vinohrady timto zavazuje neuplathovat sva
osobnostni prava k Dilu a Dilo neuzivat ani nezpfistupnit tfetim osobam jinak nez v souladu
s touto Smlouvou nebo s pfedchozim pisemnym souhlasem spole¢nosti JANSSEN.

V.
Odmeéna

Smluvni odména byla mezi Stranami dohodnu;ta ve vySi 90 000,- K¢ (slovy: devadesat tisic korun
Ceskych) bez DPH (dale jen ,Odména®).

Odména sjednana dle této Smlouvy jiz zahrnuje nahradu veSkerych nakladd a vydaji FN
Krélovské Vinohrady spojenych s poskytnutim plnéni dle této Smlouvy.

Odmeéna je splatna na zédkladé faktury vystavené FN Kralovské Vinohrady po pfedani Vystupu
spole¢nosti JANSSEN, a to ve Ihité 30 dni od doruceni faktury spoleénosti JANSSEN.

Pfilohou faktury bude seznam poskytnutych pInéni, za které FN Kralovské Vinohrady fakturuje.

V pfipadé, ze bude jakakoli faktura vystavena podle této Smlouvy obsahovat nespravné nebo
neuplné Udaje nebo nélezitosti stanovené pfisluSnymi pravnimi pfedpisy, zejména zakonem o
dani z pfidané hodnoty, anebo pokud faktura nebude obsahovat informace dle ustanoveni ¢lanku
5.4, je JANSSEN opravnéna fakturu vratit FN Kralovské Vinohrady.

V takovém pripadé je FN Kralovské Vinohrady povinna vystavit opravnou fakturu obsahujici
vSechny nalezitosti a dorucit ji JANSSEN. Splatnost opravné faktury €ini 30 dnli ode dne jejiho
vystaveni.

V pfipadé, kdy dojde ke skute€nostem dle § 109 zdkona o dani z pfidané hodnoty, tj. FN Kralovské
Vinohrady nezaplati nebo nebude schopna zaplatit dan z pfidané hodnoty, ihned o tom bude
JANSSEN informovat a JANSSEN provede Uhradu dané z pfidané hodnoty z faktury pfimo
prisluSnému spravci dané a FN Kralovské Vinohrady zaplati pouze ¢astku poniZzenou o tuto dar.

Pro pfipad prodleni JANSSEN se splnénim penézitého zavazku ve prospéch FN Kralovske
Vinohrady se sjednava urok z prodleni ve vysi 0,05 % z dluzné ¢astky denné. Uhrada Uroku z
prodleni se nedotyka pfipadného naroku na nahradu Skody v plné vysi.

Strany potvrzuji, ze Odmeéna je konecna, predstavuje pfimérenou trzni cenu a Ze nebyla uréenéa
zplisobem, jenz by zohlednoval objem nebo hodnotu jakéhokoliv obchodu mezi JANSSEN a FN
Kralovské Vinohrady, a ze Odména nezavazuje FN Kralovské Vinohrady ke koupi, pouzivani,
doporuceni nebo zajisténi pouzivani jakéhokoliv produktu JANSSEN ¢&i spole€nosti ze skupiny
JANSSEN.

Vzhledem ke skute€nosti, Zze spole¢nost JANSSEN jako c¢len Asociace inovativniho
farmaceutického pramyslu (dale jen ,AIFP®) je pfi vykonavani podnikatelské €innosti na Gzemi
Ceské republiky povinna mj. dodrZovat ustanoveni Kodexu AIFP, ktery upravuje zvefejiovani
plateb a jinych plnéni farmaceutickych spolecnosti zdravotnickym odbornikim a zdravotnickym
zafizenim (déle jen ,Kodex AIFP*), timto FN Kralovské Vinohrady vyslovné potvrzuje a souhlasi,
ze je sezndmend s povinnostmi JANSSEN vyplyvajicimi z Kodexu AIFP, Ze jim plné rozumi a
v navaznosti na to udéluje spole¢nosti JANSSEN souhlas se zvefejnénim identifikacnich udajl
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5.11

5.12

6.1

6.2

6.3

7.1

FN Kralovské Vinohrady a vySe Odmény, a to za U¢elem zabezpecéeni transparentnosti prevod
hodnot (tj. Odmény) mezi JANSSEN a FN Kralovské Vinohrady.

