Maria Cristina Alvarez Novartis de Colombia S.A.
Presidente Calle 93 B No. 16-31
Bogoti D.C,
Colombia

Tel ++57 1 6544444

Uy NOVARTIS

Bogota. D.C. Abril 21 del 2016

Doctora

Adriana Vargas

Directora de Inversién, Servicios y Propiedad Intelectual
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo

E. S. D,

Asunto: Declaratoria de Interés Piiblico para mesilato de imatinib.

Respetada Doctora:

En seguimiento al proceso actualmente adelantado por ¢l Ministerio de Salud y Proteccion

Social con miras a una Declaratoria de Interés Plblico del medicamento mesilato de imatinib;
nos permitimos poner en su conocimiento lo siguiente:

La compaiiia ha acudido al mecanismo de consultas en virtud del art. 11.1 de la Ley 1198 del
2008, “Por medio de la cual se aprueba el Convenio entre la Repiiblica de Colombia y la
Confederacion Suiza sobre la promocién y la proteccién reciproca de inversiones y su
protocolo”, de la cual nos permitimos adjuntar copia.

A través de este mecanismo queremos generar una apertura de consultas que involucre a todos
los actores del gobierno colombiano relevantes en la materia y de esta manera abrir un dialogo

con el fin de llegar a una decision adecuada que satisfaga las necesidades de todas las partes
involucradas.

Agradezco la atencién prestada.

Cordialmente,

‘fa Cristina Alvarez
Prgsident '




OLARTEMOURE

OLARTE MOURIE 8 ASOCIADOS LTDA.

21 de abril de 2016
ENTREGA PERSONAL
PRIVADO YV CONFIDENCIAL

Ministra de Comercio. Industria y Turismo 1-2016-007229 ANE:92
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DESPACHO DEL MIHISTRO

Dra, Cecilia Alvarez Corren k“mnummmm M1 rﬂt?; LI:
0

Ref: Solicitud de npertura de consultas en virtud del Art, 11.1 de In Ley 1198 (2008)
Por parte de Novartis AG y Novartis de Colombia S.A.

Apreciada Ministra;

CARLOS R, OLARTY, en nombre ¥ representacion de Novartis AG, tal como se establece
cnel Poder de representacion adjunmto, y MARIA CRISTINA ALVAREZ, actuando como
Presidente y Represemtanie Legal de Novartis de Colombia S.A con domicilio en Bogotd
D.C., subsidiaria de Novartis A.G.. en virtud del Attt de la l.ey 1198 (2008), donde s¢
aprucha el Acuerdo de Inversion Bilateral entre los gobiernos de Colombia y Suiza,
presentamos mediante esta carta solicitud de apertura de consultas con ¢l Gobierno de
Colombia, con ¢l fin de buscar una solucion amistosa en relacion con ¢l asunto que se
describe a continuacion,

Novartis considera que este s ¢l mecanisimo apropiado para involucrar a todos los actores
del gobicmo interesados y abrir formalmente un didlogo con el gobierno de Colombia, con
¢l Tin de Hepar a una decision adecuada que satislaga las neeesidades de todas las partes
involucradas.

De igual forma, en virud del articulo 14 de la Resolucion 305 del 2014, solicitamos ue
tanto la presente solicitud como las conversaciones que se realicen en el marco de esta
consulla mantengan un cardeter confidencial,

I LEGITIMACION EN LA CAUSA

ELAYL VT de la Ley 1198 (2008) permite a cualquicr "inversionista de una Parte” solicitar
consultas ante cualquicra de las Partes en caso que considere que alguna medida aplicada
por dicha Parte es incompatible con una obligacion del Acucerdo.

EFAL 1.2 (b) define al "inversionista” como entidades legales, incluyendo compaitfas, las
cuales estin constituidas o estan de otra manera debidamente organizadas bajo la ley de
csa Parte v tienen su domicilio, asi como verdaderas actividades cconémicas en el territorio
de la misma Parte.
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Novarlis AG es una empresa suiza. con domicilio y verdaderas actividudes econdmicas en
Basilea. Suiza. Adicionalmente, Novartis AG ha tenido presencia en Colombia desde 1958,
mis recientemente como Novartis de Colombia S.A. Lo anterior claramente satistoce la
delinicion de "inversionista de una Parte” y, como tal, tiene legitimacion para iniciar las
consultas solicitadas.

