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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9235-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-91846807-APN-DSCLY A#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2019-91846807-APN-DSCLY A#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por e expediente citado la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos del Instituto
Nacional de Medicamentos, propiciala adquisicion de Kits Comerciales.

Que € Articulo 11 del Decreto Delegado N° 1023/01 y los Articulos 9 y 36 del Reglamento aprobado por el
Decreto N° 1030/16 establecen los requisitos legales exigidos parainiciar el procedimiento de Contratacion.

Que entre tales requisitos se exige € dictado de un Acto Administrativo en los términos del Articulo 7 delaLey
N° 19.549, que autorice € procedimiento de seleccion del contratista a utilizarse y que apruebe el Pliego de Bases
y Condiciones Particulares de la Contratacion.

Que la ex Direccion de Compras, Suministros, Logisticay Arquitectura ha emitido el informe de su competencia
mediante el que aconsgja, en virtud de lo que dispone Articulo 25 Inciso d) Apartado 1) del Decreto Delegado N°
1023/01 y los Articulos 14, 15y 27 Inciso a) del Reglamento aprobado por el Decreto N° 1030/16, la utilizacion
del procedimiento de Contratacion Directa por Compulsa Abreviada en tal solicitud, acompafiando €l Proyecto de
Pliego de Bases y Condiciones Particulares correspondiente.

Que seguin consta en e documento |F-2019-91860690-APN-DSCLY A#ANMAT seinici6 el proceso en e portal
"COMPR.AR" bgjo el nimero 66-0078-CDI19.

Que la Direccién General de Administracion y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de
Su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios y e Decreto



N©° 1030/16 y sus modificatorios.

Por €ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.-Autorizase € procedimiento establecido para la Contratacion Directa por Compulsa Abreviada
N° 66-0078-CDI19 en los términos del Articulo 25 Inciso d) Apartado 1) del Decreto Delegado N° 1023/01 y los
Articulos 14, 15y 27 Inciso @) del Reglamento aprobado por el Decreto N° 1030/16 a los efectos de seleccionar €l
proveedor o Co-contratante para la adquisicion de Kits Comerciales (Biol 6gicos).

ARTICULO 2°. - Apruébase e Pliego de Bases y Condiciones Particulares que, como anexo PLIEG-2019-
92582175-APN-DGA#ANMAT, forma parte integrante de la presente Disposicion a los efectos de iniciar €
procedimiento de contratacion referido en el Articulo precedente.

ARTICULO 3°.-Registrese, girese ala Coordinacion de Compras, a sus efectos.
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PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES PARTICULARES

“ADQUISICION DE KITS COMERCIALES (BIOLOGICOS)(NL)"

Nombre del Organismo ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
Contratante TECNOLOGIA MEDICA, A.N.M.A.T.

PROCEDIMIENTO DE SELECCION

Tipo: Contratacion Directa/Compulsa Abreviada |N° 66-0078-CDI19 Ejercicio: 2019

Clase: Sin clase.

Modalidad: Sin Modalidad.

Expediente N°: EX-2019-91846807-APN-DSCLYA#ANMAT.

Rubro Comercial: Productos Médicos Farmacéuticos y de Laboratorio.

Objeto de la contratacion: Adquisicion de Kits Comerciales (Bioldgicos)(NL).

Costo de pliego: 0 (cero pesos).

PRESENTACION DE OFERTAS

Plazo y Horario

Hasta el (1) de (1) del 2019 a las (1) hs.

ACTO DE APERTURA

Dia y Hora

El (1) de (1) del 2019 a las (1) hs.

1. Objeto de esta Contratacién

El presente llamado a Contratacién tiene por objeto la Adquisicion de Kits Comerciales
(Bioldgicos)(NL), para la Direccion de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos del
Instituto Nacional de Medicamentos, segun lo descripto en el punto 12-Bienes solicitados y

esta compuesto por QUINCE (15) renglones.

