SISTEMA SANITARIO REGIONALE
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Q%QQLAZK) P

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE N. g g ’7’—-

.0 2 MAG, 2022

Oggetto: Deliberazioni n.27/2021, n. 79/2022, n.147/2022 e n. 82/2022 aventi ad oggetto le adesione alle gare
centralizzate regionali farmaci rispettivamente Il Tranche, IX Tranche, X Tranche e XIll Tranche_ Integrazione
fabbisogni per le necessita della UOC Farmaceutica. Importo complessivo € 1.935.096,09 (IVA compresa).

Esercizio

Conto

Centro di Costo 1DDCO5
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Budget:
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IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Dott. Alberto Fiore

Gli estremi della registrazione e della data di pubblicazione sono riportati nell’ultimo foglio allegato alla presente

delibera.

Azlenda Ospedallera “Complesso Ospedaliero San Glovanni - Addolorata”
Via del’Amba Aradam 9 - 00184 Roma — tel 0677051 — fax 77053253 CF E P.l. 04735061006 Cod. Attivita 8511.2
(L.R. Lazlo 16-06-94 N. 18 Del. G.R. Lazio 30,06.94 N. 5163)




Esercizio 2022 Conto

Centro di Costo

Sottoconto n°® 501010101 Medicinali con AIC

UOS Galenica

Budget:

- Assegnato €

- Utilizzato €

- Presente Atto € 127.581,51
- Residuo €

Ovvero schema allegato
Scostamento Budget NO [J

Il Direttore U.O.C. Economico
Finanziaria e Patrimoniale
(Dott.Pasquale Ferrari)

Data

st O

Esercizio 2022 Conto

Centro di Costo

Sottoconto n° 501010101 Medicinali con AIC

UOS Farmaci

Budget:

- Assegnato €

- Utilizzato €

- Presente Atto € 302.910,16
- Residuo €

Ovvero schema allegato
Scostamento Budget NO [

Il Direttore U.O.C. Economico
Finanziaria e Patrimoniale
(Dott.Pasquale Ferrari)

Data

si O

Esercizio 2023 Conto

Centro di Costo

Sottoconto n°® 501010101 Medicinali con AIC

UOS Galenica

Budget:

- Assegnato €

- Utilizzato €

- Presente Atto € 600.714,12
- Residuo €

Ovvero schema allegato
Scostamento Budget NO [

Il Direttore U.O.C. Economico
Finanziaria e Patrimoniale
(Dott.Pasquale Ferrari)

Data

st O

Esercizio 2023 Conto

Centro di Costo

Sottoconto n° 501010101 Medicinali con AIC

UOS Farmaci

Budget:

- Assegnato €

- Utilizzato €

- Presente Atto € 403.880,21
- Residuo €

Ovvero schema allegato
Scostamento Budget NO [

Il Direttore U.O.C. Economico
Finanziaria e Patrimoniale
(Dott.Pasquale Ferrari)

Data

si O

Azienda Ospedaliera “Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”
Via dell’Amba Aradam 9 - 00184 Roma — tel 0677051 — fax 77053253 CF EP.1. 04735061006 Cod. Attivita 8511.2
(L.R. Lazio 16-06-94 N. 18 Del. G.R. Lazio 30.06.94 N. 5163)




Esercizio 2024 Conto

Centro di Costo
Sottoconto n°® 501010101 Medicinali con AIC

UOS Galenica

Budget:

- Assegnato €

- Utilizzato €

- Presente Atto € 96.129,88
- Residuo €

Ovvero schema allegato
Scostamento Budget NO [J si O

Il Direttore U.O.C. Economico
Finanziaria e Patrimoniale
(Dott.Pasquale Ferrari)

Data

Esercizio 2024 Conto

Centro di Costo
Sottoconto n° 501010101 Medicinali con AIC

UOS Farmaci

Budget:

- Assegnato €

- Utilizzato €

- Presente Atto € 403.880,21
- Residuo €

Ovvero schema allegato
Scostamento Budget NO [l si O

Il Direttore U.O.C. Economico
Finanziaria e Patrimoniale
(Dott.Pasquale Ferrari)