. FUNDAMENTOS JURIDICOS
L. Ley 1198 ¢2008), Articulo §.1(d): El rmino “inversién” signilica todo tipo de
activo y particularmeme:
(.2)
(d) ... patentes...
(...).
2 Ley 1198 (2008), Articulo 4.1: Cada una de las Partes deberé proteger dentro de su

lerritorio las inversiones hechas de ncuerdo a sus leyes y regulaciones por inversionistas de
la otra Parte y no podra perjudicar con medidas no razonables o discriminatorias ¢l
mantenimiento, uso, disfrute, extension, venta. y, legado el caso, lu liquidacion de dichas
inversiones.

1. FUNDAMENTOS FACTICOS

Los fundamentos Tdcticos para requerir esta consulta pueden resumirse de la siguiente
mancera:

1 Con ¢} tin de regular el procedimiento para conceder una Licencia Obligatoria (LO)
contemplada en virtud del Art. 65 de la Decision Andina 486, la Repablica de Colombia
cred un proceso para establecer como y cutindo se puede hacer una Declaratoria de Interds
Pablico (DIP). Para clectos de una patente farmacdéutica, ¢l proceso de DIP ¢sté regutado
por ¢t Decreto 4302 (2008), maoditicado por ¢l Decreto 4966 (2009) y regulado por Ia
Resolucion No, 5283 (2008) del Ministerio de Salud (MdS). El procesa de DIP contempla
un procedimiento inicial ante un Comité T'éenico (CT), el cunl recomienda al Ministro de
Salud ("Ministro") si deberia 0 no emitir una DIP, En caso de que s¢ emita ung DIP, y una
vz esto oeurra, ¢s altamente probable que a continuacion se conceda una L.O.

-

Resolucion No. 24.250, concedid fa Patente No. 29.270 a Novartis (véase ¢l ANEXO A).
Esta patente cubre la forma polimorfica del mesilato de imatinib (¢l ingrediente aclive
del producto Glivee™ de Novartis),

2 11 25 de abril de 2012, In Superintendencia de Industria y Comercio, u través de la

3 1) 12 de tebrero de 2015, mediante la Resolucion No. 0354 (2015), ¢l Ministerio
de Salud inicia un proceso de DIP contra la patente No. 29.270 de Novartis (véase ¢l
ANEXO D).
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4, Novartis proporciond sus observaciones iniciales a la peticion de DIP (véase cf
ANEXO C), v participo en la clapa de recoleccion de prucbas y presentd sus alegatos de
conelusion (véase el ANEXO M.

i E1 24 de febrero de 2016, ¢l C1 emitié una recomendacion al Ministro sugiriéndole
enitir una DIP, no sin antes intentar negociar con Novartis un precio mds bajo para el
imatinib (véase ¢l ANEXO ),

6. Las conclusiones del CT na tienen en cuenta ques

(1) La evidencia ¢laramente mucstra que Novartis no puede tencr, y en efecto
no tiene un monopolio basado en su patente:

a- St patente no cubre todas las formas de mesilato de imatinib y, por lo
anto, las_formas no_intractoras_de mesilato de imatinib_pucden _ser vendidas
legalmente en ¢l mercado: Y,

b- g.‘_ﬁ_ij;jl_t;_ll_l)_ﬁll})&_l_:_(_)_!!_}Ilg_Ligi_qo[gg:_gQ.QLIJJQ[CIIGQ que en electo venden estas
lormas no infractoras, lo cual es reconocido por_cl andlisis hecho por ¢l mismo
Ministerio de Salud, dando kigar a una tendencia deereciente de participacion en el
mereado del Glivee™ a pantir del segundo semestre de 201'5;

(i) Ll estindar de interés piblico establecido por ¢l CT se_aplica de manera
indebida a todas y a cualquier patente farmacéutica, y no a uma situacion especilicn
y extraordinaria generada por una patente en particular;

