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Programa

08h30-09h00 — Credenciamento

09h00-09h15 — Abertura

09h15-09h30 — Apresentacao Academia Nacional de Farmacia
09h30-10h30 — O Circulo Virtuoso da Inovacao Farmacéutica

10h30-11h00 — Outorga da Laurea “Joao Florentino Meira de Vasconcelos de
Inovacao Farmacéutica”

11h15-12h30 — A Propriedade Intelectual no contexto farmacéutico com
destaque a patentes

14h00-15h15 — Uso Estratégico de Patentes e Informacdes Patentarias

15h30-17h00 — Fontes, ferramentas e sistemas de busca e andlise de
informacdes, com foco na area farmacéutica

17h00-17:30 — Encerramento



ACADEMIA BRASILEIRA DE CIENCIAS FARMACEUTICAS
Academia Nacional de Farmacia

Oficina

O MARCO LEGAL E
O CICLO VIRTUOSO DA INOVACAO

Aracaju / Macei0, 10 e 11 de julho de 2017
Lauro D. Moretto
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O MARCO LEGAL E
O CICLO VIRTUOSO DA INOVACAO

Conteudo

Academia Nacional de Farmacia: origem, missao e objetivos
Linha do tempo da evolucao farmacéutica no Brasil

Conceitos e definicOes de inovacao

A evolucao da legislacao da inovacéao no Brasil

O ciclo virtuoso da inovacgao - criacao-invengao-inovacao;

Os campos e as areas da inovacdo farmacéutica no Brasil
Desafios, Reflexdes e comentarios

Registros sociais da Academia Nacional de Farmacia.



ACADEMIA DE CIENCIAS
FARMACEUTICAS DO BRASIL/
ACADEMIA NACIONAL DE FARMACIA

Em decorréncia dos estimulos,
Incentivos e modelos promovidos por
Dom Joao VI, no século XIX, os
Farmacéuticos criaram em 1916 a
Associacao Brasileira de
Farmacéuticos. Em 1924, surge o
Conselho Cientifico da Associacao
Brasileira de Farmacéuticos que, a
partir de 13 de agosto de 1937
converte-se em Academia Nacional
de Farmacia, com sede no Rio de
Janeiro, hoje na Rua da Lapa 120.
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Objetivos da

Academia Nacional de Farmacia
Academia Brasileira de Ciéncias Farmacéuticas

Promover atividades que estimulem a inovacao no segmento

v

farmacéutico e da propriedade intelectual, atraves de:
Elaboracao de programas educacionais que disseminem a cultura
da inovacéo e da propriedade intelectual no segmento
farmaceéutico;

Exposicao e analise da legislacao relacionada com a inovacao
farmaceéutica;

Programacao de atividades que incentivem pesquisas cientificas e
tecnoldgicas em seus diferentes eixos tematicos;

Estabelecimento de intercambio entre instituicoes que dispoem de
recursos para pesquisas cientificas e tecnologicas;
Desenvolvimento de atividades que reconhecam profissionais e
viabilizem a integracao entre Universidade x Empresas.



Plataforma Educacional ANF/ABCF
Estrutura por Niveis Hierarquicos
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Plataforma Educacional ANF/ABCF
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Marcos da evolucao farmacéutica no Brasil
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CONCEITOS E DEFINICOES DE
INOVACAO

INOVAR - Como verbete de dicionario: i.no.var
(lat innovare) vtd 1 Fazer inovacoes, introduzir novidades em
(leis, costumes, artes etc.). 2 Produzir algo novo, encontrar novo
processo, renovar: Inovar a execucao de um trabalho. 3
Introduzir (palavras) pela primeira vez em uma lingua.

No contexto farmacéutico, INOVAR pode significar introduzir
novidades em: farmacos, medicamentos, métodos analiticos,
processos de fabricacao, embalagens, gestao, administracao,
terapias, diagnaostico, ensaios farmacologicos, ensaios
clinicos, comercializacao, propaganda, vendas,
planejamento, programacao, controles, equipamentos, etc.
etc.



