STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Statni dstav_
pro kontrolu léciv

VyvéSeno dne........... 75 -07- 2012

Praha 10, Srobérova 48
. 20

Sejmuto dne.....
Dne 25.7.2012
Sp.zn.: sukls 136981/2012

Statni ustav pro kontrolu 1&¢iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,Ustav”)
jako spravni orgén pfislusny podle § 15 odst. 5 zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozd&jSich piedpist
(dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim pojiSténi”), v souladu s § 171 a nasl. zidkona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdgjsich piredpist (dale jen ,,spravni f4d”) vydava

navrh opatfeni obecné povahy 03-12
kterym navrhuje zménu vySe a podminek ihrady
pripravovanych radiofarmak podskupiny 13 IPLP

a to tak, Ze opatfeni obecné povahy ¢. 02-12 ze dne 15. 6. 2012, které nabylo G€innosti dne
1. 7. 2012 navrhuje zménit v ¢asti vySe Ghrady u piipravku 18F fluoromethylcholin inj.,
v &asti vyse a podminky Ghrady pro ptipravky 89Sr Chlorid strontnaty inj., 153Sm EDTMP
inj., 90Y Citronan yttrity inj., 169Er Citronan erbny inj. a 186Re Koloidni rhenium sulfid inj.

I
Navrhované zmény:

Clanek 1
PFedmét upravy

Ustav timto navrhuje vydéani opatfeni obecné povahy, jimz méni opatfeni obecné povahy
8. 02-12 ze dne 15. 6. 2012, které nabylo u€innosti dne 1. 7. 2012 tak, Ze méni vySi uhrady
u individualné pfipravovaného radiofarmaka 18F fluoromethylcholin inj. a dale méni vysi
a podminky thrady u individualn& pfipravovanych radiofarmak k terapii vedenych pod koédy
IPLP 0002012 89Sr Chlorid strontnaty inj., 0002013 90Y Citronan yttrity inj., 0002087
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153Sm EDTMP inj., 0002090 186Re Koloidni rhenium sulfid inj., 0002094 169Er Citronan
erbny inj., jak je uvedeno v lanku 2.

Clanek 2
Ustav ni¥e uvadi seznam piipravki podskupiny 13 individualné ptipravovana radiofarmaka,
u kterych je Ghrada stanovovana v souladu s §15 odst. 5 zékona o vefejnem zdravotnim
pojisténi.
U t&chto p¥ipravki navrhuje vysi a podminky tuhrady takto:

Vy$e uhrady nové zni:

KOD |NAZ poP | CESTA | Tvp | MJD | URR1 | LEG_UHRI | LIM1 | OME1 [ IND1 | ATC

0002012 | 89Sr Chlorid strontnaty inj. INJ | 13 |MBq| 314,14 S B | NM | P |VIOBX01
0002013 | 90Y Citronan yttrity inj. INT | 13 |MBq| 17,39 s B | NM | P |V10AAOL
0002081 | 153Sm EDTMP inj. INJ | 13 |MBq| 11,72 S B | NM | P |V10BX02
0002090 | 186Re Koloidni rhenium sulfid inj. INJ | 13 [mBq| 60,51 S B | NM | P |VI0AX05
0002094 | 169Er Citronan erbny inj. INJ | 13 |MBq| 69,12 S B | NM | P |V10AX04
0002101 | 18F Fluorocholin inj. INJ | 13 |MBq| 5564 S p | nm | P [voorxez

Podminky iihrady nové zni:

B“
£

Takto oznadena radiofarmaka vykazuje a tétuje smluvni zafizeni zdravotni pojistovné vzdy
jako zvla§t 0gtované lécivé piipravky. Piisluinému zdravotnickému zafizeni jsou hrazeny
na zakladé smlouvy se zdravotni pojistovnou o poskytovani pfedmétné zdravotni sluzby.

