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1. INTRODUCCION

En 1999 se edit6 el documento constitucional de la Agencia de Ensayos Clinicos AEC) del
Grupo de Estudio sobre el SIDA (GESIDA) de la SEIMC en el que se reconocian las nor-
mas generales de funcionamiento y organizacion que han estado vigentes hasta la ac-
tualidad. Desde entonces ha habido cambios en la normativa legal que rige el desarro-
llo de la investigacion clinica que hacen necesario redefinir dichas normas e introducir
algunas nuevas y se ha creado la FUNDACION SEIMC-GESIDA (FSG) que incorpora entre
sus funciones las llevadas a cabo por la AEC hasta la fecha. El presente documento ac-
tualiza dicha normativa y su aprobacién por las Junta Directivas de los respectivos Gru-
pos de Estudio, asi como por la Junta Rectora (JR) de la Fundacion e implica la deroga-
cién de las normas previas que hayan sido modificadas.

2. OBJETIVOS

Uno de los objetivos principales de la FUNDACION SEIMC-GESIDA (FSG) es promover
la investigacion cientifica en el campo de las enfermedades infecciosas y la microbiologia
clinica.

Para ello, la Fundacién ofrece a los socios y a los diferentes Grupos de Estudio de la So-
ciedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica (SEIMC) una serie
de servicios de apoyo para la realizacién de sus proyectos cientificos, y en definitiva, la
capacidad de asumir la promocién de los mismos.

3. ESTUDIOS
_Definiciones:

Estudio SEIMC-Grupo de Estudio (SEIMC-GE-X) (p.ej. GESITRA, GESIDA, etc)

Se define como aquel estudio cooperativo realizado en el &mbito de cualquier Grupo de
Estudio de la SEIMC en cuyo desarrollo metodol6gico-cientifico y /o control de calidad
participe la FUNDACION SEIMC-GESIDA.

La mayoria de investigadores del estudio deberan ser socios de SEIMC (mas del 50%)

e Aquellos estudios cuya colaboracion de la FUNDACION SEIMC-GESIDA sea ex-
clusivamente de apoyo en tareas administrativas ( por ejemplo solo la difusién a
socios) no se consideraran estudios SEIMC.

e En funcion de las caracteristicas del estudio, éstos podran ofertarse a la totalidad
de socios de los diferentes Grupos de Estudio de la Sociedad (Abierto o Gene-
ral) para que manifiesten su interés en participar o podran contar con un grupo
concreto de centros desde su inicio (Cerrados o Restringidos), como es el ca-
so de los proyectos FIPSE o FIS o de determinadas iniciativas independientes.

Coordinador de estudio SEIMC-GE-X: Uno o varios Socios de SEIMC que lideran y
comparten la autoria intelectual del estudio cuya propuesta presenta al Comité Cientifico
de la FSG para su desarrollo. Una vez aprobado se encargard de su coordinacion en
colaboracion con la FUNDACION SEIMC-GESIDA.
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Promotor: individuo, empresa, institucién u organizacién responsable del inicio, gestion
y/o financiacion de un ensayo clinico (Definicion dada por el RD 223 / 2004 y la Circular
15 / 2002)

La Fundacion podra actuar como promotor de los estudios en cualquier caso, cuando asi
le sea solicitado por el Coordinador del Estudio, siempre y cuando sea aprobado por el
Comité Cientifico y ratificado por la Junta Rectora.

Compromisos del coordinador de un estudio SEIMC-GE-X (recogidos en el
formulario de colaboracién con la FUNDACION SEIMC-GESIDA — anexo 1):

1. Decidir el ambito del estudio

2. Colaborar con la FUNDACION SEIMC-GESIDA en mantener informados de
forma periédica a todos los investigadores participantes en el estudio de
su evolucion y de los documentos cientificos que se generen.

3. Remitir a la FUNDACION SEIMC-GESIDA con antelacion el borrador de
los manuscritos que se envien a revistas para su publicacion (cuando sea
posible hacer lo mismo con los resiimenes enviados a Congresos).