CONCEITOS E DEFINICOES DE
INOVACAO

INOVACAO tem vdrios conceitos, defini¢bes e
adjetivacoes, que sao usados com significados
especificos, de acordo com o contexto politico, cientifico
e hierarquico nas empresas e na sociedade, ou seja:
estratégico, tatico e operacional.

O tratamento da INOVACAO de acordo com estes
contextos gera certa confusao para muitas pessoas,
porque tem-se a sensag¢ao que alguns conceitos ou
significados sao imprecisos ou incompletos ou sem
sentido.



INOVACAO ( Lei 11.195 de 21 de
novembro de 2005)

Considera-se inovacao tecnologica
a concepcao de novo produto ou
processo de fabricacao, bem como
a agregacao de novas
funcionalidades ou caracteristicas
ao produto ou processo que
Implique melhorias incrementais e
efetivo ganho de qualidade ou
produtividade, resultando maior
competitividade no mercado.

CONCEITOS E DEFINICOES DE
INOVACAO

INOVACAO ( Lei n°13.243 de
16 de janeiro de 2016)

Introducéo de novidade ou
aperfeicoamento no ambiente
produtivo e social que resulte em
novos produtos, servicos ou
Processos ou que compreenda a
agregacao de novas
funcionalidades ou
caracteristicas a produto,
Servico ou processo ja existente
gue possa resultar em melhorias
e em efetivo ganho de qualidade
ou desempenho



CONCEITOS E DEFINICOES DE
INOVACAO

Tipos de Inovacao

A Inovacao radical visa criar um novo conceito, com
novos mercados e paradigmas. Ja a inovacao
Incremental visa atender, atraves de melhorias, as

necessidades dos clientes e aprimorar 0S processos e
produtos atuais.




CONCEITOS E DEFINICOES DE
INOVACAO

Tipos de Inovacao

Inovacéo pioneira é conceituada como aguela que tem
como objetivo o apoio a todo o ciclo de
desenvolvimento tecnologico, desde a pesquisa basica
ate o desenvolvimento de mercados para produtos,
Processos e servic¢os inovadores, sendo imprescindivel
gue o resultado final seja, pelo menos, uma inovacao
para o mercado nacional.




CONCEITOS E DEFINICOES DE
INOVACAO

Tipos de Inovacao

Inovacao continua sao as atividades de P&D e/ou
programas de investimento continuo em pesquisa e
desenvolvimento tecnologico, por meio de implantacéao
de centros de P&D proprios ou da contratacao junto a

outros centros de pesquisas nacionais.




CONCEITOS E DEFINICOES DE
INOVACAO

Tipos de Inovacao

Inovacao disruptiva: é conceituada como o produto ou
Servico que cria um novo mercado e desestabiliza os
concorrentes que antes o dominavam. Esse produto
geralmente € mais simples, mais barato do que o ja
existe, ou capaz de atender um publico que antes nao
tinha acesso ao mercado.




CONCEITOS E DEFINICOES DE
INOVACAO

Tipos de Inovacao

Inovacao e competitividade sao os projetos de
desenvolvimento e/ou aperfeicoamento de produtos,
Processos e servicos, aquisicao e/ou absorcao de
tecnologias, de modo a consolidar a cultura do
Investimento em inovacao como fator relevante nas
estratégias competitivas empresariais.




CONCEITOS E DEFINICOES DE
INOVACAO

Tipos de Inovacao

Inovacéo defensiva é aquela que é agregada por
Imposicao do mercado.

Inovacéo ofensiva é aquela que é uma ferramenta da
estratégia de competitividade.




CONCEITOS E DEFINICOES DE
INOVACAO

Inovacao sob o ponto de vista administrativo e
empresarial:

v E a tarefa de dotar recursos humanos e materiais de novas
e maiores capacidade de gerar riguezas.

v Bens e servicos: melhores e mais econdmicos.
v Pode ser novo uso para um produto conhecido.
v Pressupde abandono sistematico do que é velho.