Data




VISTI

PREMESSO

Il Direttore f.f. della U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi

il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modificazioni ed
integrazioni;

il Decreto Legislativo n. 50 del 18 aprile 2016;

la Deliberazione di Giunta Regionale n. 1045 del 30/12/2020 avente ad
oggetto “Adozione del Piano biennale 2021-2022 degli acquisti di beni e
servizi ai sensi dell'articolo 498-bis del Capo | del Titolo X del Regolamento
Regionale 1/2002 cosi come modificato dalla DGR512/2020”;

che il Dott. Paolo Cavallari, Direttore ff della UOC Acquisizione Beni e Servizi,
nonché responsabile del procedimento, con la firma in calce al presente
provvedimento, dichiara di aver accertato:

che il DPCM 11 Luglio 2018 che, ai fini dell’attuazione di quanto previsto
all’art. 9 comma 3 del D.L. 24 aprile n. 66 convertito in legge 23/6/20114, n.
89, individua le categorie merceologiche per le quali é previsto I'obbligo di
ricorrere a Consip o ad altro soggetto aggregatore;

che nelle categorie merceologiche di cui sopra sono ricompresi farmaci e
vaccini;

che con Deliberazioni n. 27 del 18/01/2021 e n. 4 del 12/03/2021 sono stati
recepiti gli esiti della gara centralizzata regionale di cui alla Determinazione
della Centrale Acquisti n. G 13653 del 17/11/2020 avente ad oggetto
I"”Appalto specifico per l'acquisizione di farmaci occorrenti alle Aziende
Sanitarie della Regione Lazio e Calabria — Farmaci2020_TERZA TRANCHE,
nell'ambito del bando istitutivo avente ad oggetto il sistema dinamico di
acquisizione della Regione Lazio per la fornitura di farmaci, emoderivati,
vaccini e mezzi di contrasto destinato alla AA.SS. della Regione Lazio e di altri
soggetti aggregatori. ID ANAC 7832408 - ID STELLA PI052157/20 -
Provvedimento di aggiudicazione, durata 36 mesi”, per le esigenze
dell’Azienda Ospedaliera S. Giovanni Addolorata;

che con Deliberazione n. 79 del 9/2/2022 si & provveduto ad aderire agli esiti
della procedura centralizzata regionale di cui alla Determinazione
G9914/2021 avente ad oggetto: “Appalto specifico per l'acquisizione di
farmaci occorrenti alle Aziende Sanitarie della Regione Lazio - Farmaci 2021_
NONA TRANCHE, nell'ambito del bando istitutivo avente ad oggetto il
sistema dinamico di acquisizione della Regione Lazio per la fornitura di
farmaci, emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto destinato alla AA.SS. della
Regione Lazio e di altri soggetti aggregatori. ID ANAC n.8118090 - ID STELLA
PI060513-21 Determina di aggiudicazione”, per le esigenze dell’Azienda
Ospedaliera S. Giovanni Addolorata;

che con Deliberazione n.147 del 25/02/2022 sono stati recepiti gli esiti della
gara regionale di cui alla Determinazione n. G14554 del 25/11/2021 avente
ad oggetto: “Appalto specifico per l'acquisizione di farmaci occorrenti alle

A

¢



Aziende Sanitarie della Regione Lazio -Farmaci 2021_ DECIMA TRANCHE,
nell'ambito del bando istitutivo avente ad oggetto il Sistema Dinamico di
Acquisizione della Regione Lazio per la fornitura di farmaci, emoderivati,
vaccini e mezzi di contrasto destinato alla AA.SS. della Regione Lazio —
Numero Gara 8227765. Determina di aggiudicazione”;

che con Deliberazione n. 82 del 9/2/2022 si & provveduto ad aderire alle
condizioni di fornitura di cui ai lotti nn. 15-16-26 e 27 della gara espletata
dalla Centrale Acquisti regionale aggiudicata con Determinazione n.G 15991
del 20/12/2021 avente ad oggetto: “Appalto specifico per l'acquisizione di
farmaci occorrenti alle Aziende Sanitarie della Regione Lazio - Farmaci 2021 _
TREDICESIMA TRANCHE, nell'ambito del bando istitutivo avente ad oggetto il
sistema dinamico di acquisizione della Regione Lazio per la fornitura di
farmaci, emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto destinato alla AA.SS. della
Regione Lazio e di altri soggetti aggregatori. Numero gara
8309426.Determina di aggiudicazione”, durata convenzioni 36 mesi;

che in relazione alle suddette adesioni, la UOC Farmaceutica ha richiesto le
seguenti modifiche/integrazioni:

Ill Tranche

- con email del 23/02/22 la Dott.ssa Auciello, Responsabile Sorveglianza e
Monitoraggio Farmaci Oncologici e Galenica Clinica, ha rappresentato la
necessita di recepire gli esiti regionali anche per il farmaco TAFINLAR nei
dosaggi da 50mg e da 75mg per le necessita della UOC Oncologia
individuato quale Centro prescrittore dalla Regione Lazio, per
'ammontare ulteriore complessivo annuale di € 73.978,79 (IVA

compresa)
LOTTO NOME DITTA TOTALE ANNUALE (Iva
COMMERCIALE esclusa)
232 TAFINLAR 75 mg NOVARTIS FARMA SPA €28.822,92
233 TAFINLAR 50 mg NOVARTIS FARMA SPA €38.430,528
Tot compl annuale | €67.253,448
(S/IVA)
Tot compl annuale | €73.978,7928
(C/IVA)

- con email del 15/03/2022 la Dott.ssa M. F. Lissia, Responsabile della
UOS Galenica Clinica, ha richiesto I'adesione alla gara in parola anche
per il farmaco YERVOY che é stato approvato dall’AlFA per la cura del
tumore polmonare NSLC in prima linea in associazione all’Optivo e
per il quale I'Azienda Ospedaliera S.Giovanni Addolorata é stata
individuata quale Centro Prescrittore;

che per entrambi i farmaci I’Azienda fornitrice Bristol Myers Squibb a
seguito della rimborsabilita di nuove indicazioni ha concesso nuove
condizioni di prezzo migliorative evidenziate nelle comunicazioni del
19/01/2022, agli atti della proponente UOC.



che per quanto rappresentato dalla sopra citata dirigente farmacista
Dott.ssa M. F. Lissia I'utilizzo combinato delle suddette specialita
medicinali sostituira nelle terapie la somministrazione del farmaco
KEYTRUDA, aggiudicato al lotto n. 72 dalla Centrale acquisti regionale
con Determinazione n. G17425/2019_Negoziata 17 e recepita da
questa Azienda con Deliberazione n. 171/DG/2020:

LOTTO NOME DITTA TOTALE ANNUALE (Iva
COMMERCIALE : esclusa)
364 YERVOY BRISTOL MYERS SQUIBB | € 391.459,50
SRL
Tot compl annuale | €430.605,45
(C/IVA)
IX Tranche
- con email del 23/02/22 la Dott.ssa P. Auciello ha rappresentato la
necessita di recepire gli esiti regionali anche per il farmaco MEKINIST
nei dosaggi da 0,5mg e da 2 mg per le necessita della UOC Oncologia
individuato quale Centro prescrittore dalla Regione Lazio, per
I’'ammontare ulteriore complessivo annuale di € 28.940,7822 (IVA
compresa):
LOTTO NOME DITTA TOTALE ANNUALE (Iva
COMMERCIALE esclusa)
193 MEKINIST 0,5 mg NOVARTIS FARMA SPA | €8.770,002
194 MEKINIST 75 mg NOVARTIS FARMA SPA | €17.539,80

Tot compl annuale | €26.309,802

(S/IVA)

Tot compl annuale | € 28.940,7822

(C/IVA)

X Tranche

- con email dell’11/03/2022, il Dott. S. Gratteri, Responsabile della UOS

Farmaci, ha comunicato la necessita di integrare |'adesione alla gara
di che trattasi anche per il farmaco TREMFYA 100 mg, per
I’ammontare ulteriore complessivo annuale di € 27.231,25 (IVA
compresa):

LOTTO NOME DITTA TOTALE ANNUALE (lva

COMMERCIALE esclusa)