4. Facilitar a la FUNDACION SEIMC-GESIDA- los originales de los trabajos
una vez publicados para que se pongan a disposicion de cualquier miem-
bro del grupo que los solicite.

** En el caso de los estudios en los que la FUNDACION SEIMC-GESIDA tiene
una participacion bastante activa y/o actie como promotor, es la FUNDA-
CION SEIMC-GESIDA quien la distribuye a los investigadores e informa al co-
ordinador-promotor de la marcha del estudio, asi como de comunicaciones y
publicaciones de los estudios cuyo andlisis estadistico y redaccion se realice a
través de la FUNDACION SEIMC-GESIDA .

5. Consensuar con la Fundacion SEIMC-GESIDA la politica de autoria y publi-
cacion previamente al desarrollo del estudio

6. En caso de que el estudio se haya desarrollado en el seno de uno de los
Grupos de Estudio de la SEIMC, a continuacién de los autores se detallara
la forma “Grupo de Estudio de X (GE-X) de la SEIMC”, y en un apéndice
referenciado los hospitales y miembros participantes que no hayan sido
incluidos en la autoria.

El coordinador debera implicarse y responsabilizarse de trabajar en colabora-
cién con la FUNDACION SEIMC-GESIDA para co-liderar el desarrollo del es-
tudio, también realizaré actividades de asesoria cientifica, toma de decisiones
respecto al desarrollo del protocolo y del estudio cuando se le soliciten, ten-
dra disponibilidad para todos los temas relacionados con el estudio (consultas
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personales de los investigadores de los centros participantes, supervision de
algunas respuestas a aclaraciones de CEICs, firmas...) y la negociacién pre-
supuestaria con la entidad financiadora.

Los estudios se codificaran de acuerdo con los siguientes pardmetros:
1) En primer lugar se utilizaran abreviaturas que identifiquen el tipo de estudio.

EC: Ensayos Clinicos
EM: Estudios Multicéntricos
E: Ni Ensayos Clinicos ni Multicéntricos

2) En segundo lugar se especificara el Grupo de Estudio al que pertenecen (GESI-
TRA, GESIDA, etc)
Si el estudio en cuestién fuera una iniciativa independiente y no perteneciera en
particular a ninguno de los Grupos de Estudio, se codificard como SEIMC.

3) Los numeros asignados a cada estudio de cada Grupo de Estudio seran correlati-
vos (p. ej: SEIMC-001, SEIMC-002, GESIDA-001, GESIDA-002, etc)

4) Finalmente, los 2 dltimos digitos identificaran el afio en que el estudio ha sido
aprobado (2008= 08, 2009=09, etc)

Ejemplo. EC-GESITRA-001-08, identificaria el primer Ensayo Clinico perteneciente al
Grupo de Estudio GESITRA que se apruebe a lo largo del afio 2008

4. PROPUESTA DE UN ESTUDIO

Los coordinadores pueden presentar las propuestas de Estudios a la FUNDACION
SEIMC-GESIDA de dos modos:

A) Protocolos resumidos (En este caso puede tratarse del esquema o idea inicial del
estudio)

B) Protocolos completos

En cualquier caso, se deberd rellenar un Formulario de Solicitud Normalizado (ver ANEXO
Il) donde necesariamente se recojan unos minimos de informaciéon sobre el proyecto
que son necesarios para la evaluacién del mismo por el Comité Cientifico de la Funda-
cién. Es importante también reflejar en ella si la propuesta de estudio responde a una
iniciativa independiente o pretende desarrollarse en el seno de uno de los Grupos de
Estudio de la SEIMC.

5. FUNCIONAMIENTO Y ORGANIZACION PARA LA EVALUACION DE PROYEC-
TOS DE LA FUNDACION SEIMC-GESIDA-

El coordinador contactard con la FUNDACION SEIMC-GESIDA para darle a conocer el
estudio que desea presentar; también especificara si desea que el estudio sea conside-
rado dentro de un Grupo de Estudio de la SEIMC especifico o si se trata de una iniciativa
independiente (Ver Anexo III).
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En el momento en que se reciba la propuesta, se iniciara un didlogo con el coordinador
/es y cuando sea posible se celebrara una reunién inicial con personal de la FUNDA-
CION SEIMC-GESIDA .