Observacao: Inovacao nao é invencao



CONCEITOS E DEFINICOES DE
INOVACAO

Inovacao nas empresas

Para que uma empresa ja existente seja capaz de
Inovar e necessario:

v’ Estrutura
v' Politicas e pessoal qualificado
v" Relacionamentos

v’ Assegurar remuneracao, prémios e incentivos



Sistema Administrativo da Inovacao

Representacao Esquematica

Estratégia empresarial Objetivos

Estratégia de MKT G < Demanda
Estratégia de P&D

Recursos

T Y A Produtos

Organizacao geral Componentes

Lista de materiais e estoques ’ NN
Sequencia de Operacdes Cont‘iztlge "

1 materiais feedback
Capacidade
Cronograma de atividades — / o
Producao das pesquisas : Res_u tados
Controle dos resultados Operacmnal Eficiéncia

EC = Estratégico-Corporativo
TD = Tatico Divisional




CONCEITOS E DEFINICOES DE
INOVACAO

Inovacao no Nivel Estratégico Corporativo

No nivel estratégico corporativo, a INOVACAO est3
relacionada com os projetos da organizacao, com as leis
e legislagcao, com a politica e a seguranca juridica, bem
CoOmo com a comparagao com os concorrentes no
ambito local e internacional.

O principal foco do Nivel Estratégico na Inovacao é o da
protecao do conhecimento que pode estar baseada em
“segredos industriais” ou patentes.



CONCEITOS E DEFINICOES DE
INOVACAO

Inovagao no nivel Tatico Divisional

Neste nivel, a INOVACAO estd relacionada com o
planejamento organizacional, a regulamentacao, o
acesso aos incentivos, a gestao dos recursos, a eficiéncia
dos pesquisadores, a avaliacao dos resultados, os prazos
os relatdrios gerenciais, a tomada de decisao em relagcao
aos imprevistos, a motivacao da equipe, a remuneracao,
0s prémios aos colaboradores, etc;

-



CONCEITOS E DEFINICOES DE
INOVACAO

Inovag¢ao no nivel Operacional

O nivel operacional da Inovacao esta relacionado com
parte do planejamento, com a programacgao das
atividades praticas, a sequéncia das atividades, as
dificuldades a recursos necessarios ou indispensaveis, o
contato com especialistas, o acesso a novos
conhecimentos, etc.



CONCEITOS E DEFINICOES DE
INOVACAO

Inovacao no contexto do Pesquisador independente

Quando o pesquisador atua de forma isolada ou
independente, em seus projetos inovadores, como um
artesao, ele tem que estar preparado para também
atuar nos niveis Estratégico, Tatico e Operacional.

Neste bloco se incluem os pesquisadores que
constituem as startups e projetam incuba-las, investir
em empresas proprias ou com parceiros.
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O panorama da inovacao farmacéutica

Marco legal da Inovacao

Entende-se por marco legal da inovacao todos os
Instrumentos legais que o definem e os conceitos

gue regem a alocacao d
Desenvolvimento — P&

e recursos para Pesquisas e
D, tanto de acOes de fomento

COM recursos nao reem

polsaveis, quanto de

operacoOes de crédito reembolsaveis. Esse espectro
legal cobre a gestao dos recursos nas universidades
e centros de P&D bem como os empréstimos
tomados nas linhas reembolsavels.



A cronologia da Inovacao no Brasil

Sintese do ambiente institucional para inovacao

Estratégia Nacional de
Ciéncia, Tecnologia e

Plano de Agdo em Inovagao (ENCTI)
- Ciéncia, Tecnologia e : Langamento do
Criacdo dos Inovagéo | Programa Nacional
Fundos (PACTI) de Plataformas do
Setoriais Lei de Inovagdo : Sala de Conhecimento

Inovag&o

1999
@@@@ 2008 @@@@@
~ EMBRAPII Plano
: . Politica de Inova
Politica Industrial, Lei do Bem PDzsetpvol\I;meln’rc:I : Empresa
Tecnolégica e de rodutivo ( e ll)
Comeércio Exterior :
(PITCE) Plano Brasil
Maior (PBM)

Fonte: Ronald M. Dauscha - MEI (2016)



A cronologia da Inovacao no Brasil

Sintese do ambiente institucional para inovacao

_ Resultado: Conversao dos direitos fiscais gerados
‘ "~ pelos dispéndios de PD&l em 2016 em crédito
para usufruto em 2017 e 2018.

