SMLOUVA O POSKYTOVANI SLUZEB PRO UCELY
KLINICKEHO HODNOCENI HUMANNIHO LECIVA

Novartis Pharma AG 5
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko
ICO: CHE-103867266

zastoupena spolecnosti

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/ 129, 140 00 Praha 4
ICO:; 64575977
DIC: CZ64575977

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352
zastoupena na zaklade¢ plné moci XXX

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
Masarykuv onkologicky tstav
se sidlem: Zluty kopec 7, 656 53 Brno
zastoupeny: prof. MUDr. Markem Svobodou, Ph.D., feditelem
IC: 00209805
DIC: CZ00209805
bankovni spojeni: Ceska narodni banka
¢.uctu: 87535621/0710

(dale jen ,,Poskytovatel*)

uzaviraji niZze uvedeného dne, mésice a roku podle ustanoveni § 1746, odst. 2, zdkona ¢.
89/2012 Sh., ob&anského zakoniku tuto smlouvu o poskytovani sluzeb pro tcely klinického
hodnoceni humanniho 1é¢iva za niZe uvedenych podminek (dale jen ,,Smlouva®).

I
Piedpoklady uzavieni Smlouvy

1.1.  Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvniho vztahu vzniklého na zéklad¢ této
Smlouvy vychazejice z existence nize uvedenych skute¢nosti:
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1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.14.

1.15.

1.1.6.

1.1.7.

Spole¢nost Novartis s.r.o. je fadné zmocnénym zastupcem zadavatele
klinického hodnoceni humannich 1é¢ivych ptipravki s ndzvem:
~PSMAddition: Mezindrodni, prospektivni, oteviené, randomizované klinicke
hodnoceni faze Il porovnavajici 177Lu-PSMA-617 v kombinaci se standardni
lécbou oproti samotné standardni lécbé u dospélych pacientii s metastatickym
hormonalné senzitivnim karcinomem prostaty “, ¢. protokolu CAAA617C12301
(dale jen ,,Studie®) v Ceské republice, spole¢nosti Novartis Pharma AG,
Lichtstrasse 35, 4056 Basel, gV}'/carsko.

Pro uéely provedeni Studie na uzemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neucinil tak zajisti, fadné ohldSeni Studie / povoleni
k provedeni Studie u / od Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv a souhlas ptislusné
Etické komise pro klinicka hodnoceni pti Fakultni nemocnici a LF Olomouc,

l. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc.

V ramci provadéné Studie je v souladu s protokolem Studie nezbytné
provadét radiologické vySetieni PET/CT s aplikaci 68Ga-PSMA-11 (déle
jen ,,VySetieni®) u fadné do Studie zatazenych subjektd hodnoceni.

Poskytovatel se seznamil se vSemi informacemi poskytnutymi Zadavatelem
pro fadné poskytnuti sluzeb dle této Smlouvy a bude postupovat vzdy a pouze
v souladu s nimi a s pokyny Zadavatele.

Zadavatel prohlaSuje, ze udaje o Studii, které poskytl Poskytovateli, jsou
uplné a vyluéné pro poskytnuti sluzeb Poskytovatelem na zakladé a v souladu
s touto Smlouvou.

Poskytovatel je fadné opravnén poskytovat zdravotni sluzby ve zdravotnickém
zatizeni na adrese; MOU, Zluty kopec 7, 656 53 Brno (dale jen ,,Zdravotnické
zafizeni®) v souladu s p¥islusnymi pravnimi piedpisy Ceské republiky a
disponuje vSemi technickymi prostiedky, které jsou nezbytné k poskytnuti
sluzeb Zadavateli dle odstavce 1.1.3. vyse, a ve spolupraci se Zadavatelem je
Poskytovatel schopen zabezpeCit provedeni téchto Cinnosti za smluvnimi
stranami dale dohodnutych podminek.

Odpovédnou osobou za provedeni VySetfeni je primaf Oddéleni nuklearni

mediciny.

1.
Pitedmét a ucel Smlouvy

2.1. Pfedmétem této Smlouvy je zavazek Poskytovatele provést v souladu s podminkami
uvedenymi v této Smlouveé a v souladu s odbornou péci Vysetfeni dle pozadavki
Zadavatele za podminek uvedenych v této Smlouvé.

2.2. Predmétem této Smlouvy je dale zavazek Zadavatele zaplatit Poskytovateli za
provedeni Vysetieni odménu v souladu s touto Smlouvou.
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3.1.

3.2.

3.3.