El objetivo de ésta serd concretar la idea del estudio si no esta definida y el papel que
desempefiara la FUNDACION SEIMC-GESIDA en su puesta en marcha y desarrollo.

Tras ello se haré llegar al Comité Cientifico de la Fundacién, que valorard si el proyecto
se ajusta a los objetivos del Grupo de Estudio y si se puede realizar en su ambito.

Si la evaluaciéon del Comité es positiva, se dard a conocer a la Junta Directiva del Grupo
de Estudio en cuestion que, a su vez, podra aceptar o no el Estudio. Si la evaluacion del
Comité es negativa la decision se considera definitiva. Existe también la posibilidad de
aprobar el estudio con la condicion de que el equipo investigador realice cambios en el
protocolo detallados en el informe metodolégico — cientifico realizado por la FUNDA-
CION SEIMC-GESIDA. (Circuito de evaluacion de estudios en anexo IllI).

En todos los casos se informara al coordinador de la resolucion. En caso afirmativo, se
elaborara un plan de trabajo entre el coordinador y la FUNDACION SEIMC-GESIDA para
gue ésta le suministre, si lo precisa, soporte técnico y administrativo en finalizar el dise-
fio del Estudio, o en la puesta en marcha, monitorizacion, seguimiento y finalizacion del
mismo o, en definitiva, asumir la promocion del estudio.

En el caso de iniciativas independientes, la Fundacion se compromete a mantener pun-
tualmente informado al Coordinador del estudio sobre la evolucion del mismo

La FUNDACION SEIMC-GESIDA informara periédicamente a las diferentes Juntas Direc-
tivas de aquellos Grupos de Estudio que tengan estudios en actividad, de las propuestas
de Estudios recibidas y de su evolucién una vez que hayan sido aprobados.

En cualquier caso, y tras la correspondiente aprobacion de las respectivas Juntas Directi-
vas de los Grupos de Estudio, se precisara la ratificacion de la Junta Rectora de la Fun-
dacion para proceder a la implementacion de cualquier proyecto desde la Fundacién.

6. COMITE CIENTIFICO

6.1. Miembros del Comité

El Comité Cientifico de la Fundacién estara formado por:

a) El Presidente, el Secretario y el Coordinador de Estudios (un vo-
cal) de la Junta Directiva de GESIDA.

b) El Presidente de la Junta Directiva de la SEIMC o persona en
quien delegue.

¢) El Coordinador de los Grupos de Estudio de la SEIMC.

d) Un vocal de la Junta Directiva de SEIMC

Fundacion SEIMC-GESIDA 6
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e) Dos representantes del Plan Nacional sobre el Sida del Ministerio
de Sanidad y Consumo (el Secretario General y otro miembro del
Plan). (Sélo con voz y voto en evaluaciones de estudios Gesida)

f) Un representante elegido por la JD del grupo de estudio compe-
tente para el estudio propuesto. En cada reunién sera convoca-
do un representante por cada grupo de estudio diferente de Ge-
sida implicado en propuestas de evaluacién de estudios a reali-
zar en el &mbito de un grupo de estudio de SEIMC. Sélo partici-
para con voz y voto en la evaluacion del estudio correspondiente
a su grupo.

g) Un representante de la FUNDACION SEIMC-GESIDA (este ulti-
MO con vOz pero sin voto).

Adicionalmente, en funcién de necesidades concretas, podrian formar parte otros miem-
bros de la FSG, igualmente con voz pero sin voto.

Un miembro del personal de la FSG ejercera de secretario de actas de la reunién.

Ademaés, siempre que de forma expresa lo considere el Comité Cientifico, podran asistir,
con voz pero sin voto, expertos que asesoren al comité, ONGs y miembros de las com-
pafiias farmacéuticas, diagndsticas o de otro ambito, limitAndose su asistencia a los pun-
tos para los que sean requeridos.