39 TREMFYA JANSSEN-CILAG € 24.755,6816

Tot compl annuale | €27.231,25

(C/IVA)

X1l Tranche

con email del 04/02/2022 il Dott. S. Gratteri ha fatto pervenire
ulteriori fabbisogni afferenti la UOS Farmaci che andranno ad
integrare 'adesione gia formalizzata, per un importo complessivo
annuale di € 376.648,96 (IVA compresa):



DENOMINAZIONE ARTICOLO Importo annuo

Ragione Sociale Lotto | OPERATORE ECONOMICO (S/IVA)

Swedish Orphan DOPTELET® 20mg — 10 compresse

Biovitrum 2 rivestite con film 93.728,24 €

GRIFOLS ITALIA S.p.A. 8 | TAVLESSE 150 mg 43.410,12 €

ASTELLAS PHARMA ADVAGRAF 0,5 mg capsule rigide a

SPA 22 |rilascio prolungato 56,26 €

ASTELLAS PHARMA ADVAGRAF 1 mg capsule rigide a

SPA 23 |rilascio prolungato 240,80 €
ENVARSUS 1 MG 60 CPR A RIL.

CHIESI ITALIAS.P.A 31 |PROLUNG. 246,60 €

NOVO NORDISK SPA 33 | TRESIBA 913,61 €

BAYER S.p.A. 35 | XARELTO 20 mg 28 cpr 2.073,46 €

BAYER S.p.A. 36 | XARELTO 15 mg42 cpr 1.554,81 €

BAYER S.p.A. 37 | XARELTO 2,5 mg 56 cpr 191,95 €

Bristol-Myers Squibb

S.r.l. 41 | Eliquis 1.479,31€

BOEHRINGER

INGELHEIM ITALIA

S.p.A. 42 | PRADAXA 247194 €
EMOSINT 20 mcg/1 ml soluzione

KEDRION S.p.A. 44 |iniettabile 1.868,45 €

MSD ITALIA SRL CON

SOCIO UNICO 51 | DELSTRIGO 23.516,41 €
ENTYVIO 108 mg soluzione iniettabile

TAKEDA ITALIA SpA 61 |in penna preriempita 170.656,20 €
Importo complessivo annuo (S/IVA) 342.408,14 €
Importo complessivo annuo (C/IVA) 376.648,96 €

- che con email del 23/2/2022 la Dott.ssa P. Auciello Responsabile
Sorveglianza e Monitoraggio Farmaci Oncologici e Galenica Clinica, ha
richiesto per le necessita dell’'UOC Oncologia di integrare I'adesione
anche per il lotto n. 52 ROZLYTREK, per I'ammontare ulteriore
complessivo annuale di € 69.820,08 (IVA compresa):

LOTTO NOME DITTA TOTALE ANNUALE (lva
COMMERCIALE esclusa)

52 ROZLYTREK ROCHE €63.472,80

Tot compl annuale | €69.820,08

(C/IvA)

che in ordine a quanto sopra evidenziato si ravvisa la necessita di procedere
alla adesione integrativa per i farmaci sopra indicati ed autorizzare la
maggiore spesa secondo il seguente schema riepilogativo::

Esercizio 2022 Esercizio 2023
Il tranche UOS Galenica |sub 13.8 55.484,09 € 73.978,79 €
Il tranche UOS Galenica |sub 13.8 322.954,0875 * 430.605,45 €
IX tranche | UOS Galenica |sub 13.21 19.732,35€ 26.309,80 €
X tranche UOS Farmaci |sub 12.24 20.423,44 € 27.231,25 €
Xlll tranche | UOS Farmaci | da assumere 282.486,72 € 376.648,96 €

* importo da recuperare da sub 13.4



che la fornitura in questione costituisce condizione necessaria per la
prosecuzione del normale svolgimento delle attivita assistenziali di questa
Azienda Ospedaliera;

che pertanto si rende opportuno in attuazione della delega a suo tempo
rilasciata ex L.R. 14/2008, art. 1, comma 68 di formalizzare |'adesione alle
condizioni di aggiudicazione negoziate in attuazione alle procedure di gara di
cui alle Determinazioni della Direzione Centrale Acquisti Regione Lazio in
premessa riportate, nei limiti degli importi annui individuati nella tabella
sopra indicata;