4.1.

II.
Misto a doba provedeni VysSetieni

VySetteni bude provedeno na Oddéleni nukledrni mediciny (dale jen ,,Misto
vySetieni). Smluvni strany se dohodly, ze Vysetieni provede Poskytovatelem
vySkoleny pracovnik v souladu s ¢l. 4.1.4. této Smlouvy.

Zadavatel bude objednavat vySetieni nasledovné: VySetieni indikuje hlavni zkousejici,
popft. 1ékat z tymu hlavniho zkousejiciho, a to na zéklad¢ zadosti o provedeni vysetieni
dorucené¢ Poskytovateli. Konkrétni terminy vySetfeni budou domluveny s
Poskytovatelem, konkrétn¢ s Oddélenim nuklearni mediciny tak, aby byly dodrzeny
terminy vySetfeni uvedené v protokolu Studie. Vysledky vySetfeni se Poskytovatel
zavazuje piedat V elektronické podobé (prostfednictvim systému PACS) bez
zbyteéného odkladu po provedeni vySetfeni, a to hlavnimu zkousejicimu, popf. jinému
1€kati z tymu hlavniho zkousejiciho, ktery dané vySetfeni indikoval. Pfedanim vysledki
vySetfeni se povazuje zavazek Poskytovatele provést vysetieni za splnény.

Smlouva se uzavird na dobu trvani Studie. Pfedpokladany, avSak nezévazny termin
ukonceni Studie je XXXX.

Smluvni strany si v této souvislosti nejsou védomy zadné prekazky, kterd by branila
nebo mohla branit nasledujicimu prohlaseni:

Vsechny osoby, které se budou podilet na provadéni VySetteni, jsou pro plnéni svych
ukoli patficné vzdélany a disponuji ptisluSnymi znalostmi a zkuSenostmi.

V.
Zakladni podminky provedeni VySetieni

Poskytovatel provede ¢innosti souvisejici s VySetfenim v souladu s platnymi pravnimi
ptedpisy, a to zejména zakonem ¢. 372/2011 Sh., o zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani, v platném znéni, a ve shod¢ s podminkami a zdsadami stanovenymi:

41.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv a
dalsimi institucemi, jak vyplyva z pfislusnych ustanoveni této Smlouvy;

4.1.2. v Protokolu klinického hodnoceni ¢. CAAA617C12301 a vsech jeho dodatcich
vydanych Zadavatelem a oznamenych Poskytovateli (dale jen ,,Protokol).
Odchylku od né¢j mlze provést pouze v piipadé, Ze je nutné vyloucit okamzité
nebezpeci hrozici subjektu hodnoceni, pficemz je povinen tuto skutecnost
neprodlené jakoukoliv formou oznamit Zadavateli, pisemné vSak nejpozdéji
do 2 dnli od okamzZiku, kdy tato skute¢nost nastala;

4.1.3. ptipadnymi dal$imi pokyny Zadavatele;
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4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

4.1.4. vpisemném pokynu vydaném Zadavatelem, ktery upravuje pozadavky na
postup Poskytovatele v ramci provadéni Vysetieni na adresu Poskytovatele.

Dokumenty uvedené v ¢lanku 4.1.1. az 4.1.4. této Smlouvy jsou dtvérné a informace o
jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen organiim a institucim uvedenym dale v této
Smlouv¢. Poskytovatel potvrzuje, ze mu byly poskytnuty dokumenty uvedené pod
bodem 4.1.1 az 4.1.4 této Smlouvy s dostate¢nym piedstihem umoziujicim dikladné
seznameni s t¢émito dokumenty.

Uchovavani dokumentace a podavani zprav se fidi touto Smlouvou, jejimi ptilohami,
dal$imi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a dale obecné zavaznymi piedpisy.