El Comité Cientifico estard presidido por el presidente de GESIDA / SEIMC y un repre-
sentante de la FUNDACION SEIMC-GESIDA actuara como secretario de actas.

6.2. Funciones del comité cientifico

El Comité valorara los aspectos metodoldgicos, cientificos y presupuestarios de los Estudios
propuestos, su pertinencia y aplicabilidad dentro del ambito de los diferentes Grupos de
Estudio de la SEIMC (GE-X). Para ello tendra en cuenta los siguientes aspectos:

6.2.1. Laidoneidad del disefio del Estudio en relacién con sus objetivos.

6.2.2. La eficiencia cientifica del estudio: posibilidad de alcanzar conclusiones validas con
el disefio y procedimientos propuestos y con la menor exposicion posible de
sujetos.

6.2.3. La justificacion de los riesgos y molestias previsibles en funcién de los beneficios
esperados para los sujetos y la sociedad.

6.2.4. La factibilidad y posibilidades de realizar e estudio con éxito: objetivos y tamafio
muestral realistas, infraestructura adecuada de los centros para llevarlo a cabo
tanto en personal como en carga asistencial y poblacion atendida.

6.2.5. La relevancia cientifica y actualidad del tema de investigacion.

6.2.6. La idoneidad del equipo investigador para el estudio propuesto. Se considerard su
experiencia y capacidad investigadora para llevar adelante el estudio, en funcion de

Fundacion SEIMC-GESIDA 7
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sus obligaciones asistenciales y de los compromisos previamente adquiridos con
otros protocolos de investigacion.

®

6.2.7. El presupuesto global del Estudio: se evaluara su ajuste a las necesidades y gastos
gue conllevaré el desarrollo del estudio.

Una vez valorado el estudio, el Comité Cientifico comunicard a la Junta Directiva de los
diferentes Grupos de Estudio las decisiones adoptadas por el Comité. La aprobacion podra
estar condicionada a la introduccion de algunos cambios en el Estudio por parte del
coordinador. Las evaluaciones negativas no podran ser revocadas por la Junta Directiva de
los Grupos de Estudio. Las evaluaciones positivas deberan ser refrendadas por la Junta
Directiva del Grupo de Estudio en cuestién. Finalmente, la Junta Rectora de la Fundacion
debera ratificar su aprobacion.

Con el fin de no demorar los tramites, el Comité de Evaluacién mantendréa una actividad
continuada mediante el contacto peridédico de sus miembros. Las decisiones tomadas en
estos periodos intermedios, se ratificardn en las reuniones del mismo.

El Comité Cientifico también evaluara en cada una de las reuniones la evolucion y los
progresos de los Proyectos de Investigacion gestionados por la FSG, y en particular de
aquellos en que la FSG actia como promotor.

El Comité se reserva la facultad de recomendar el cierre de un estudio, independiente-
mente de la opinién de la entidad financiadora y del interés del coordinador del estudio,
especialmente en 2 supuestos:

1) Cuando el ritmo de reclutamiento de un estudio sea excesivamente deficiente
(menos de un 30% de pacientes reclutados al final del periodo de reclutamiento
estipulado en el protocolo), incluso a pesar de haber tomado medidas razonables
para mejorarlo.

2) Cuando los objetivos cientificos del estudio se consideren obsoletos por la apari-
cién de nueva informacion cientifica relevante, y /o cuando no se considere ético
reclutar nuevos pacientes o mantener los ya reclutados en un estudio cuya hip6-
tesis de trabajo haya perdido interés cientifico.

7. UBICACION Y FUNCIONES
7.1. Ubicacion y dotaciéon de personal

La FUNDACION SEIMC-GESIDA se encuentra ubicada en Madrid en un local con mobilia-
rio e infraestructura adecuada para sus actividades.

Se contratara el personal que se requiera en funcién de las necesidades operativas. Para
ello se podra contar con médicos u otros profesionales especialistas con formacién y
experiencia en estudios de investigacién, ya sean ensayos clinicos u otro tipo de estudios
y en sus distintas fases y aspectos (Monitorizacion, tramitacion, puesta en marcha y de-
sarrollo o disefio del protocolo, gestion de datos, andlisis estadistico y publicacion ade-
mas de la gestion econémica que conlleve el desarrollo de todo el estudio).También se
recurrira a la contratacion de personal administrativo si las actividades de la FUNDA-
CION SEIMC-GESIDA lo requieren.