FN Krélovské Vinohrady bere na védomi a souhlasi s tim, Zze Gdaje o pfevodech hodnot mezi

JANSSEN a FN Kralovské Vinohrady ve smyslu €l. 5.10 této Smlouvy budou zvefejnény

nésledujicimi zpusoby:

(a) na webové strance JANSSEN a/nebo

(b) na centrélni platformé, jako je napfiklad platforma pfislusného vladniho, regulaéniho
nebo odborného (fadu anebo organu anebo asociace, pficemz urceni zplsobu

Zavazky smluvnich stran uvedené v ¢l. 5.10 a 5.11 této Smlouvy zlstanou v platnosti a G€innosti
i po skonceni této Smlouvy z jakéhokoli divodu.

VL.
Micenlivost

Smluvni strany se zavazuiji, Ze po dobu trvani této Smlouvy a po dobu 3 (tfi) let po jejim ukon&eni
budou zachovavat micenlivost a nesdéli ani nezpfistupni zadné informace sdélené jim druhou
smluvni stranou, jez budou vyslovné oznacené jako davérné a dale:

(a) informace tykajici se obsahu ¢i G¢elu této Smlouvy, ve znéni jejich pfipadnych dodatkd
a vcetné veskerych priloh;

(b) Informace o veSkerych dokumentech, listinach ¢&i dalSich nosicich informaci, at jiz
v hmotné, elektronické ¢&i jiné formé, souvisejicich se Smlouvou;

(c) informace o obchodni €innosti JANSSEN, jeho zaméstnancich, vyrobcich, obchodnich

vztazich a kontaktech, vnitfni organizaci obchodni €innosti a o vnitfnich smérnicich,
technickém vybaveni €i jinych souvisejicich udajich;
(dale jen ,Davérné informace"), a pouziji je pouze pro Ucely pInéni této Smlouvy. Duvérné
informace budou chranény jako obchodni tajemstvi ve smyslu Ob¢anského zakoniku. Smiuvni
strany zajisti, aby jejich zaméstnanci, zastupci a jiné osoby, kterym v prabéhu plnéni této Smlouvy
sdéli Duavérné informace, s témito Davérnymi informacemi nakladali vy$e uvedenym zpusobem.

V ramci zavazku zachovavat mi¢enlivost ve smyslu pfedchoziho ustanoveni se smluvni strany
zavazuji zejména k tomu, ze nezpfistupni Davérné informace zadné tfeti osobé; neumozni zadné
tfeti osobé prfistup k Dlvérnym informacim; budou chranit jakékoli nosi¢e informaci obsahujici
jakoukoli Davérnou informaci pred jejich ztratou ¢&i odcizenim; budou nakladat s Duvérnymi
informacemi tak, aby Davérné informace at jiz v dusledku konani ¢i opomenuti nemohla ziskat
zadnd treti osoba; nebudou pofizovat bez souhlasu druhé smluvni strany jakékoli kopie nebo
opisy dokumentu nebo dat obsahujicich Divérné informace pro sebe ani pro tfeti strany, nebo
pokud by to odporovalo zajmdm druhé smluvni strany; zajisti, aby kazdy zmocnénec, ktery ziska
kteroukoli z Ddvérnych informaci, zachovaval o takové Duavérné informaci &i informacich
micenlivost minimalné v rozsahu stanoveném touto Smlouvou. Za tfeti osobu se pro Gcely tohoto
ustanoveni nepovazuji zaméstnanci stran, osoby strany ovladajici nebo stranami ovladané a
osoby pod spole¢nou kontrolou stran, za predpokladu, Ze se zavazaly zachovavat mi¢enlivost na
minimalné stejné Grovni.