Stanovi-li v dob¢ uzavieni této Smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni ptedpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho organu, statniho ufadu ¢i rozhodnuti soudu,
jez zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (dale jen ,,PFedpisy*), napt. avsak nejen
zakon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich
predpist, zakon ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozd¢jsich predpist, aby
smluvni strany anebo néktera z nich tuto Smlouvu anebo jeji ¢ast, prilohy, data ¢i
informace v ni uvedené (dale jen ,,Smlouva anebo jeji ¢ast™) zvefejnily anebo
zptistupnily tfetim osobam, anebo vyplyva-li z Predpist, Ze tato Smlouva anebo jeji
¢ast musi byt zverejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu, dohodly se smluvni
strany, ze Zadna ze smluvnich stran neni opravnéna zvetejnéni provést ani tuto Smlouvu
predat ¢i jinak poskytnout ¢i zptistupnit tieti osobé, ktera dle Predpisii ma zvetejnéni ¢i
poskytnuti provést, v rozsahu téch ¢asti Smlouvy, jenzZ druha smluvni strana povazuje
za svoje obchodni tajemstvi anebo jejichz zptistupnéni ¢i zvetejnéni Predpisy vyslovné
nevyzaduji. Pro ucely tohoto ustanoveni, a aniz jsou dotfena jina ustanoveni této
Smlouvy, povazuje Zadavatel za svoje obchodni tajemstvi ty informace ¢i materialy,
které za obchodni tajemstvi kdykoli oznaci, a bez ohledu na to vzdy ptfedevsim tyto
¢asti Smlouvy, dokumenty, data a informace:

udaje o cenach uvedené v Priloze €. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky.

Aniz je dotfeno piedchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze zvetejnéni,
zpiistupnéni ¢i poskytnuti ke zvefejnéni provede Poskytovatel, a to tak, ze zvefejni,
zptistupni Ci poskytne ke zvefejnéni vylucné tu verzi této Smlouvy anebo jejich ¢asti,
kterou mu za timto ucelem pfipravi a poskytne Zadavatel nejpozdéji v den podpisu této
Smlouvy, a to v strojové Citelném formatu v elektronické podobé zaslanim na e-
mailovou adresu sdélenou Poskytovatelem. Bez ohledu na ptfedchozi se zavazuje
Poskytovatel na dotaz Zadavatele potvrdit datum zvefejnéni, jakoz i skute¢nost, ze byla
zvetejnéna/poskytnuta verze Smlouvy, kterou Poskytovateli zaslal Zadavatel dle
dohody smluvnich stran v této Smlouvé. Poskytovatel se zavazuje nezvefejnit ani
neposkytnout zadnou z informaci, ktera je dle této Smlouvy vyloucena ze zvefejnéni,
ani v ramci metadat, ktera se uvadi a zvefejiiuji spole¢né se Smlouvou dle zakona ¢.
340/2015 Sb. Pokud Poskytovatel svou povinnost zvefejnéni nesplni do 5 pracovnich
dni od podpisu této Smlouvy posledni smluvni stranou, smi tak provést Zadavatel.
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V.
Sledovani a kontrola

Zadavatel je opravnén kontrolovat kdykoliv béhem provadéni cCinnosti souvisejicich
S Vysetfenim i bez ptedchoziho oznameni, prib¢h a provadéni Vysetieni, a to prostfednictvim
odbornych utvart ¢i povétenych pracovniki Zadavatele, kterym Poskytovatel umozni piistup
ke vSem informacim tykajicim se provadéni Vysetfeni. Za tc¢elem kontrol se Poskytovatel
zavazuje umoznit piistup do Zdravotnického zafizeni a rovnéz pfistup ke vSem zdrojovym
dokumentiim a zpradvam a umoznit Zadavateli vyhotovovat si kopie vSech dokladti a informaci
tykajicich se Vysetieni, pii¢emz Zadavatel a Poskytovatel jsou povinni dbat ochrany osobnich
udaji v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy.

VI.
HlaSeni udaja

Poskytovatel se zavazuje, ze bude Zadavateli pravidelné a v€as poskytovat veSkeré udaje
pozadované na zdkladé Protokolu a pisemného pokynu vydaného Zadavatelem dle ¢l. 4.1.4.
této Smlouvy (dale jen ,,0daje”) tykajici se VySetieni.

VII.
Odmeéna

Zadavatele se zavazuje uhradit Poskytovateli za jim fadné splnéné povinnosti plynouci z této
Smlouvy odménu specifikovanou v ptiloze €. 1 této Smlouvy za podminek tam sjednanych.

VIII.
Nahrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel 1 Poskytovatel odpovidaji za ujmu zplisobenou provadénim VySetieni dle této
Smlouvy podle obecné zdvaznych pravnich ptedpisi.

I1X.
Duvérné informace

9.1. Davérnymi informacemi se pro ucely této Smlouvy rozumi veSkeré skutecnosti
oznacené jako ,,diveérné* a vztahujici se ke Studii nebo Dokumentaci studie, zahrnujici
zejména informace o struktufe, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-how,
technickych postupech a procesech, jakoz i veskeré jiné informace Zadavatelem
oznacené jako divérné. Veskera data, nehledé na to, zda byla Poskytovateli pfedana
V papirové, elektronické nebo jiné formé, jsou i nadale vlastnictvim Zadavatele.