(ir)  LF Gobierno aclualmente cuenta con mecanismos para regular ¢l precio de
medicamentos, de acuerdo con metodologlas y politicas previamente establecidas,
Nuevamente vale la pena resallar que desde ¢l 2001, el propia Gobicro ha
establecido, o través de diferentes regulaciones, ¢l precio razonable mdximo para
imatinib. Envirtud de lo anterior, Novartis ha reducido of precio de Glivee® en
Colombia en dos ocasiones. .

vt 18 de mayo de 2009, en el dnico caso previo de 1O en Colombia, relacionado con
o patente de Kalera®, ¢l Ministerio de Salud rechazé la peticion de DIP (por
recomendacion del CT en ese caso) (véase el ANEXO I). El caso de Kaletra® presenta un
paron de heehos privcticamente idéntico al presente caso de Glivee®, A pesar de esto, ¢l
C Thegd a una conclusion diametralmente opuesta en ¢l presente caso y no ofrecio ningan
argumento que lo diferencie del caso de Kaletra®,

8. Mediante comunicacion fechada eb 11 de abril de 2016 natificada el 12 de abril, e
Ministro solicitd a Novartis inicinr una negociacion piiblica de precios, presentando para
tal efecto una oferta inicial de precio (véase ¢l ANEXO G). EI Ministro solicitdo una
respuesta antes del 20 de abril y establecié un plazo méximo de un mes para ncgociar un
precio,

Fagma A e 8
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IV, ANALISIS DE LA SITUACION

La recomendacion det CT v la posterior carta del 11 de abril del Ministro constituyen
medidas que perjudican ¢l uso v el ¢jercicio de los derechos concedidos en virtud de la
patente 29.270. Ln particular, la recomendacion del C1 de conceder una DIP crea un
estandar que cambia de manera radical las reglas de juego previamente establecidas en ¢l
caso de Kaletra®, en el cual se considerd que una DIP era inadecuada ya que: (i) no habia
ningtn problema de acceso documentado para el producto en cuestion; y (ii) ¢l producto
habia sido sometido a control de precio maximo (lo que significaba que cualquier precio
igual o inferior al precio mdximo era razonable per se).

Fn el presente caso, ¢l CT obtuvo conclusiones de hecho maniliestamente erroneas sobre
el aleance especifico de la patente en cuestion, asl como sobre ciertas condiciones del
mercada, lo cual contribuyé a una conclusion incorreeta,

Bajo las consideraciones anteriormente seifaladas la instancia de negociacion de precios
iniciada por ¢l Ministro en su comunicacion del 11 de abril constituye una vulneracion o
nuestros derechos como titulares de la patente 29.270.

NOTIFICACIONES
NOVARTIS AG:
Cunlquicr notilicacion puede ser enviada a mi oficina de abogados, Carrera 5 No. 34-03,

Bogotd, y a las  siguientes  direcciones de  correo  clectrdnico:
carlos,olarte ioluriemourc.com y officefiolartemouyg.con).

NOVARTIS DIE COLOMBIA S.AL:

Cualquier notificacion puede ser enviada a la Calle 9313 No. 16-31 Bogotd D.C., y a la
direceion de correo representante.legal@dnovarts.com.

Respetuosamente.,

et
.‘;-~~7"2"7£- "(;’:'X*’J e

a8 s 1N L1 el MARIA CRISTINA ALVAREZ
C.C.79.782.747 de Bogold C/C. 35.504.873 de Bogotd DC.