2. Apertura de las ofertas.

La apertura de las ofertas se realizarda a través del portal COMPR.AR
(https://comprar.gob.ar), segun lo establecido en el Articulo 11 del Anexo I de la Disposicién
65-E/2016 ONC, a las (1) horas del dia (1) de (1) de 2019.

3. Terminologia.

A los efectos de aplicacién de este pliego y todo otro documento contractual, se utilizaran las

siguientes denominaciones:
“Contratacion” Por este procedimiento de Contratacién.

“Organismo Contratante” Por A.N.M.A.T.

“Oferente” Por la persona fisica y/o jurl’dic?’].?ﬁ%—fﬁi@%iégﬁi%%PN-DGA#ANMAT

(1) Se fijaran al momento de la publicidad o notificacion al proveedor o co-contratante (segun lo
establecido en el Articulo 17 del Manual de Procedimiento aprobado por Disposicién O NC E 62/16.)
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“Adjudicatario” Por la persona fisica y/o juridica, cuya oferta ha sido

adjudicada.

4. Plazo de mantenimiento de las ofertas.

Los Oferentes deberan mantener las ofertas segln lo establecido en el Articulo 54 del

Reglamento aprobado por el Decreto N° 1030/16.

5. Forma de presentacidon de las ofertas.

Las ofertas deberan ser presentadas a través del portal COMPR.AR (https://comprar.gob.ar),
segun lo establecido en el Articulo 9 del Anexo I de la Disposicion 65-E/2016 ONC.

A todos los efectos legales las partes se obligan a fijar domicilio en el radio de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires donde seran validas las notificaciones que alli se realicen, aunque

las partes no vivan o no se encuentren en ellos.

Los contratantes se someten a la Jurisdiccion de los Tribunales del Fuero en lo Contencioso
Administrativo Federal en el caso de iniciar acciones judiciales derivadas de este contrato

renunciando a cualquier otro fuero que les pudiera corresponder.

La presentacion de la oferta significa, por parte del Oferente, la conformidad y aceptacion de
las clausulas que rigen la presente Contratacidon, e implicara el pleno conocimiento de la
reglamentacion de las contrataciones del Estado, Decreto Delegado N° 1023/01, Reglamento
aprobado por el Decreto N° 1030/16, Pliego Unico de Bases y Condiciones Generales, normas
modificatorias, complementarias y el presente Pliego de Bases y Condiciones Particulares,

cuyas disposiciones regiran todo el procedimiento.

6. Requisitos de las ofertas.

Las cotizaciones deberan ajustarse a lo estipulado en los Articulos 13, 14, 15, 16 y 17 del
Pliego Unico de Bases y Condiciones Generales del Régimen de Contrataciones de la
Administracion Pablica aprobado por Disposicion ONC E 63/16.

Sélo se aceptard una propuesta principal y hasta una propuesta alternativa, ambas deben
cumplir la totalidad de los requisitos técnicos enunciados en este pliego.

El precio de los bienes aqui solicitados debera ser cotizado en pesos.

El precio cotizado serd el precio final que deba pagar el Organismo Contratante por todo

concepto.

Seran declaradas inadmisibles las ofertas que modifiquen o condicionen las cldusulas del

presente pliego y/o impliquen apartarse del régimen aplicado.

A los efectos impositivos el Organismo Contratante seréd considerado IVA exento.

7. Aclaraciones y consultas al Pliego de Bases y Condiciones Particulares.

Las consultas deberan ajustarse a lo establecido en el Articulo 49 del Reglamento aprobado
por el Decreto N° 1030/16 y el Articulo 7 del Anexo I de la Disposicién 65-E/2016 ONC, y
deberan ser efectuadas a través del portal COMPR.AR (https://comprar.gob.ar).