9.2.  Smluvni strany nesmi divérné informace zpfistupnit tfeti osobé nebo je uZzit k jinému,
nez Zadavatelem pisemné schvalenému ucelu. Divérné informace zistanou uchovany
na misté¢ uréeném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zdkonem
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9.3.

9.4.

9.5.

10.1.

stanovenych divoda povinna divérné informace komukoli zptistupnit, ozndmi to bez
zbytecného odkladu pisemné druhé smluvni strané, nebude-1i moci ziskat jeji piedchozi
pisemny souhlas.

Poskytovatel zajisti, ze jeho zaméstnanci a spolupracovnici budou vazani minimalné
stejnou povinnosti ml¢enlivosti jako strany této Smlouvy, a to jesté piedtim, nez jim
bude sdélena jakakoli informace, ktera je dle tohoto ¢lanku Smlouvy povazovana za
divérnou informaci.

Povinnosti tykajici se ochrany diivérnych informaci stanovené vyse se nevztahuji na:

a) informaci, ktera je v Case jejiho poskytnuti nebo zvefejnéni vefejné dostupna anebo
se vefejné dostupnou stane jinak nezli porusenim nebo opomenutim povinnosti
smluvni strany podle této Smlouvy,

b) informaci, o které muze Poskytovatel piedlozit pisemny dikaz prokazujici, ze tato
informace byla v jeho vlastnictvi jiz pfed tim, nez mu ji sdélil Zadavatel nebo nez
ji nabyl nebo vytvoril béhem nebo v souvislosti s VySetienim,

c) informaci, kterou Poskytovatel nabyl od jakékoli tieti osoby nezapojené do aktivit,
které jsou predmétem této Smlouvy, pokud zaroven tyto informace nepodléhaji
povinnosti ml¢enlivosti ve prospéch Zadavatele anebo kterékoli se Zadavatelem
propojené 0soby.

Prava a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku nejsou ¢asové ani mistn¢ omezeny trvanim
smluvniho vztahu vzniklého na zakladé této Smlouvy.

X.
Zvlastni ujednani o zpracovani osobnich udaju

Zpracovani osobnich udajii smluvnich stran, pfipadné jejich zastupcti:

10.1.1. Smluvni strany vramci své c¢innosti mohou zpracovavat udaje o svych
zaméstnancich, ptipadné dalSich osobach, které se podili na plnéni zalozeném
touto Smlouvou (dale jako ,,Subjekt udaji*). Tyto udaje mohou byt dle
ptislusnych pravnich piedpist, zejména natizeni EP a Rady (EU) 2016/679 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdaji o a
volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (dale jen
,Natizeni*), osobnimi tdaji (dale jen ,,Udaje*). Pro vyloudeni pochybnosti se
stanovi, ze Udaje jsou zaroveti dvérnymi informacemi dle této Smlouvy.

10.1.2. Smluvni strany prohlasuji, Ze uzavienim této Smlouvy vznika opravnéni kazdé
ze smluvnich stran zpracovavat v nezbytné nutném rozsahu vzdjemné
zptistupnéné Udaje, a to za udelem spoluprace a vzijemného plnéni
poskytovaného na zakladé této Smlouvy.

10.1.3. Kazda smluvni strana je pfitom povinna dbat, aby Subjekt udajii neutrpél ijmu
na svych pravech, zejména na pravu na zachovani lidské distojnosti, a také
dbat na ochranu pfed neopravnénym zasahovanim do jeho soukromého a
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10.1.4.

10.1.5.

10.1.6.

10.1.7.

osobniho Zivota. Tato smluvni strana nesmi v Zadném piipadé takové Udaje
jakkoli vyuzit, ani je nesmi poskytnout zadné tfeti osobé, neni-li dohodnuto
Vv této Smlouve jinak.

Kazda ze smluvnich stran je rovnéZ povinna zajistit technické a organizacni
zabezpe&eni ochrany Udaji a pfijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k
neopravnénému piistupu k témto Udajim, k jejich zméng, zniteni & ztraté,
neopravnénym pienosim, neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému
zneuziti téchto UdajiL.

Smluvni strany se déle zavazuji chranit Udaje pied piistupem nepovolanych
0sob zamezenim pfistupu neopravnénych osob do svych prostor, ve kterych
jsou Udaje druhé smluvni strany uchovavany, jakoZ i zabezpegenim pogita&a,
na kteryjch budou Udaje uchovdvany nebo jinak zpracovavany,
prostiednictvim hesla.