1.p.74.295 del C.S.J
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ANEXOS:

- Poder de representacion

- Camara de Comercio de Novartis de Colombia S.A,

- ANEXO A: Resolucion No, 24,250, por medio de la cual se concede a Novartis la patente
No. 29.270

- ANEXO B: Resolucion 0354 (201 3). por medio de la cual s¢ inicia ol proceso de DIP
contra la patente No. 29.270 de Novartis

- ANLEXO C: Respuesta inicial de Novaris o la peticion de DIP

- ANEXO D: Argumentos de cierre de Novartis con respecto o la peticion de DIP

- ANEXO E: Recomendacion del Comitd Téenico

- ANEXO F: Resolucidn 1444 del § de mayo de 2009, por medio de In cual el Ministerio
de Salud rechaza la DI en el caso de Kaletra®, ¥ Recomendacion del CT asociada a este
“ANEXO G: Cartadel 11 de abrit de 2016 del Ministerio de Sabud a Novartis

e Maria Lorena Guticrrez, Ministra de la Presidencia
Adriany Vargas, Dircctora de Iversion, Servicios y Propiedad Intelectual,
Ministerio de Comercio. Industria y Turismo.

Pgana $ dy $
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27 April 2016
ENTREGADO PERSONALMENTE

Dra. Maria Claudia Lacouture
Ministra de Comercio, Industria y Turismo T
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo RS

PRIVADO Y CONFIDENCIAL

Re:  Aleance a la solicitud de apertura de consultas en virtud del Art, 111 de la
Ley 1198 (2008) de Novartis A.G y Novartis de Colombia S.A.,

Apreciada Ministra:

CARLOS R. OLARTIE, actuando en representacion de Novartis AG, y MARIA
CRISTINA ALVAREZ, actuando como Presidente y Representante Legal de Novartis de
Colombia S.A, nos dirjjimos respetuosamente a su Despacho con el fin de dar alcance a
la solicitud de apertura de consultas bajo ¢l Art. 11.1 de la Ley 1198 (2008), radicada cl
21 de abril de 2016. El propdsito de esta comunicacion es dar mayor claridad frente al
perjuicio que desde va se ha generado a Novartis al limitar el uso y goce de su inversion
(Patente colombiana No. 29.270),

L articulo 1101 de la Ley 1198 de 2008 establece que “si un inversionista de una Parle
considera que alguna medida aplicada por la otra Parte es inconsisiente con una
obligacion de este Acuerdo. vy esto causa algin dano o pérdida a ¢l o a su inversion, ¢l
podra solicitar consultas con miras a que se pueda resolver el asunto amigablemente,”
(M subravado)

Iin este caso, la recomendacion del Comité Téenico, la posterior carta del 11 de abril del
Ministro incluyendo una olerta sobre lTa reduccion del precio del medicamento, y mas
recientemente, las numerosas y notorias declaraciones publicas que ¢l Ministro ha

realizado en los Gltimos dias en las que ha expresado que solicitard “el retivo de la patente
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de Novartis™, han perjudicado claramente el uso y disfrute de los derechos amparados [28ABR2016 11:55

la patente 29.270. Por ejemplo, si Novartis decide vender o licenciar su patente bajo las

circunstancias actuales, es evidente que ¢l valor de su inversion ha sido disminuido por

as actuaciones del Ministerio de Salud. 1 dafio se agravara at as. cn ¢l momento en pp
las actuaciones del Ministerio de Salud. El dan ieravara aun mas. ¢n ¢l momento en pROCOLQ!

¢l que el Ministro de Salud proceda con la Declaracion de Interés Publico.

Por lo anterior, Novartis considera que la apertura de la ctapa de consultas bajo ¢l articulo
1.1 de la Ley 1198 de 2008 es ¢l mecanismo apropiado en este momento.

(HarteA fonre & Asocidos LTI Bogori  Medellin - Boavvamgniila

W olartemaure com
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Finalmente, en virtud del articulo 14 de la Resolucion 305 de 2014, solicitamos
nuevamente que tanto la solicitud, como la presente carta y las conversaciones que se
realicen en el marco de esta consulta, mantengan un caricler estrictamente confidencial.