Timto ¢lankem nejsou dotéena prava spole¢nosti JANSSEN uvedena v €l. IV této Smlouvy.

VIl
Osobni udaje
Kazda smluvni strana souhlasi s tim, Ze jeji shromazdovani, zpracovani a sdélovani jakychkoliv
Udaju tykajicich se identifikované nebo identifikovatelné fyzické osoby (,Osobni udaje)
v souvislosti s touto Smlouvu je a bude v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy na ochranu
Osobnich Gdaju véetné Evropského obecného nafizeni o ochrané udaji (,GDPR") a Ze ziskala
veSkera prava a souhlasy nezbytné ke shromazdovani, zpracovani a sdélovani Osobnich udaju.
Smiluvni strany se zavazuji, ze pfi shromazdovani a zpracovavani Osobnich Udaji pfijmou
odpovidajici bezpecnostni opatfeni na ochranu téchto Osobnich (daju s cilem zachovat
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7.2

7.3

8.1

8.2

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

davérnost informaci o dotenych subjektech Udajli a fadné informovat pfedmétné subjekty udajl
o shromazdovani a zpracovani jejich Osobnich Udajl, poskytnout subjektim Udaji pfiméreny
pristup k jejich Osobnim Gdajum pro Ucely feSeni dalSich prav subjektl udaji podle platnych
pravnich pfedpist a zabranit neopravnénym osobam v pfistupu k Osobnim tdajam.

Zejména za uCelem spravy této Smlouvy a zajisténi kontinuity vzajemné spoluprace muzou
smluvni strany obCasné zpracovavat osobni Udaje (napf. jméno, pfijmeni, telefonni Cislo, e-
mailova adresa) zaméstnancu druhé smluvni strany, které ji budou poskytnuty druhou smluvni
stranou v souvislosti s touto Smlouvou.

Smluvni strany se zavazuji upozornit své dotéené zameéstnance, Ze jejich osobni idaje mohou
byt zpracovany druhou smluvni stranou za vySe uvedenymi G€ely a v maximalnim mozném
rozsahu jim poskytnout veSkeré informace ve vztahu k takovému zpracovani osobnich udaji ze
strany druhé smluvni strany vyzadované dle GDPR.

VIl
Platnost Smlouvy; odstoupeni od Smlouvy

Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni smiuvni stranou. Uginnosti tato Smlouva
nabyva dnem uvefejnéni v registru smluv podle zakona &. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkéach G&innosti nékterych smluv, uverejfiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o
registru smluv), ve znéni pozdéjsich predpist. Tuto Smlouvu uvefejni v registru smluv FN KV.

Kterakoliv smluvni strana maze odstoupit od této Smlouvy v pfipadé, ze druha smluvni strana
nesplni anebo porusi nékterou svou povinnost vyplyvajici ze znéni této Smlouvy podstatnym
zplGsobem a nesjedna napravu porueni povinnosti ani v dodate¢né Ihité 10 (deseti) dnG ode
dne doruceni pisemné vyzvy k plnéni. Odstoupeni od smlouvy musi byt provedeno pisemné a
doruéeno druhé smluvni strané. Pravni GcCinky odstoupeni nastavaji dnem doruéeni jeho
pisemného vyhotoveni druhé smluvni strané. Strany se dohodly, ze od Smlouvy Ize odstoupit
pouze v rozsahu, ktery k okamziku nabyti u€innosti odstoupeni nebyl pfedmétem pInéni nékteré
ze stran.

IX.
Zavérecna ustanoveni

Prava a povinnosti smluvnich stran neupravené touto Smlouvou se fidi pfisluSnymi pravnimi
predpisy Ceské republiky, zejména Ob&anskym zakonikem.