PLIEG-2019-92582175-APN-DGA#ANMAT

(1) Se fijaran al momento de la publicidad o notificacion al proveedor o co-contratante (segun lo
establecido en el Articulo 17 del Manual de Procedimiento aprobado por Disposicién O NC E 62/16.)
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Los interesados podran formular consultas respecto del Pliego de Bases y Condiciones
Particulares y sus anexos hasta TRES (3) dias antes del plazo fijado para la presentacion de

las ofertas.

Toda aclaracion, agregado, modificacién o supresion de los documentos de la Contratacion
sera realizada por circular debidamente emitida por la A.N.M.A.T. a través del mencionado
portal. Las Circulares Aclaratorias y Modificatorias se ajustaran a lo establecido en el Articulo

50 del Reglamento aprobado por el Decreto N° 1.030/16.

Las aclaraciones serdn contestadas hasta DOS (2) dias antes de la fecha fijada para la
presentacion de las ofertas a todos los interesados que hayan obtenido el Pliego de Bases y
Condiciones Particulares. A dichos efectos se tendra por valido el domicilio que los Oferentes
constituyan al momento de adquirir la documentacion de la Contratacién. Sera

responsabilidad de ellos constatar su correccidon y comunicar su cambio, si lo hubiere.

Para el caso de las aclaraciones que quisiere efectuar el Organismo Contratante, éste podra

realizarlas hasta DOS (2) dias antes de la fecha fijada para la presentacion de las ofertas.

8. Parametros de evaluacién de ofertas.

Las ofertas seran evaluadas siguiendo los siguientes criterios:

Se verificard que las ofertas cumplan los aspectos formales requeridos por el Decreto
Delegado N° 1023/01, por el Reglamento aprobado por el Decreto N° 1030/16 y, normas
reglamentarias, el Pliego Unico de Bases y Condiciones Generales y el presente Pliego de

Bases y Condiciones Particulares.

Se evaluara la calidad de los Oferentes, en base a la consulta al Sistema de Informacion de
Proveedores (SIPRO) teniendo en cuenta: a) Cumplimiento contractual b) Calidad de la

prestacién en casos similares y c¢) Si fue sancionado por incumplimiento contractual.
Se verificara que los Oferentes no estén inscriptos en el REPSAL.

Las ofertas que se consideren admisibles en los términos de los parrafos anteriores seran
analizadas para comprobar el total cumplimiento de las especificaciones técnicas detalladas

en este Pliego de Bases y Condiciones Particulares.

Las ofertas que cumplan la totalidad de las especificaciones técnicas seran analizadas con el

objeto de seleccionar los bienes mas convenientes para el Organismo Contratante.

En cualquier circunstancia, la A.N.M.A.T. se reserva el derecho de adjudicar los bienes que
forman parte del presente llamado, a la oferta mas conveniente en funcién de su exclusiva

evaluacion.
9. Garantias.

Las garantias solicitadas deberan ajustarse a lo establecido en los Articulos 77, 78, 79 y 80
del Reglamento aprobado por el Decreto N°1030/16, los Articulos 37, 38, 39 y 40 del Pliego
Unico de Bases y Condiciones Generales del Régimen de Contrataciones de la Administracion
Nacional aprobado por Disposicién ONC E 63/16 y los Articulos 10, 13 y 16 del Anexo I de la
Disposicion ONC 65-E/16. PLIEG-2019-92582175-APN-DGA#ANMAT

(1) Se fijaran al momento de la publicidad o notificacion al proveedor o co-contratante (segun lo
establecido en el Articulo 17 del Manual de Procedimiento aprobado por Disposicién O NC E 62/16.)
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La documentacion que acredite la constitucion de la garantia de impugnacion debera
presentarse ante la Direccion de Compras, Suministros, Logistica y Arquitectura, previo a
formalizar la impugnacion dentro de las VEINTICUATRO (24) horas de ingresada al portal
https://comprar.gob.ar.

Para el caso de las Garantias de Mantenimiento de Oferta, el plazo de entrega sera de
VEINTICUATRO (24) horas posteriores a la Apertura de la Ofertas.