ATTESTATO che il presente provvedimento, a seguito dell'istruttoria effettuata, nella
forma e nella sostanza e totalmente legittimo e utile per il servizio pubblico,
ai sensi dell’art. 1 della legge 20/94 e successive modifiche ed integrazioni,
nonché alla stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cui all’art. 1
della legge 241/90 e successive modifiche ed integrazioni;

PROPONE

per i motivi dettagliatamente esposti in narrativa che costituiscono parte integrante e sostanziale
del presente provvedimento:

- di recepire le condizioni di fornitura di cui alla Determinazione della Centrale Acquisti
regionale n. G 13653 del 17/11/2020 (lll Tranche farmaci) relativamente ai lotti nn. 232
TAFINLAR 75 mg, 233 TAFINLAR 50 mg e 364 YERVOY, come meglio rappresentato in
premessa;

- di integrare, pertanto, il relativo provvedimento di adesione n. 171/DG/2020 formalizzato
da questa Azienda in relazione ai fabbisogni espressi dalla UOC Farmaceutica, per un
importo annuale di € 504.584,2428 (IVA compresa) corrispondente ad un importo
complessivo stimato fino al 31/12/2023 di € 883.022,42 (IVA compresa);

- di prendere atto delle condizioni economiche migliorative offerte dalla Ditta Bristol Myers
Squibb per i farmaci YERVOY e OPTIVO con comunicazione del 19/01/2022, agli atti della
proponente UOC, per le quali 'operatore economico ha espressamente segnalato I'obbligo
di riservatezza; ‘

- di dare atto che I'importo da stanziare per 'esercizio 2022 in riferimento al lotto n. 364
YERVOY pari ad € 322.954,0875 dovra essere stornato dalla sub autorizzazione di spesa
13.4/22 tenuto conto che il farmaco in questione andra a sostituire la specialita medicinale
KEYTRUDA aggiudicata al lotto n. 72 della gara regionale di cui alla Determinazione n.
G17425/2019_Negoziata 17, recepita da questa Azienda con Deliberazione n.
171/DG/2020;

- di recepire le condizioni di fornitura di cui alla Determinazione della Centrale Acquisti
regionale G9914/2021 (IX Tranche farmaci) relativamente ai lotti nn. 193 MEKINIST 0,5 mg
e 194 MEKINIST 75 mg, come meglio rappresentato in premessa;



- diintegrare conseguentemente la Deliberazione di adesione n. 79 del 9/2/2022 disposta da
questa Azienda, per un importo annuale di € 26.309,802 (IVA compresa) corrispondente ad
un importo complessivo stimato fino al 31/12/2024 di € 72.351,96 (IVA compresa);

- di recepire gli esiti dell’aggiudicazione regionale di cui alla Determinazione n. G14554 del
25/11/2021 (X Tranche farmaci) anche per il lotto n. 39 TREMFYA come meglio
rappresentato in premessa;

- di integrare pertanto il provvedimento di adesione adottato da questa Azienda con
Deliberazione n. n. 147 del 25/02/2022, per un importo annuale di € 27.231,25 (IVA
compresa) corrispondente ad un importo complessivo fino al 31/12/2024 di € 74.885,94
(IVA compresa);

- di recepire I'aggiudicazione della Centrale Acquisti n. G 15991 del 20/12/2021 (XIll Tranche
farmaci) anche in relazione ai lotti nn. 2-8-22-23-31-33-35-36-37-41-42-44-51-52-61, come
meglio rappresentato in premessa;

- di integrare conseguentemente la Deliberazione di adesione n. n. 82 del 9/2/2022, per un
importo annuale di € 446.469,04 (IVA compresa) pari ad € 1.227.789,86 (IVA compresa)
fino al 31/12/2024;

L'onere derivante dall’adozione del presente provvedimento per complessivi € 1.935.096,09 (IVA
inclusa 10%) trova riferimento negli esercizi e sui conti secondo la seguente ripartizione:

Tranche lll_ Deliberazione n. 27/2021

ESERCIZIO 2022 Sub 13.8

UOS Galenica Clinica

Conto 501010101 per complessivi €55.484,09 (€ 322.954,09 verranno recuperati dalla sub 13.4)

ESERCIZIO 2023
UOS Galenica Clinica
Conto 501010101 per complessivi €504.584,24

Tranche IX_ Deliberazione n. n. 79 del 9/2/2022
ESERCIZIO 2022 Sub 13.21

UOS Galenica Clinica

Conto 501010101 per complessivi € 19.732,3515

ESERCIZIO 2023
UOS Galenica Clinica
Conto 501010101 per complessivi € 26.309,802

ESERCIZIO 2024
UOS Galenica Clinica
Conto 501010101 per complessivi € 26.309,802

Tranche X_ Deliberazione n.147 del 25/02/2022 @



ESERCIZO 2022 Sub 12.24
UOS Farmaci
Conto 501010101 per complessivi € 20.423,44

ESERCIZIO 2023
UOS Farmaci
Conto 501010101 per complessivi € 27.231,25

ESERCIZIO 2024
UQOS Farmaci
Conto 501010101 per complessivi € 27.231,25

Tranche XllI_ Deliberazione n. 82 del 9/2/2022
ESERCIZO 2022

UOS Farmaci

Conto 501010101 per complessivi € 282.486,72

UOS Galenica Clinica sub 13.19
Conto 501010101 per complessivi € 52.365,06

ESERCIZIO 2023
UOS Farmaci
Conto 501010101 per complessivi € 376.648,96

UOS Galenica Clinica
Conto 501010101 per complessivi € 69.820,08

ESERCIZIO 2024
UOS Farmaci
Conto 501010101 per complessivi € 376.648,96

UOS Galenica Clinica A
Conto 501010101 per complessivi € 69.820,08

La UOC Economico Finanziaria e Patrimoniale curera la registrazione contabile del valore
economico riferito agli Esercizi 2023 e 2024.

Il Direttore ff
UOC Acquisizione Beni/tervizi

@ﬁolo C(a}/@ar) -



IL DIRETTORE GENERALE

VISTO il D.L.vo 30.12.1992, n. 502 e successive modifiche ed integrazioni;

IN VIRTU’ dei poteri conferiti con Decreto del Presidente della Regione Lazio n. T00025 del
25/02/2021;;

PRESO ATTO che il Dirigente proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta

che lo stesso a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza e
totalmente legittimo e utile per il servizio pubblico, ai sensi dell’art. 1 della Legge
20/94 e successive modifiche ed integrazioni, nonché alla stregua dei criteri di
economicita e di efficacia di cui all’art. 1 della L. 241/90 e successive modifiche

ed integrazioni;

VISTO il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario
ritenuto di dover procedere

DELIBERA

di approvare la proposta cosi come formulata, rendendola disposto.

La U.O.C. Affari Generali e gestione amministrativa ALPI curera tutti gli adempimenti relativi alla
registrazione ed alla pubblicazione della presente deliberazione.

La presente deliberazione & composta da n. 11 pagine, compreso il frontespizio, e da n. 1 foglio di
registrazione e pubblicazione.




SISTEMA SANITARIO REGIONALE

+ AZIENDA OSPEDALIERA ) REGIONE

SAN GIOVANNI ADDOLORATA & LAZIO A

"

PROVVEDIMENTO DEL DIRETTORE GENERALE

N. PROPOSTA DEL 312 DEL 25.03.2022

N. DELIBERAZIONE DEL 387 DEL 02.05.2022

La presente Deliberazione viene pubblicata per esteso nell’Albo Pretorio on-line Aziendale in
data 03.05.2022 ai sensi dell’art. 31 L.R. Lazio 45/1996, come previsto dall’art. 32 L. 69/2009 e
dall’art. 12 L.R. Lazio 1/2011.

Lo Azienda Ospedaliera “Complesso Ospedaliero San Giovanni — Addolorata”
- C e Viadell'Amba Aradam 9, - 00184 Roma - Tel. (06)77051- Fax 77053253 — C.F. ¢ P.IVA 04735061006 — Cod.Attivita 8511.2
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