VW

CARLOS R. OLARTE MARIA CRISTENAALVARI:Z
C.C. 79.782.747 de Bogota C.C/35.504.873 de Bogota DC.
T.P. 74295 del C.S.J

Respetugsamente,
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21 de julio 2016
ENTREGADO PERSONALMIENTE

I -

+.2016-013870

ra. Maria Claudia _I,z\coumrc_ %gés—cooaigép%ﬁbgucm RFoRmaTLVA
Ministra de Comercio, Industria y Turismo DESPACHO DEL MINISTRO

Ministerio de Comercio, Industria y Turismo

PRIVADO Y CONFIDENCIAL

Re:  Solicitud de apertura de consultas en virtud del Art, 11.1 de la Ley 1198 de
2006 (Acuerdo de Inversion Bilateral Suiza- Colombia)

Apreciada Ministra:

CARLOS R. OLARTE, en nombre y representacion de Novartis AG. y XIMENA
FORERO, actuando en representacion de Novarlis de Colombia S.A., nos dirigimos
respetuosamente a su Despacho con el fin de dar alcance a la solicitud de apertura de
consultas (“Solicitud de Consullas™) presentada bajo el Articulo 11.1 de la Ley 1198
(2008). por medio de la cual s¢ aprobé ¢l Acuerdo de Inversion Bilateral suscrito entre
Colombia y Suiza (“El Tratado™), radicada ¢l 21 de abril de 2016.

Fn vista de la Declaracion de Interés Pablico (DIP) emitida por el Ministerio de Salud, a
través de la Resolucion 2475 de 14 de junio de 20106, el propdsito de esta carta ¢s realirmar
que (como se explico en la carta de alcance radicada el 28 de abril de 2016) se contintia
presentando un dafio o perdida, como consecuencia de la interferencia del Fstado
colombiano, sobre el uso y disfrute de la inversién de Novartis, cspecificamente
representada en la Patente colombiana No. 29.270. en violacion de las obligaciones de
Colombia en virtud del Tratado y el derecho internacional.

El articulo 11,1 del Tratado establece que “si un inversionista de una Parte considera que
alguna medida aplicada por la otra Parte es inconsistente con una obligacion de este
Acuerdo, y csto causa algin daiio o pérdida a ¢l o a su inversion, ¢l podrd solicitar
consultas con miras a que se pucda resolver ¢l asunto amigablemente.”

Como se menciond en la Solicitud de Consultas presentada por Novartis, en este caso, la
recomendacion del Comité Téenico, seguida de la DIP emitida el 14 de junio de 2016,
son medidas que: (i) son inconsistentes con las obligaciones que tiene Colombia bajo ¢l
Tratado y el derecho internacional: y (ii) causan “un dafio o pérdida™ a la inversion de
Novartis.

i) La DIP y las medidas relacionadas son inconsistentes con las obligaciones
de Colombia bajo el Tratado

La abrupta decision del Ministerio de Salud de emitir una DIP sin precedentes. es
incompatible con las obligaciones que tiene Colombia en virtud del Tratado, incluyendo,
pero no limitado a, su obligacion de salvaguardar las expectativas legitimas que tiene
Novartis de acceder a un marco estable de proteccion de su patente (Articulo 4 (2)), para
proporcionar un trato justo y equitativo a la inversion de Novartis (Articulo 4 (2)). y a
abstenerse de interferir en el uso y disfrute de Novartis sobre su patente, a través de
medidas injustificadas o discriminatorias (Articulo 4 (1)), Las acciones y la indiferencia de

o MarteMopre & Avogrredos LA Bogesd Medellin - Barrangmlia
www, ol feampnne, oo
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Colombia sobre los derechos de patente de Novartis sobre Glivee también se presentan
como una expropiacion indirecta de la patente de Glivee, vulnerando el articulo 6 del
‘I'ratado.

Por otra parte, mediante la solicitud a la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos (CNPMDM) para introducir una nucva metodologia de control de
precios utilizando los precios genéricos para establecer un precio maximo, el Ministerio de
Salud esta perjudicando de forma inadmisible el uso y disfrute de los derechos de
propiedad intelectual de Novartis y esta tratando de cvitar que Novartis reciba una justa
compensacion por su innovacion bajo la patente No. 29.270. Particularmente, mediante la
reduccion del precio de Glivee, a un nivel que no considera la existencia de la patente, el
Gobierno privaria sustancialmente ¢l valor y disfrute que tienc Novartis sobre su patente.