Las garantias de cumplimiento de contrato deberan ser entregadas dentro de los CINCO (5)
dias del perfeccionamiento del Documento Contractual. Previo a la entrega, debera cargarse

en el portal https://comprar.gob.ar.

Todas las garantias deberan ser entregadas en Av. De Mayo 869, piso 11 de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, de lunes a viernes en el horario de 10hs a 13hs y de 14hs a
16hs.

10. Recepcidn definitiva y facturacién.

A partir de que el Adjudicatario concluya con la entrega de los bienes solicitados, el
Organismo Contratante se reserva un plazo de hasta QUINCE (15) dias destinado a efectuar
las pruebas de verificacion de las capacidades y/o cualidades del bien, segun las

especificaciones requeridas.

Si durante dicho plazo se constata que los bienes solicitados no alcanzan las capacidades y/o
cualidades exigidas, los funcionarios con competencia para otorgar la Recepcion Definitiva
intimaran al Adjudicatario a realizar la adecuacion de los bienes solicitados. En caso de que
las adecuaciones de los bienes no resultaren satisfactorias con lo solicitado, el Organismo

Contratante podra dar por terminada la adjudicacion correspondiente.

De cumplirse satisfactoriamente dichas verificaciones, el Organismo Contratante procederd a

extender el Certificado de Recepcion Definitiva de los bienes solicitados.

Los funcionarios responsables de la Recepcion Definitiva extenderan un certificado en
original, que se entregara al Adjudicatario, y dos copias, una de las cuales se agregara al
expediente de la contratacion, y la otra dara inicio a un Anexo del principal como incidente
de pago, debiendo remitir esta documentacién al drea del Organismo Contratante designada

para recibir las facturas de los Adjudicatarios.

Las facturas seran presentadas una vez recibida la conformidad definitiva de la recepcidn, en
Av. de Mayo 869, 11° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires en la Direccion de Compras,

Suministros, Logistica y Arquitectura Tel: 4340-0833, interno: 1937.

11. Consideraciones y requerimientos generales.

Todos los requerimientos y especificaciones de los bienes objeto de esta Contratacion y
enumerados en este Pliego de Bases y Condiciones Particulares, deben ser considerados
minimos, pudiendo el Oferente presentar ofertas cuyas caracteristicas superen o mejoren las
aqui solicitadas.

Todos los bienes propuestos deben ser nuevos y sin uso.

PLIEG-2019-92582175-APN-DGA#ANMAT
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12. Bienes solicitados.

Rengldn 1:(Catalogo: 2.5.1-9052.1875)

UN (1) Kit conteniendo complejo biotina/avidina apto para ELISA, conteniendo 2 ml de
Reactivo A y 2 ml de Reactivo B. Tipo VECTASTAIN ABC kit Marca VECTOR LABS catalogo PK-
4000. Se requiere vencimiento como minimo de 1 afio a partir de la entrega en INAME.

Entrega: Conservar a 2-8 °C.
Renglén 2: (Catalogo: 2.5.1-9052.1006)

TRES (3) Viales por 5,2 ml c/u de amebocito lisado lim, pol, sensib. 0,06 EU/mI| para
deteccién de endotoxina, tipo ENDOSAFE catalogo R15006. Se requiere vencimiento como

minimo de 1 afo a partir de la entrega en INAME.
Rengloén 3: (Catalogo: 2.5.1-9052.1006)

TRES (3) Viales por 5,2 ml ¢/u de amebocito lisado lim, pol, sensib. 0,03 EU/mI| para
deteccion de endotoxina, tipo ENDOSAFE catalogo R15003. Se requiere vencimiento como

minimo de 1 ano a partir de la entrega en INAME.
Renglén 4: (Catalogo: 2.5.1-9052.1006)

UN (1) Vial por 5,2 ml c/u de amebocito lisado lim, pol, sensib. 0,25 EU/ml para deteccidn de
endotoxina, tipo ENDOSAFE catdlogo R11025. Se requiere vencimiento como minimo de 1

afio a partir de la entrega en INAME.
Rengloén 5: (Catalogo: 2.5.1-9052.1006)

