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Oggetto: Indizione della procedura di acquisto tramite RdO sul MePA, ai sensi dell’art. 36
comma 2, lettera b) del D. Lgs. n. 50/2016, da aggiudicare sulla base del criterio dell’offerta
economicamente pill vantaggiosa individuata sulla base del miglior rapporto
qualita/prezzo, per V'affidamento di un servizio per la gestione del ciclo di vita del bandi
per la ricerca indipendente — CIG 7192710C0D

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 delleconomia ¢ delle finanze, del 20 settembre 2004, recante norme
sullorganizzazione e il funzionamento dell’Agenzia itallana 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;

Vista 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 17 novembre 2016, vistato ai sensi dell'art. 5,
comma 2, del D.lgs. n. 123/2011 dall'Ufficio centrale del bilancio presso il Ministero della
Salute in data 18 novembre 2016, al n. 1347, con cui & stato nominato Direttore generale
dell’Agenzia italiana del farmaco, Mario Melazzini;

Visto il decreto del Ministro della Salute del 31 gennaio 2017, vistato ai sensi dell’art. 5,
comma 2, del D.lgs. n. 123/2011 dall’'Ufficio centrale del bilancio presso il Ministero della
Salute in data 06 febbraio 2017, al n. 141, con cui il Prof. Mario Melazzini & stato confermato
Direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco, ai sensi dell’art. 2, comma 160, del
decreto-legge 3 ottobre 2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2006, n. 286; ;
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Visto il decreto legislativo n. 50/2016 recante “Codice dei Contratti Pubblicl” e ss.mm.ii. e in
particolare I'art. 36, comma 2, lettera b) che disciplina I'affidamento dei contratti di importo
inferlore alle soglie di rilevanza comunitaria mediante procedura negoziata;

Viste le Linee Guida di attuazione del D. Lgs. 18 aprile 2016, n. 50 emesse dall’ANAC ed In
particolare: le Linee Guida n. 2 recanti “Offerta economicamente pili vantaggiosa” approvate
dal Consiglio dell’Autorita con delibera n. 1005 del 21/9/2016, le Linee Guida n. 3 recanti
“Nomina, ruolo e compiti del responsabile unico del procedimento per I'affidamento di
appalti e concessloni” approvate dal Consiglio dellAutorita con delibera n. 1096 del
26/10/2016, le Linee Guida n. 4 recanti “Procedure per |'affidamento dei contratti pubblici di
importo inferiore alle soglie di rilevanza comunitaria, indagini di mercato e formazione e
gestione degli elenchi di operatori economici” approvate dal Consiglio dell’Autorita con
delibera n. 1097 del 26/10/2016, le Linee guida n. 5 recanti “Criteri di scelta dei commissari
di gara e di iscrizione degli esperti nell’Albo nazionale obbligatorio del componenti delle
commissioni giudicatrici” approvate dal Consiglio dell’Autorita con delibera n. 1190 del
16/11/2016;

Visto il D.P.R. 5 ottobre 2010 n. 207 recante “Regolamento di esecuzione ed attuazione del
decreto legisiativo 12 aprile 2006, n. 163, recante Codice dei contratti pubblici relativi a
favori, servizi e forniture in attuazione delle direttive 2004/17/CE e 2004/18/CE" per la parte
vigente;

Visti la Legge, 11/12/2016 n® 232, G.U. 21/12/2016 recante “Bilancio di previsione dello
Stato per I'anno finanziario 2017 e bilanclo pluriennale per Il triennio 2017-2019" e il Decreto
Legge 30 dicembre 2016, n. 244 recante “Proroga e definizione di termini”;

Visto il Regolamento di Contabilita dell’Agenzia ltaliana del Farmaco come madificate con
delibera del Consiglio di Amministrazione n. 28 del 9 ottohre 2006;

Visto il budget per I'anno 2017 dell’Agenzia Italiana del Farmaco;

Visto il decreto della Regione Toscana - Direzione Generale della Giunta Regionale n. 7250
del 4 agosto 2016 con il quale & stato disposto il comando presso I'AIFA per il periodo di un
anno (dal 1 settembre 2016 al 31 agosto 2017) del Dott. Giancarlo Galardi;

Viste le determinazioni direttoriali nn. 1135, 1140, 1139 e 1141 del 17 agosto 2016 con cul
sono stati conferiti al dott. Giancarlo Galardi gli incarichi, rispettivamente, di dirigente del
Settore Information Communication Technology di cui all'art. 8, comma 1 del Regolamento
sopra citato, di dirigente dell’Ufficio Database & Analisi (ad interim) di cui all’art. 8, comma
2, lett. a) del medesimo Regolamento, di dirigente dell’Ufficio Technology & Communication
(ad interim) di cui all’art. 8, comma 2, lett. b) del medesimo Regolamento, nonché di
dirigente dell’Ufficio Gestione IT & Net Security (ad interim) di cui all’art. 8, comma 2, lett, c)
del medesimo Regolamento;