Smluvni strany se zavazuji neprodlené¢ informovat druhou smluvni stranu o
jakémkoliv podezieni poruSeni zabezpeceni Udajt.

Jakékoli dal§i informace o zpracovani Udajii zastupc Poskytovatele ve
smyslu ¢l. 13 Nafizeni jsou uvedeny Vv tzv. Obecnych zasadach ochrany
osobnich pro obchodni partnery, dostupnych na webovych strankéch
Zadavatele v sekci ,,0 nas®. Poskytovatel se zavazuje dotéené Subjekty tdaju
v rozsahu t&chto informaci o zpracovani jejich Udajii Zadavatelem informovat
tak, aby byly splnény pozadavky Naftizeni na informovani Subjektu udaji o
zpracovani jeho/jejich Udajii.

XI.
Skon¢eni Smlouvy

11.1. Smlouva muize skoncit uplynutim doby, na kterou byla sjednana, nebo dohodou
smluvnich stran.

11.2. Zadavatel je opravnény vypovédét tuto Smlouvu vic¢i Poskytovateli z jakéhokoli
diivodu s okamZitou Uc¢innosti ke dni dorufeni pisemného vyhotoveni vypovédi
Poskytovateli.

11.3. Tato smlouva muze byt rovnéz ukoncena ze strany Poskytovatele v piipade, ze
Z provoznich diivodi nebude naddle mozné poskytovat sluzby dle této smlouvy.
V takovém piipadé€ se tato smlouva povazuje za ukoncenou dnem doruceni pisemné
vypovédi Zadavateli.
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12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.

12.8.

XIlI.
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, ze budou vzdy postupovat tak, aby veskeré zalezitosti, které
budou alespont jednou ze smluvnich stran povazovany za potiebné, feSily bez
zbyte¢ného prodleni a pritaht, tedy v co nejkrat$i mozné dob¢ a zaroven s vynalozenim

cvwr

Smluvni strany prohlasuji, ze si v této Smlouvé sjednaly vSechny nalezitosti, které si
chtély sjednat a které povazuji za dilezité. Souc¢asné smluvni strany prohlasuji, ze si
navzajem sdé¢lily vSechny informace, které povazuji za dilezit¢ a podstatné pro
uzavieni této Smlouvy.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi
ustanovenim pfislusnych platnych a u¢innych pravnich piedpisi. Nestanovi-li tato
Smlouva vyslovné jinak, je povinna smluvni strana, kterd porusila svou povinnost
vyplyvajici ze zdkona nebo jinych piisluSnych pravnich piedpist nebo z této Smlouvy,
nahradit §kodu, ktera je v disledku takového poruseni zptisobena druhé smluvni stran¢,
a to v souladu s pravidly pro ndhradu Sskody podle obecné€ zadvaznych pravnich ptredpis.
Smluvni strany zaroven prohlasuji, ze si nepteji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni
této Smlouvy byly jakékoli prava a povinnosti stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci
praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovdvanych obecné ¢i
v odvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni této Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednano
jinak.

Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, pficemz kazda ze smluvnich stran
obdrZi po jednom.

Tuto Smlouvu je moZno ménit a dopliovat pouze na zaklad¢ jejiho pisemného dodatku,
ktery bude za takovy oznacen, pfislusné ¢islovan, opatien datem a podpisem vSech
smluvnich stran.

Jestlize je vydan dodatek Protokolu, ktery se vztahuje k povinnostem Poskytovatele dle
této Smlouvy, je Zadavatel povinen existenci a obsah dodatku Poskytovateli oznamit.
Poskytovatel se zavazuje postupovat podle dodatku Protokolu od okamziku jeho
oznameni.

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztah se fidi platnym pravem Ceské republiky.
Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze smluvnich stran a a¢innosti

nabyva ucinnosti dnem uvefejnéni v registru smluv v souladu se zékonem ¢. 340/2015
Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjsSich predpisti.
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Na diikaz své pravé a svobodné viile byt ustanovenimi této smlouvy vazani k ni osoby
jednajici za smluvni strany pripojuji své podpisy.

V Praze dne 25. 10. 2022 V Brn¢ dne 31. 10. 2022
za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXXX prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D.

feditel Masarykova onkologického tstavu

Ptilohy:

1. Rozpis plateb a platebni podminky
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