Mobilizagao Empresarial
pela Inovagao (reuniao
e negociag¢do no
Congresso Nacional)

EC 85 - MEDIDA i 3
Inovacdo na PROVISORIA n° Lei 13.243/1 6 - p?gégiﬁllfd
ConstituicGo 694 Marco Legal votacdo da

CT1&l MP 694
reforca atuagao do
Estado no campo da
Ciéncia e da Suspende para o ano-
Tecnologia L, calenddrio de 2016 o gozo e Nao foi votadal!
a apuragdo do beneficio da MP caducou!
Lei do Bem

Fonte: Ronald M. Dauscha



O panorama da inovacao farmacéutica
EC n° 85/2015

Inovacao foi textualmente inserida na Constituicao do Brasil e permeia
praticamente todos 0s niveis hierarquicos da estrutura federativa.

CONSTITUICAO FEDERAL (com redacdo dada na EC 85 de 2015)

Art. 23. E competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios:

Il - cuidar da saude e assisténcia publica, da protecdo e garantia das pessoas
portadoras de deficiéncia;

V - proporcionar 0s meios de acesso a cultura, a educacéo, a ciéncia, a tecnologia, a
pesquisa e a inovacao; (Redacdo dada pela Emenda Constitucional n°® 85, de 2015)

VI - proteger o meio ambiente e combater a poluicdo em qualquer de suas formas;

VI - preservar as florestas, a fauna e a flora;


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/Emendas/Emc/emc85.htm

O panorama da inovacao farmacéutica
Novo Marco Legal — Lei n®13.243/2016

Agéncia de Fomento

Orgdo da Administragio
Institui¢do Cientifica, Publica

Tecnoldgica e de

Pessoa Juridica de

Inovagao (ICT)

direito privado sem fins
Lucrativos

Nucleo de Inovagao
Tecnolagica (NIT)

Parque
Tecnolagico

Polo Tecnoldgico

Incubadora de
empresas

Fundacao de
Apoio

Pesquisador

Independente

Fonte: Dr. Rodrigo Correia da Silva



O panorama da inovacao farmacéutica
Novo Marco Legal — Lel n® 13.243/2016

Fornecimento e
Capacitagao de Recursos
Humanos

Constituicao de Sociedade

Compartilhamento de
Estrutura de pesquisa

Compartilhamento de
capital intelectual

Financiamento

Investimento

Incentivos Fiscais Contrapartida tecnoldgica

Compensagao

Instrumentos

Uso do Poder de Compra Encomenda Tecnoldgica

Contratagdo de servigos Preferencia em licitagdes

Desenvolvimento préprio

. Oferta Publica
ou de terceiros

Com exclusividade

Licenciamento de
tecnologia

Desenvolvimento Conjunto

Sem exclusividade

Fonte: Dr. Rodrigo Correia da Silva



NOVO MARCO LEGAL Lei n°® 13.243/2016
NOVOS CONCEITOS

Incubadora de empresas

Organizacao ou estrutura gque objetiva estimular ou
prestar apoio logistico, gerencial e tecnologico ao
empreendedorismo inovador e intensivo em
conhecimento, com o objetivo de facilitar a criacao e o
desenvolvimento de empresas que tenham como
diferencial a realizacao de atividades voltadas a
Inovacao.



NOVO MARCO LEGAL Lei n°® 13.243/2016
NOVOS CONCEITOS

Parque Tecnoldgico

Complexo planejado de desenvolvimento empresarial
e tecnoldgico, promotor da cultura de inovacao, da
competitividade industrial, da capacitacao
empresarial e da promocao de sinergias em atividades
de pesquisa cientifica, de desenvolvimento tecnologico
e de Inovacao, entre empresas e uma ou mais ICTs,
com ou sem vinculo entre si.