Vista la determinazione direttoriale n. 1514 in data 14 dicembre 2016 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 Contabilitd AIFA e del paragrafo art. 7
delle Linee Guida ANAC n. 3 sopra cltate — & stato conferito al dott. Giancarlo Galardi il ruolo
di “Responsabile delle procedure di affidamento e di esecuzione dei contratti pubblici di
servizi e forniture” (RUP) sia per appalti che non rivestono particolare complessita di importo
inferiore, pari o superiore alle soglie di cui all’art. 35 del Codice, sla per appalti in materia ICT
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- definiti dalle citate Linee Guida ANAC appalti che rivestono particolare complessita - di
importo inferiore, pari o superiore alle soglie di cui all'art. 35 del Codice;

Preso atto che con comunicazione del 19 luglio 2017 il dott. Giancarlo Galardi, dirigente in
comando presso I'Agenzia Italiana del Farmaco dalla Regione Toscana con decreto della
Direzione Generale della Giunta Regionale n. 7250 del 4 agosto 2016, ha manifestato la
volontd di non procedere al rinnovo del Comando presso 'Agenzia ltaliana del Farmaco in
scadenza il 31/08/2017 e di essere riassegnato da tale data nell'organico della Regione
Toscana; '

Preso atto altresi della prossima scadenza al 18/12/2017 del contratto CIG 684182656C,
sottoscritto in data 19/12/2016 da AIFA e dal Consorzio di Bioingengeria e Informatica
Medica, giusta determina autorizzativa DG n. 1502 del 9 dicembre 2016, per il servizio di
personalizzazione del software workflow della ricerca/wfr (piattaforma tecnologica di
servizio per la gestione del ciclo di vita dei protocolli presentati nell’ambito del bando Aifa
2016 del Ministero della Salute), per un importo complessive di € 111.620,00
(centoundicimilaseicentoventi/00), oltre IVA;

Visto il Modulo “Richiesta Acquisti previsti nel Budget” redatto, unitamente al Capitolato
Tecnico dal dott. Galardi - nella qualita di Dirigente del Settore Information Communication
Technology nonché Responsabile (RUP) delle procedure di affidamento e di esecuzione dei
contratti pubblici di servizi e forniture sino al 31 agosto 2017 - e trasmesso con prot. n.
ICT/GG/85695/P del 03/08/2017 assunto in pari data al prot. n. CB/85812/A, con il quale si
richiede un servizio per |a gestione del ciclo di vita dei bandi per |a ricerca indipendente, per
un importo previsto pari a € 190.000,00 (centonovantamila/00) oltre IVA e per la durata di
24 mesi;

Preso atto del visto della sezione “Programmazione e Controllo economico-gestionale” in
data 10/08/2017 n. 87/17 attestante la copertura finanziaria;

Vista la Relazione Tecnica del Settore Information Communication Technology, allegata al
suddetto Modulo A, nella quale vengono espostl | motivi sottesi all'acquisto in argomento;

Preso atto del Caplitolato Tecnhico predisposto e trasmesso in data 3 agosto 2017 dal Dott.
Giancarlo Galardi, nella sua qualitd di Dirigente del Settore Information Communication
Technology, in allegato al suddetto Modulo A, nel quale vengono dettagliatamente descritti |
servizi richiesti da acquisire mediante procedura di gara, le condizioni contrattuali e i
punteggl da attribuire;

Vista la determinazione direttoriale n. 1501 in data 28/08/2017 con cui - ai sensi del
combinato disposto di cui all’art, 31 del D. Lgs. n. 50/2016, dell’art, 10, comma 2, lett, ) del
D.M. n. 245/2004, dell’art. 21 del Regolamento di Contabilitd AIFA e del paragrafo art. 7
delle Linee Guida ANAC n. 3 sopra citate — a far data dall’l settembre 2017 il Direttore
Generale dell’AlFA, Mario Giovanni Melazzini, ha assunto il ruolo di “Responsabile delle
procedure di affidamento e di esecuzione dei contratti pubblici di servizi e forniture” (RUP)
degli appalti di servizi e forniture e concessloni di servizi, anche in materia ICT che non
rivestono particolare complessita, di importo inferiore, pari o superiore alle soglie di cui
all'art. 35 del Codice;