Fundacion SEIMC-GESIDA 8
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7.2. Funciones

La FUNDACION SEIMC-GESIDA dara soporte técnico y administrativo al Comité Cientifi-
co y a los Coordinadores de los distintos estudios que estén en marcha. Se encargara del
registro, desarrollo o revision cientifica, metodolégica y econdémica de los proyectos,
puesta en marcha, seguimiento y monitorizacion de los Estudios aprobados y analisis y
evaluacién de los resultados finales y de las comunicaciones o publicaciones cientificas
derivadas de los mismos, o en definitiva, de su promocion. En el Anexo |11l se detallan
con mayor amplitud los aspectos en que la FUNDACION SEIMC-GESIDA puede dar so-
porte al desarrollo de un estudio.

Si un Estudio se publica o presenta a un congreso debera hacerse constar en el apartado
de Agradecimientos que el estudio se ha realizado gracias al soporte técnico de la FUN-
DACION SEIMC-GESIDA

8. PATROCINADORES

Las Compafias Farmacéuticas, Diagndsticas o de otro ambito, podran financiar los Estu-
dios firmando un contrato de colaboracion con la FUNDACION SEIMC-GESIDA vy asistir,
cuando sean invitadas, a las reuniones del Comité Cientifico.

Igualmente se aceptaran fuentes de financiacion de ensayos procedentes de otras enti-
dades publicas y privadas (Unién Europea, Fundaciones, becas FIS, FIPSE, etc), asi co-
mo de otros benefactores publicos o privados.

9. GESTION Y PRESUPUESTO

El presupuesto de la FUNDACION SEIMC-GESIDA es variable para cada afio en funcion
de su actividad. La gestiéon del presupuesto de los Estudios se efectuara a través de la

FUNDACION SEIMC-GESIDA.

La FUNDACION SEIMC-GESIDA llevara un control de la contabilidad y rendira cuentas a
la Junta Rectora de la Fundacion y al Patronato.

Fundacion SEIMC-GESIDA 9
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Anexo |

Compromisos del coordinador de un estudio SEIMC-GE-X

1) Decidir el ambito del estudio

2) Colaborar con la FUNDACION SEIMC-GESIDA en mantener informados de forma
periddica a todos los investigadores participantes en el estudio de su evolucion y
de los documentos cientificos que se generen.

3) Remitir a la FUNDACION SEIMC-GESIDA con antelacién el borrador de los ma-
nuscritos que se envien a revistas para su publicacién (cuando sea posible hacer
lo mismo con los resimenes enviados a Congresos).

4) Facilitar a la FUNDACION SEIMC-GESIDA- los originales de los trabajos una vez
publicados para que se pongan a disposicién de cualquier miembro del grupo
gue los solicite.

** En el caso de los estudios en los que la FUNDACION SEIMC-GESIDA tiene una
participacion bastante activa y/o actie como promotor, es la FUNDACION SEIMC-
GESIDA quien la distribuye a los investigadores e informa al coordinador-promotor
de la marcha del estudio, asi como de comunicaciones y publicaciones de los estu-
dios cuyo andlisis estadistico y redaccién se realice a través de la FUNDACION
SEIMC-GESIDA .

5) Consensuar con la Fundacion SEIMC-GESIDA la politica de autoria y publicacién
previamente al desarrollo del estudio

6) A continuacion de los autores se detallara la forma “Grupo de Estudio de X (GE-
X) de la SEIMC”, y en un apéndice referenciado los hospitales y miembros parti-
cipantes que no hayan sido incluidos en la autoria.