DOS (2) Viales por 5,2 ml c/u de amebocito lisado lim, pol, sensib. 0,125 EU/mIl para
deteccién de endotoxina, tipo ENDOSAFE catdlogo R11012. Se requiere vencimiento como

minimo de 1 afio a partir de la entrega en INAME.
Renglén 6: (Catalogo: 2.5.1-9052.1208)

CUATRO (4) Kits para la determinacién de actividad del Factor VIII en plasma humano,
fracciones sanguineas y preparaciones purificadas. El kit contiene Sustrato cromogénico S-
2765 + 12581; Factor Reactivo (IXa bovino, X y trombina, cloruro de calcio y fosfolipidos);
soluciéon buffer. Tipo COAMATIC FACTOR VIII catdlogo 822585. Se requiere vencimiento

como minimo de 1 afio a partir de la entrega en INAME. Adjudicacién conjunta con renglén 8.
Renglén 7: (Catalogo: 2.5.1-9052.1209)

DOS (2) Cajas por 10 unidades c/u de Plasma humano normal liofilizado comercial
SIEMENS-CONTROL PLASMA N-CONTROL N 10 por 1ml (para reconstituir). Tipo SIEMENS
CATALOGO SAP 104446234. De igual numero de lote. Se requiere vencimiento como minimo

de 1 afio a partir de la entrega en INAME. Adjudicacién conjunta con renglén 10.
Renglén 8: (Catalogo: 2.5.1-9052.1211)

DOS (2) Cajas con 10 viales c/u de Plasma deficiente en Factor VIII para reconstituir con 1
ml| de agua reactivo. Tipo PLASMA DEFICIENTE FVIII por 10 por 1ml catdlogo T1508. Se
PLIEG-2019-92582175-APN-DGA#ANMAT

(1) Se fijaran al momento de la publicidad o notificacion al proveedor o co-contratante (segun lo
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requiere vencimiento como minimo de 1 afio a partir de la entrega en INAME. Adjudicacion

conjunta con renglén 6.
Renglén 9: (Catalogo: 2.5.1-9052.1214)

DOS (2) Cajas con 10 Viales c/u de polvo liofilizado para reconstituir con 1ml de H20, de
Trombina de Plasma Humano, reactivo comercial, de actividad una vez reconstituido mayor o
igual a 10 NIH, tipo THROMBIN FROM HUMAN PLASMA - SIGMA ALDRICH catalogo T8885 -

10VL. Se requiere vencimiento como minimo de 1 afio a partir de la entrega en INAME.
Rengldn 10: (Catalogo: 2.5.1-9052.1217)

UNA (1) Caja conteniendo 10 Reactivos DADE ACTIN FSL activado PTT REAGENT ACTIN FSL
de 10 ml c/u. Tipo SIEMENS CATALOGO SAP 10445714. Se requiere vencimiento como

minimo de 1 ano a partir de la entrega en INAME. Adjudicacién conjunta con renglén 7.
Renglén 11: (Catalogo: 2.5.1-9052.1268)

TRES (3) Kits ELISA para determinacién de IL 1 beta: HU IL-1 BETA OPTEIA KIT II 2PLT
904,90 (RUO), tipo marca BD catalogo BDB-557966.

Renglén 12: (Catalogo: 2.5.1-9052.1268)

CINCO (5) Kits conteniendo Elisa R-Biopharm Ridascreen Gliadin R7001 x 96
determinaciones c/u. Se requiere vencimiento como minimo de 1 afio a partir de la entrega
en INAME.

Renglon 13: (Catalogo: 2.5.1-9052.1270)

CINCO (5) Envases por 105 ml de coctail de extraccidn de test de gliadina para
determinacién de gluten R-BIOPHARM c/u. Se requiere como minimo de 1 afio a partir de la
entrega en INAME.