Conslderato che trattasi di gara il cui espletamento non riveste profili di particolare
complessita avuto riguardo sia all’entita dell'importo posto a base d’asta sia alla tipologia dei
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servizi oggetto di gara la cui descrizione unitamente alle condizioni contrattuali e ai punteggi
da attribuire risultano tutti puntualmente gia dettagliati e descritt! nel Capitolato Tecnico dal
Dott. Galardi in possesso di adeguato titolo di istruzione e della relativa esperienza
professionale;

Visto l'art. 1, comma 450, della L. n. 296/2006 in virtu del quale “Dal 1° luglio 2007, le
amministrazioni statali centrali e periferiche, ad esclusione degli Istituti e delle scuole di ogni
ordine e grado, delle istituzioni educative e delle istituzioni universitarie, per gli acquisti di
beni e servizi al di sotto della soglia di rillevo comunitario, sono tenute a fare ricorso al
mercato elettronico della pubblica amministrazione di cui all’articolo 328, comma 1, del
regolamento di cui al decreto del Presidente della Repubblica 5 ottobre 2010, n. 207. Fermi
restando gli obblighi e le facoltd previsti al comma 449 del presente articolo, le altre
amministrazionf pubbliche di cui all'articolo 1 del decreto legisiativo 30 marzo 2001, n. 165,
per gli acquisti di beni e servizi di importo inferiore alla soglia di rilievo comunitarfo sono
tenute a fare ricorso al mercato elettronico della pubblica amministrazione ovvero ad altri
mercati elettronici istituiti ai sensi del medesimo articolo 328 ovvero al sistema telematico
messo a disposizione dalla centrale regionale di riferimento per lo svolgimento delle relative
procedure.”;

Visto il comma 512 dell’art. 1 della legge 28 dicembre 2015, n. 208 in virtu del quale “Al fine
di garantire ['ottimizzazione e la razionalizzazione degli acquisti di beni e servizi informatici e
di connettivita, fermi restando gli obblighi di acquisizione centralizzata previsti per i beni e
servizi dalla normativa vigente, le amministrazioni pubbliche e le societd inserite nel conto
economico consolidato della pubblica amministrazione, come individuate dall'lstituto
nazionale di statistica (ISTAT) ai sensi dell'articolo 1 della legge 31 dicembre 2009, n. 196,
provvedono ai propri approvvigionamenti esclusivamente tramite Consip SpA o i soggetti
aggregatori, ivi comprese le centrali di committenza regionali, per i beni e | servizi disponibili
presso gli stessi soggetti”; ‘ ' '

Verificata la presenza sul Mercato Elettronico della Pubblica Amministrazione (MePA) dej
servizi di cui si necessita all'interno del seguente Bando “Prestazione di Servizi alle Pubbliche
Amministrazioni” nella Categoria “Servizi per I'Information Communication Technology” di
cui all'Allegato 35 al Bando medesimo, sottocategoria - catalogo dei servizi sviluppo e
gestione applicazioni software, Servizio: CPV 72000000-5 — Servizi Applicativi”;

Considerata, pertanto, la necessitd dell’AIFA di avviare una procedura di acquisto tramite
RdO sul MePA, ai sensi degli artt. 36 comma 2, lettera b) del D. Lgs. n. 50/2016, da
aggiudicare sulla base del criterio dell’offerta economicamente pill vantaggiosa individuata
sulla base del miglior rapporto qualita/prezzo, per un importo a base d’asta di euro
190.000,00 (centonovantamila/00), oltre IVA, per 'affidamento di un servizio per la gestione
del ciclo di vita dei bandi per la ricerca indipendente;

Rilevata la presenza sul MePA di numerosi operatori economici fornitori del servizio de quo,
validamente abilitati sul MePA alla data odierna;

Vista la sentenza TAR Lazio 1 marzo 2012, n. 2108 e ritenuto opportuno invitare alla
procedura di gara l'attuale fornitore, Consorzio di Bioingegneria e Informatica Medica —
P.IVA 01515320180, che, a tutt’oggi, risulta aver prestato regolare esecuzione nello
svolgimento del contratto in essere;
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Ritenuto opportuno invitare alla procedura in argomento ulteriori n. 10 (dieci) operatori
economici, in ossequio ai principi di libera concorrenza, trasparenza, non discriminazione e
parita di trattamento da individuare mediante sorteggio effettuato direttamente dal Sistema
di E-procurement del MePA ;

Preso atto che gli operatori economici individuati mediante sorteggio effettuato
direttamente dal Sistema di E-procurement del MePA sono i seguenti, come da file allegato:

— ACS ALVEARE SOCIETA' COOPERATIVA SOCIALE — P.IVA 03299960249

- MEDIATEC DI GIBELLI ING. MARIANO — P.IVA 07735360013 '
—  TMP GROUP IT SRL. — P.IVA 02690730847

— EL.DA SERVICE 5.R.L — P.IVA 01832990285 :

— LE FUCINE ART&MEDIA SNC DI CENCI E. & C - P.IVA 02750090546

— NATHAN INSTRUMENTS SRL -~ P.IVA 12584710151 '

— A.P.SYSTEMS — P.IVA 08543640158

— COMER SERVIZI SRL - P.IVA 04520721210

— C.P.R. CONSULTING 5.R.L. = P.IVA 02830200834

— PARENTESIKUADRA SRL — P.IVA 02084080064

DETERMINA

Art. 1
{indizione)
1. E indetta una procedura di gara tramite RdO sul MePA, al sensi dell'art. 36 comma 2,
lettera b) del D, Lgs, n. 50/2016, per I'affidamento di un servizio per la gestione del ciclo di
vita dei bandi per la ricerca indipendente, per un periodo di 24 mesi dalla data di stipula del
contratto che verra sottoscritto con I'aggiudicatario -della procedura de qua, salvo diversa
determinazione dell’AlFA;

2. Alla procedura di gara saranno invitati | seguenti n. 11 operatori economici abilitati nelle
predette categorie presenti sul MePA:

— ACS ALVEARE SOCIETA' COOPERATIVA SOCIALE — P.IVA 03299960249

— MEDIATEC DI GIBELLI ING. MARIANO — P.IVA 07735360013

— TMP GROUP IT SRL — P.IVA 02690730847

— EL.DA SERVICE SRL — P.IVA 01832990285

— LE FUCINE ART&MEDIA SNC DI CENCI E. & C. —P.IVA 02750090546

— NATHAN INSTRUMENTS SRL — P.IVA 12584710151

— A.P. 5YSTEMS — P.IVA 08543640158

-~ COMER SERVIZI SRL — P.IVA 04520721210

— C.P.R. CONSULTING S5RL — P.IVA 02830200834

- PARENTESIKUADRA SRL - P.IVA 02084080064

— CONSORZIO DI BIOINGEGNERIA E INFORMATICA MEDICA — CBIM — P.VA
01515320180

3. 'aggiudicazione verra effettuata-sulla base del criterio dell’offerta economicamente pil
vantaggiosa individuata sulla base del miglior rapporto qualita/prezzo.
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Art. 2
(criteri di individuazione della commissione giudicatrice)
1. La valutazione delle offerte dal punto di vista tecnico ed economico sara effettuata, ai
sensi dell’art, 77 del D. Lgs. n. 50/2016 e ss.mm.il., da una Commissione gludicatrice interna
allAIFA, nominata dal Direttore Generale dell’AIFA dopo |a scadenza del termine per la
presentazione delle offerte.

2. La Commissione sard composta da numero tre membri interni alla Stazione Appaltante,
esperti nello specifico settore cui afferisce I'oggetto della gara.

In particolare i membri, ai fini di consentire la valutazione dell’offerta dal punto di vista
tecnico ed economico, dovranno possedere le seguenti caratteristiche:

a) essere dipendente in servizio presso I'Agenzia;

b) avere un titolo di studio pari almeno alla laura magistrale, o al diploma di laurea
secondo il vecchio ordinamento;

c) assenza di sanzioni disciplinarl della censura o pit gravi comminate nell’'ultimo
triennio, di procedimenti disciplinari per infrazioni di maggiore gravita in corso, o
della sanzione del licenziamento;

d) aver svolto incarichi nel settore oggetto dell’appalto. Rientrano tra ghi incarichi
oggetto di valutazione, oltre a quelli tipici dell’attivita svolta, I'aver svolto funzioni
di responsabile unico del procedimento, commissario di gara, direttore
dell’esecuzione. E valutabile tra gli incarichi I'aver conseguito un titolo di
formazione specifica (master, dottorato, Phd) nelle materie relative alla
contrattualistica pubblica;

e) aver lavorato in uno dei seguenti settori cui afferisce I'oggetto della gara: ICT e/o
Sperimentazione Clinica efo Ricerca Indipendente e/o Direzlone Generale e/o
Presidenza e/o Pre-autorizzazione ovvero in ambiti analoghi di altra
amministrazione aggiudicatrice o di soggetti privati, purché pertinenti I'oggetto
della gara;

f) - il Presidente deve rivestire la qualifica di Dirigente di Il fascia;

g) | componenti diversi dal Presidente devono rivestire almeno la qualifica di
Funzionario ovvero Dirigente sanitario.