El coordinador debera implicarse y responsabilizarse de trabajar en colaboracion con
la FUNDACION SEIMC-GESIDA para co-liderar el desarrollo del estudio, también rea-
lizar4 actividades de asesoria cientifica, toma de decisiones respecto al desarrollo del
protocolo y del estudio cuando se le soliciten, tendra disponibilidad para todos los
temas relacionados con el estudio (consultas personales de los investigadores de los
centros participantes, supervision de algunas respuestas a aclaraciones de CEICs,
firmas...) y la negociacion presupuestaria con la entidad financiadora.

Fdo. Coordinador Estudio Fdo. Director Ejecutivo de la Fundacion

Fundacion SEIMC-GESIDA 10
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ANEXO 11

Titulo del protocolo:

Coordinador del Estudio:

Ambito del Estudio:

Abierto o General Cerrado o restringido (especificar Centros):

Grupo de estudio SEIMC (especificar si aplica)

Cédigo FUNDACION SEIMC-GESIDA (a rellenar por Fundacién)

Tipo de Estudio:

Ensayo Clinico Doble Ciego Aleatorizado
Multicéntrico

Internacional (participan otros paises)

Observacional

Prospectivo

Retrospectivo

Cohorte

Post-comercializacion

Caso-Control

Otros Especificar..........ccoooviiiiiiiiiieeen,

Ne Estimado Total de Pacientes

N Estimado Total de Centros

Resumen:

Fundacion SEIMC-GESIDA 11
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PROCEDENCIA FINANCIACION:

FIPSE

FISS

INDUSTRIA FARMACEUTICA Especificar Compaiiia.................
OTROS Especificar .......ccccoviiviiiiiininnnnn

Solicito Ayuda de la Fundacién para elaborar el presupuesto de la propues-

ta

PRESUPUESTO DETALLADO
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spectos en los que se solicita avuda:

1. APOYO METODOLOGICO —CIENTIFICO:

[ W W Wi N

Disefio del protocolo de estudio o su revision

Elaboracion de presupuesto del Estudio

Valoracién de la bibliografia asi como de los antecedentes y la
justificacion del estudio.

Redaccion o Revision de los objetivos y evaluacion de material y
métodos (poblacién de estudio, muestra, criterios de seleccion, va-
riables del estudio, mediciones, analisis estadistico programado...).
Cronograma.

Revision de los cuadernos de recogida de datos (CRDs)

Revision del cuaderno del investigador

Recogida de Acontecimientos Adversos.

Revisién o Redaccién del formato de protocolo en funcién de la
normativa legal vigente.

En los Ensayvos Clinicos:

Q

Revision de los documentos de consentimiento informado e infor-
macion al sujeto.

Gestion de los datos (disefio de la base de datos, introduccion de
datos)

Analisis estadistico
Elaboracion de publicaciones / comunicaciones

Elaboracion de Informes periddicos de seguridad y del Informe Fi-
nal del Estudio

Fundacion SEIMC-GESIDA 13
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2. _APOYO LOGISTICO Y DE DESARROLLO DEL ESTUDIO

o Necesito que la Fundacion sea promotor del estudio

a Difusion 7/ distribuciéon a socios del resumen del estudio e informacion
posterior a los que quieran participar.

o Inicio / puesta en marcha
o Distribucién de los Cuadernos de Recogida de Datos (CRD)

o Coordinacion /monitorizacién en hospitales participantes y control ca-
lidad de los datos

o Centralizacion de los CRDs y datos recogidos.

o Tramites de autorizacion (CEICs, AEMPS, Organismos de Comunidades
Auténomas...). Solicitud del niumero EudraCT en el caso de Ensayos Cli-
nicos.

o Actividades de Farmacovigilancia: Recogida de Informacién sobre
Acontecimientos Adversos y Notificacion de los mismos a las Autorida-

des Sanitarias.

o Gestidn econdmica / contabilidad

Fundacion SEIMC-GESIDA 14
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Anexo 111:

CIRCUITO DE EVALUACION DE LAS PROPUESTAS DE EC

Socio / Institucion /

Si

Dictawnen

Compaiiia
A A A
Solicitud Evaluacion [ | Apertura Dialogo con
Proyecto a < Socio / Institucion /
FUNDACION SEIMC- Cia que somete Pro-
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