Adicionalmente, Colombia también ha vulnerado la confianza legitima de Novartis sobre
¢l cumplimiento del gobierno frente a sus compromisos internacionales para proteger los
derechos de propiedad intelectual. En particular, la DIP es incompatible con la legislacion
de propicdad industrial aplicable a Colombia, la Decision Andina 486, y ¢l Acuerdo sobre
los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
("Acuerdo sobre los ADPIC™). La DIP también parece crear una excepeion ilimitada
mediante la cual todas las patentes farmacéuticas podrian automdticamente scr sujelo de
una DIP, en la medida que el Ministerio podria declarar el interés pablico de cualquier
medicamento que considere que tenga un precio muy alto. Esto no sélo va en contravia de
la esencia misma del derecho de patente (es decir. el derecho de excluir), si no que también
discrimina a un scetor de teenologia en particular,

Tal como lo ha explicado la Organizacion Mundial del Comercio (" OMC ") a través del
del grupo de controversias en el caso Canadd - Patentes para productos farmacéuticos, la
cxplotacion de una patente representa "la actividad comercial mediante la cual los
titwlares de patentes wilizan sus derechos exclusivos de patente para extraer el valor
econdmico de estas.”  Adicionalmente, el pancl se refirio a la proteccion de todas las
pricticas normales de explotacion como un clemento "clave” de la politica, explicando
que:

“Las lcyes de patentes cstablecen cuidadosamente un periodo definido de
exclusividad en el mercado como un incentivo a la innovacion, y la politica de
esas leyes no pueden lograrse a menos que se permita a los titulares de palentes
tomar una ventaja efectiva de ese aliciente, una vez que ha sido definido.’

La DIP emitida por el Ministerio de Salud ¢s claramente contraria a este objetivo, debido
a que conlleva a una reduccion de precio tan severa que podria eliminar ¢l valor de la
patente, y en ese sentido, perjudica la explolacién y el goce normal de los derechos de
patente, incumpliendo los compromisos internacionales de Colombia,

ii) La DIP y las medidas relacionadas, estin causando un “dafio o perdida”
a Novartis

Ln este caso, como se explico en la carta de alcance radicada por Novartis ¢l 28 de abril de
2016, aunque los dafios ya habian comenzado a gencrarse como resultado de la

" Panel Report, Canada - Patent Protection of Pharmaceutical Products, WTDS114/R (“Canada
Pharmaceutical Patents™), adoptada el 7 de abril de 2000, DSR 20000V, p. 2289, para. 7.54 .

2 s . -
Panel Report, Canada - Pharmacentical Patents, para. 7.55.
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recomendacion del Comité T'écnico de emitir una DIP, la resolucion del Ministerio de
Salud en la que efectivamente emite la DIP con fines de una reduccion del precio de
Glivee® , agrava este dafio y confirma el deseo del gobicrno de Colombia de continuar en
una via que es claramente incompatible con sus obligaciones en virtud del Tratado . el
derecho internacional y los compromisos de Colombia en materia de derechos de
propiedad industrial. a nivel nacional e internacional,

Novartis no se opone al régimen general de control de precios farmacéuticos de
Colombia. Sin embargo, tanto la recomendacion del Comité Técenico, comao su adopeion a
través de la Resolucion de DIP, son medidas especificas son incompatibles con la
proteceion a la inversion que ofrece el Tratado.

Por lo anterior, y con ¢l fin de resolver este asunto de una forma amigable, Novartis
reafirma vy, respetuosamente solicita la apertura formal de la etapa de consultas bajo el
Articulo 11.1 del Tratado.

El intento de Novartis de lHegar a un acuerdo amigable en este asunto, s¢ realiza sin
perjuicio de sus derechos en virtud del Tratado, y sobre cualquier reclamacion existente o
futura que pueda tener en relacion con su patente de Glivee en virtud del Tratado, ¢l
derecho internacional, o ¢l derecho interno.

iii) Anexos
1. Copia simple de la Solicitud de Consultas radicada el 21 de abril de 2016.

2. Copia simple de la carta de alcance a la Solicitud de Consultas radicada el 28 de
abril de 2016.

Respetuosamente,
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