3. Al momento dell’accettazione dell'incarico, | componenti devono dichiarare ai sensi
dell’art. 47 del DPR n. 445/2000 l'inesistenza di cause di incompatibilita e di astensione di
cui all’art. 77, commi 4, 5 e 6, del Codice degli appalti pubblici.

Per quanto concerne la nomina delle commissioni giudicatrici di tutte le procedure di gara
indette dall’AlFA, la verifica delle autodichiarazioni presentate dai commissari in ordine
alla sussistenza dei requisiti dei medesimi cormmissari avverrd a campione, applicandosi
I'art, 216, comma 12, del D. Lgs. n. 50/2016 in virtl del guale “Fino alla piena interazione
dell'Albo di cui all'art. 78 del D. Lgs. n. 50/2016 con le banche dati istituite presso le
armministrazioni detentrici delle informazioni inerenti ai requisiti dei commissari, le
stazioni appaltanti verificano, anche a campione, le autodichiarazioni presentate dai
commissari estratti in ordine alla sussistenza dei requisiti dei medesimi commissari”,
nonché ai sensi dell’art, 71, comma 1, del D.P.R. n. 445/2000 in virtd del quale “Le
amministrazioni procedenti sono tenute ad effettuare idonei controlli, anche a campione,
e in tutti i casi in cui sorgono fondatl dubbi, sulla veridicitd delle dichiarazioni sostitutive
di cui agli articoli 46 e 47.”

4. E' prevista la nomina di numero tre membri supplenti i quali devono possedere i medesimi
requisiti.
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5. | membri, ivi compreso il Presidente, sia effettivi che supplenti, saranno individuati a
seguito di valutazione dei curricula sulla base delle competenze possedute e delle esperienze
maturate.

6. Vengono individuati la piattaforma MePA, la Posta Elettronica Certificata e la posta
elettronica, quali mezzi tecnici necessari per consentire ai commissari che ne facciano
richiesta di lavorare a distanza, in modo da assicurare la riservatezza delle comunicazioni.

7. La durata dei lavori della commissione giudicatrice prevista per la valutazione delle offerte
tecniche ed economiche & stimata in massimo 6 mesi, salvo diverse esigenze dell’AIFA
eventualmente intervenute. Detti lavori saranno articolatl in almeno due sedute pubbliche
ed almeno una riservata e comunqgue in un numero di sedute adeguato all’adempimento dei
compiti assegnati alla Commissione che variera a seconda del numero di offerte pervenute e
della complessita delle stesse.

Art. 3
{compiti del RUP)
1, l'esame della correttezza della documentazione amministrativa prodotta dagli offerenti
in sede di gara, avverra a cura dell’Ufficio Attivita Negoziale e Gestione del Patrimonio sotto
Il coordinamento e controllo del Dirigente e RUP, Mario Giovanni Melazzini, tenuto ad
assicurare il corretto svolgimento delle procedure e ad adottare le decisioni conseguenti alle
valutazioni effettuate da detto Ufficio.

2. Al RUP & demandato, ove necessario, |'espletamento della procedura di soccorso
istruttorio di cui all’art. 83, comma 9, del D. Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii..

3. Dell'esito delle attivita sopra descritte verra data, a cura del RUP, debita e tempestiva
comunicazione alla Commissione Giudicatrice.

Art. 4
(autorizzazione alla spesa)
1. U'importo posto a base d’asta & pari ad euro 190.000,00 (duecentomila/00), oltre IVA,

2. La spesa relativa alla procedura di gara gravera pro guota sul budget anno 2017, 2018 e
2018.

3. lindizione della procedura di gara comporta l'obbligo di versamento del contributo in
favore dell’ANAC, come disposto dalla stessa Autorita con Delibera n, 1377 del 21 dicembre
2016, pari a € 225,00 (duecentoventicinque/00).

Art. 5
{pubblicita e trasparenza)
1. Gli atti relativi alla presente procedura, incluso il presente provvedimento, saranno

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.mim.ii.
avverranno sul sito del MIT al seguente link www serviziocontrattipubblici.it nonché con
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le modalita che verranno indicate dal’ANAC e ai sensi dell’art. 29 comma 4 bis del D. Lgs
n. 50/2016 e ss.mm.ii..

Roma, £4/0920(z

! Dirgfi_qrgJ Generale
Mario"'Gl:_m{d%ﬂ Melazzini
R e
Allegato kg e
1} elenco operatori economici sorteggiati dal sistema MePA

Pubblicato sul profilo del committente in data Hly O_‘ilﬁ-} &t%%@.ﬁ-f Ok /A @)zﬂl ;‘
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