NOVO MARCO LEGAL Lei n°® 13.243/2016
NOVOS CONCEITOS

Polo Tecnolodgico

Ambiente industrial e tecnologico caracterizado pela
presenca dominante de micro, pequenas e medias
empresas com areas correlatas de atuacao em
determinado espaco geografico, com vinculos
operacionais com ICT, recursos humanos, laboratorios
e equipamentos organizados e com predisposicao ao
Intercambio entre os entes envolvidos para
consolidacao, marketing e comercializacao de novas
tecnologias.



NOVO MARCO LEGAL Lei n°® 13.243/2016
NOVAS FONTES DE INCENTIVOS

Art. . 92 E facultado & ICT celebrar acordos de
parceria com instituicoes publicas e privadas para
realizacao de atividades conjuntas de pesquisa
cientifica e tecnologica e de desenvolvimento de
tecnologia, produto, servigco ou processo.



NOVO MARCO LEGAL Lei n°® 13.243/2016
NOVAS FONTES DE INCENTIVOS

Art. 92¢-A. Os orgaos e entidades da Uniao, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios sao
autorizados a conceder recursos para a execucao de
projetos de pesquisa, desenvolvimento e inovacao as
ICTs ou diretamente aos pesquisadores a elas
vinculados, por termo de outorga, convénio, contrato
ou instrumento juridico assemelhado.



NOVO MARCO LEGAL Lei n°® 13.243/2016
NOVAS FONTES DE INCENTIVOS

Art. 20. Os 6rgaos e entidades da administracao
publica, em matéria de interesse publico, poderao
contratar diretamente ICT, entidades de direito
privado sem fins lucrativos ou empresas, iIsoladamente
Ou em consorcios, voltadas para atividades de pesquisa
e de reconhecida capacitacao tecnologica no setor,
visando a realizacao de atividades de pesquisa,
desenvolvimento e inovacao que envolvam risco
tecnologico, para solucao de problema tecnico
especifico ou obtencéo de produto, servico ou processo
Inovador.



O NOVO MARCO LEGAL
PRINCIPAIS AVANCOS

Apoio fiscal;
Constituicdo de parcerias estratégicas e desenvolvimento de projetos de cooperacao;

Criacdo, implantacao e consolidacao de incubadoras de empresas, de parques e polos
tecnologicos, e de demais ambientes promotores da inovacao;

Implantacdo de redes cooperativas para inovacao tecnologica;

Adocao de mecanismos para atracao, criacao e consolidacao de centros de pesquisa e
desenvolvimento de empresas brasileiras e estrangeiras;

Utilizacdo do mercado de capitais e de crédito em acoes de inovacio;

Cooperacéo internacional para inovacao e para transferéncia de tecnologia;
internacionalizacdo de empresas brasileiras por meio de inovacao tecnologica.
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Conceitos do ciclo virtuoso da inovacao

O ciclo virtuoso
Criacao — Invencao - Inovacao

Criatividade é o produto do génio humano, enquanto gerador de novas
Idéias, conceitos ou teorias;

Invencao € um passo a frente a criatividade, no qual se delineia um
produto, processo ou prototipo resultante da combinacao de idéias em
gue uma, pelo menos, é inteiramente nova, ou em que 0 modo como
essas ideias estdo combinadas é totalmente novo, produto da
criatividade;

Inovacao ¢ a transformacéao de ideias e/ou utilizacao de invencoes, de
gue resultam aplicacdes Uteis conducentes a melhoramentos



O ciclo virtuoso
Criacao — Invencao - Inovacao

Inovacao

Mercadologia Revisao

Ciclo
virtuoso

Invencao ! Criacao

Projeto



Criacao

Invencao

Inovagao

Concelitos e o ciclo virtuoso da inovacao

CRIACAO

A Criacao consiste:

v

Conceber algo, que ainda nao existe, oriundo
do intelecto. Esta relacionada diretamente a:

Conhecimento cognitivo (know what): € o
dominio basico de uma disciplina, adquirido
por meio de treinamento;

Habilidades avancadas (know how): é a
capacidade de aplicar o conhecimento a
tarefas complexas para criar valores;
Compreensao sistémica (know why): € o
amplo conhecimento da relacao causa e efeito
subjacente;

Criatividade auto motivada (care-why): € a
vontade, motivacao, e adaptabilidade para
alcancar o sucesso.