Renglén 14: (Catalogo: 2.5.1-9052.1414)

UNA (1) Caja por 10 viales con polvo liofilizado para reconstituir de Factor Xa 71 NKAT, tipo
CHROMOGENIX catdlogo 820985. (Se aceptan cajas por viales individuales que
cumplimenten la totalidad de lo pedido). Se requiere vencimiento como minimo de 1 afio a

partir de la entrega en INAME.
Rengldn 15: (Catalogo: 2.5.1-9052.1735)

DOS (2) Kits para la determinacién de endotoxinas bacterianas por el método Cinético
Cromogénico de Punto Final: ENDOCHROME K256 TEST KIT, tipo ENDOSAFE catdlogo ENDR1
708K.

13. Entrega.

13.1 Plazo de entrega de los bienes

Los bienes aqui solicitados deberan entregarse en total acuerdo con los requerimientos
especificados en este Pliego de Bases y Condiciones Particulares, en un plazo no mayor a

TREINTA (30) dias corridos contados a partir del perfeccionamiento del Documento

Contractual. PLIEG-2019-92582175-APN-DGA#ANMAT
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Para el caso de los bienes que deban ser importados, el plazo de entrega es de NOVENTA
(90) dias corridos contados a partir del perfeccionamiento del Documento Contractual. A tal

efecto, los oferentes deberan indicar dicha condicién en cada renglon ofertado.

13.2 Autorizaciéon expresa de entrega

Previo a la entrega de los bienes, los adjudicatarios deberan solicitar la autorizacion expresa
a la Direccion de Compras, Suministros, Logistica y Arquitectura, mediante correo

electronico, a julian.rube@anmat.gob.ar y mariana.cerami@anmat.gob.ar. En dicho correo

deberan informar N° de expediente, N° de proceso, N° de Documento Contractual y
Renglones que se entregaran. Una vez obtenida la autorizacién se podra proceder a la
entrega en el dia y horario informado por la direccion en la autorizacidon previa, la cual

también designara un responsable para la recepcion de los bienes y su respectivo control.

Cabe aclarar que no se recibiran los bienes y/o servicios hasta no emitir la autorizacion

mencionada.

14. Sanciones y Penalidades.

Los Oferentes, Adjudicatarios o Co-contratantes podran ser pasibles de las sanciones y/
penalidades establecidas en el Articulo 29 del Decreto Delegado N° 1023/01 y los Articulos
102, 103, 104, 105, 106, 107, 108 y 109 del Reglamento aprobado por el Decreto N°
1030/16.

15. Autoridad Competente.

Con el fin de dar cumplimiento a lo estipulado en el Decreto N° 202/17 y la comunicacion
General N° 76 ONC, se detallan los funcionarios con competencia para autorizar la
convocatoria, eleccidon de procedimiento, aprobar pliegos y la preseleccién en etapa multiple,

dejar sin efecto, declarar desierto, aprobar el procedimiento, adjudicar y declarar fracasado:
Dr. Carlos Alberto Chiale — Administrador Nacional
Dr. Waldo Horacio Belloso - Sub Administrador Nacional.

A tal fin se debera completar y agregar a la oferta la DDJJ de Intereses (ANEXO I).

PLIEG-2019-92582175-APN-DGA#ANMAT
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ANEXO I
EXPEDIENTE: EX - 2019-91846807-APN-DSCLYA#ANMAT
PROCESO: 66-0078-CDI19

ADQUISICION DEKITS COMERCIALES (BIOLOGICOS)(NL).

DECLARACION JURADA DE INTERESES

RAZON SOCIAL:

C.U.L.T.:

DIRECCION:

TELEFONO:

CORREO ELECTRONICO:

Por la presente declaro bajo juramento que SI/NO (Tachar segin corresponda) me encuentro

alcanzado por alguno de los supuestos de vinculacion establecidos en los Articulos 1 y 2 del
Decreto N° 202/2017.

PLIEG-2019-92582175-APN-DGA#ANMAT
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