V pfipadé, ze nékteré z ustanoveni této Smlouvy je nebo se stane neplatnym, zistanou ostatni
ustanoveni této Smlouvy nedotéena. Obé smluvni strany se pro tento pfipad zavazuji nahradit
takové neplatné ustanoveni ustanovenim platnym, které bude nejlépe odpovidat smyslu
puvodniho ustanoveni. V pfipadé novelizaci ¢i zmén pravnich pfedpisl a pravidel upravujicich
predmét této Smlouvy se smluvni strany zavazuji postupovat dle novelizovanych & zménénych
znéni takovych predpisu a pravidel pocinaje dnem jejich Ucinnosti.

Pokud neni uvedeno jinak, nejsou smluvni strany opravnény postoupit jakakoli sva prava z této
Smlouvy na tfeti osobu bez pfedchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany, a to ani
castecné.

Smluvni strany se dohodly o vylou€eni pouziti ustanoveni § 1765 a 1766 Obcanského zakoniku
na pravni vztahy zalozené touto smlouvou.

Tato Smlouva mlze byt ménéna nebo dopliovana pouze pisemnymi Eislovanymi dodatky
podepsanymi obéma smluvnimi stranami. Smluvni strany vyslovné sjednavaji, ze jakékoli navrhy
na zménu Smlouvy ucinéné kteroukoli ze smluvnich stran, nelze pfijmout s doplnénimi, Gpravami,
odchylkami ¢i vyhradami. Jakékoli potvrzeni navrhu druhé strany na zménu Smlouvy, ktera budou
obsahovat, byt sebemensi zménu ¢&i odchylku od predlozeného navrhu, budou ¢&init z potvrzeni
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navrzené zmény zcela novy navrh na zménu Smlouvy a takové potvrzeni nebude povazovano
za akceptaci ptivodniho navrhu a nevyvold Gginky zmény Smlouvy.

9.6 Smlouva je vyhotovena ve dvou originalech, pficemz kazda smluvni strana obdrzi po jednom z
nich.

Seznam priloh:

Pfiloha €. 1 — Struktura dat Vystupu
Priloha €. 2 (Cast a); ¢ast b); ¢ast c)) - Popis Vystupu

V Praze dne  21.6.2021 V Praze dne 28.6.2021

Za Janssen-Cilag s.r.o. Za FN Kralovské Vinohrady

Ing. Jifi Slesinger, MBA, prof. MUDr. Petrem Arenbergerem, DrSc, MBA, FCMA
jednatel predseda spolku

v zastoupeni MUDr. Josefem Plasilem

(Medical Manager Hematology)
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Priloha €. 1 — Struktura dat Vystupu

Analyza regionalnich demografickych dat a dat o Iécbé pacientlis MM ve FN
Kralovské Vinohrady, Praha

Casovy usek analyzy: I. - XII. 2019

1) Pocty a charakteristika pacient(l [éCenych jednotlivymi liniemi [éCby v roce 2019:

e struktura dat ve formatu ptiloZenych soubori
Vzorem struktury dat pro vypracovani analyz jsou soubory MM_2019 FNKV_incidence.pdf a
MM _2019 FNKV_prevalence.pdf

2) Analyza nové diagnostikovanych pacientt v roce 2019:

e zakladni rozdéleni: non-transplant — transplant
e v kazdé skupiné
o pramérny vék
o pocty pouzivanych lé¢ebnych kombinaci
Vzorem struktury pro vypracovani analyzy je soubor MM_2019_FNKV_primoterapie.pdf

Treatment of multiple myeloma in University Hospital Krdlovské Vinohrady, Prague in 2019 — regional analysis



Priloha €. 2 — ¢ast a) FN KV MM registry: Incidence of multiple myeloma in University Hospital
Kralovske Vinohrady in 2019

Priloha €. 2 — ¢ast b) FN KV MM: Prevalence of multiple myeloma in University Hospital
Kralovske Vinohrady in 2019

Priloha €. 2 — ¢ast ¢c) FN KV MM: Newly treated patients with multiple myeloma in 2019 in
University Hospital Kralovske Vinohrady - comparison according to transplantation
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