CRIACAO: NAO EXIGE INVESTIMENTOS



Criacao

Invencao

Inovagao

Concelitos e o ciclo virtuoso da inovacao
INVENCAO

A Invencao implica em:

v Fazer algo, concebido teoricamente, que ainda nao
existe.

A Invencao promove o crescimento sustentavel
mediante:

v Privilégios concedidos por 6rgaos governamentais;
v~ Renda decorrente de royalties e licencas;
v Viabiliza pipeline de produtos

A Invencao na industria da saude

v Inventa produtos para doencas ou caréncias,
parcialmente atendidas ou nao atendidas
v Gera empregos especializados.

EXIGE RECURSOS E
PLANEJAMENTO PARA INVENTAR



Concelitos e o ciclo virtuoso da inovacao
INOVACAO

A Inovacao implica em:

v Difusao de produtos, processos e métodos inovadores
Criacdo através de pessoas e comunicacao

A Inovacao induz crescimento sustentavel mediante:

v Criacao de empresas e de empregos
v~ Aumento de receitas na balanca comercial

v Reduz e evita crises internas
Invencao

A Inovacao na industria da saude

v Supre produtos para doencas ou caréncias,
parcialmente ou nao atendidas

v~ Reduz o sofrimento da populacao

v Gera empregos e renda, para profissionais e empresas.

PROMOVE DEMANDA PARA O QUE E NOVO
EXIGE INVESTIMENTOS

Inovagao




O ciclo virtuoso Criacao-Invencao-Inovacao
e
Empreendedorismo

Ciclo
virtuoso

' mpresas privadas
Criagdo - Start-ups

ICTs — privadas e publicas
NITs

Invencao




O panorama da inovacao farmacéutica

v Os campos e as areas da inovacao
farmacéutica no Brasil
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ESTIMULOS A INOVACAO
SEGMENTO FARMACEUTICO

v'Fabricantes de IFAs e |1As
v'Fabricantes de Materiais de
Embalagem 12 e 22
v'Prestadores de servicos

Centros de Saude

Orgaos e Ambulatorios
Governamentais

I

Atacadistas e Hospitais Publicos
distribuidores

Laboratorios
Fabricantes

Governamentais
€
Importadores Farmacias
Independentes
Fabricantes J HOSpij[aiS e
e Operadores é Clinicas
Importadores Logisticos

\ 4
\ Cadeias de Lojas de Cadeias

Farmacias de Farmacias




A INOVACAO

POR AREAS DO
CONHEIMENTO

MKT REG PROD
& & &
NEG P&D QUAL

VISAO GERAL DA INOVACAO
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Desafios: Opositores da Inovacao

Razobes

Autodefesa: Temor pelo desconhecido

v' As pessoas temem tentar algo novo porque o fracasso é punido
severamente (ndo coloque sua cabeca a prémio);

Conservadorismo: foco no gue existe na organizacao

v' As pessoas olham para o que existe e procuram se espelhar no
passado. Sempre foi assim, porque mudar?

Estrutura para inovacao: foco na operacao

v NA&o existe setor especializado para pesquisa e desenvolvimento

Lideranca: estilo inadequado

v' Pessoas que ndo tem conviccdo nem capacidade de assumir riscos

Financiamento

v Recursos financeiros insuficientes

Etc. etc. etc.



Brasil — Crescimento Populacional

Grafico 13 - Evolucdo da populacio total, segundo os censos demograficos e projecao
Brasil - 1950/2050
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V1 Encuentro de Academias Iberoamericanas —
Barcelona — marco de2015
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‘| Federal de
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ANFARLOG

ASSOCIACAD NACIONAL DE FARMACEUTICOS ATUANTES EM LOGISTICA
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