11.
Odivodnéni

Zména vyse a podminek whrady radiofarmak uvedenych v &l. 2 tohoto navrhu byla jiz
pfedmétem Fizeni o vydéani opatieni obecné povahy, na jehoZz zikladé bylo vydino dne
15. 6. 2012 opatfeni obecné povahy sp. zn. sukls 102671/2012. V ramci projednavani navrhu
uvedeného opatieni obecné povahy Ustav obdrzel namitky jak ze strany VSeobecné zdravotni
pojistovny CR, tak Ceské spoletnosti nuklearni mediciny CSL JEP. Ustav vyhodnotil
piedlozené ptipominky za zivaZné, které je nezbytné fesit a toto feSeni si vyzada delsi dobu.
Vzhledem k tomu, Ze se pfipominky tykaly pouze omezeného poctu projednéavanych 1é€ivych
piipravka, Ustav vydal opatfeni obecné povahy pro vét§inu projednavanych pfipravki
a ponechal u vyie uvedené¢ho omezeneho poétu légivych piipravkl i nadale vysi a podminky
tihrady pfedmétnych radiofarmak dle podminek danych opatfenim obecné povahy 08-11, coz
uved] a zd@vodnil v opatieni obecné povahy 02-12. V ramci piipravy a zpracovani nového
navrhu opatfeni obecné povahy Ustav navrhl, vypofadani pfipominek projednanim.
Projednéni se uskute¢nilo dne 17. 7. 2012, v 9,30 v prostorach Ustavu. Z projednani byl
pofizen zaznam, ktery je Ustavem veden pod &. j. sukl167577/2012 a jehoz zaveéry jsou
promitnuty do navrhu opatfeni obecné povahy 03-12.
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Vyse a podminky thrady pfipravovanych radiofarmak stanovené timto navrhem opatienim
obecné povahy zohlediuji podminky dané vyhlaskou €. 134/1998 Sb., kterou se vydava
seznam zdravotnich vykont s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdéjSich piedpist (dale jen
,,vyhlaska & 134/1998 Sb.“) a vyhlagkou &. 425/2011 Sb. o stanoveni hodnot bodu, vyse
tihrad zdravotni pé&e hrazené ze zdravotniho poji$téni a regulaéni omezeni objemu poskytnuté
zdravotni péle hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi pro rok 2012. Jsou respektovany
podminky dané zdkonem &. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech a o zm&nach nékterych souvisejicich
zakont (zikon o lé&ivech), ve znéni pozdéjSich piedpist, vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb. o spravne
lékarenské praxi, bliz§ich podminkach zachazeni s léCivy v Iékarnach, zdravotnickych
zafizenich a u dalsich provozovateli a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé pfipravky, konkrétné se
jedna o ustanoveni § 3 odst. 7 této vyhlasky, kterym se upfesiiuji pozadavky pro praci
s otevienymi radionuklidovymi zafi¢i a ustanoveni § 3 odst. 8 vyhlasky, kterym se upfesfiuji
podminky pro pfipravu 1égivych piipravki, konkrétn€ se jedna o tpravu, kterd je nedmémné
narodna nebo nebezpetna, a to zejména Uprava radiofarmak, dale vyhlaskou &. 376/2011 Sb.,
kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, zejmena
ustanoveni Hlavy IV, Podminky thrady - podminky hrazeni piipravku (§ 33 - § 39)
a vyhlaskou & 132/2008 Sb. o systému jakosti pii provadéni a zajiSCovani Cinnosti
souvisejicich s vyuzivanim jaderné energie a radia¢nich &innosti a o zabezpefovani jakosti
vybranych zafizeni s ohledem na jejich zafazeni do bezpecnostnich tfid.

K néavrhu vy3e tihrady Ustav uvadi:
NavrZena vySe uhrady individualng pfipravovanych radiofarmak je v souladu s podminkami
stanovenymi cenovym pfedpisem Ministerstva zdravotnictvi 1/2012/FAR ze dne 12. prosince
2011 o regulaci cen lé&ivych pfipravkll a potravin pro zvla§tni lékafské ucely (dale jen
~cenovy piedpis®).
Pt zpracovam podkladdi pro vydani opatfeni obecné povahy byl dodrzen postup dany
spravnim fadem a Metodikou stanoveni thrad individualné pfipravovanych radiofarmak
SP-CAU-004, 5. vydani ze dne 29. 6. 2012, vydanou a publikovanou Ustavem na
www.sukl.cz . Pfi stanoveni vySe 0Ohrady byly dile zohlednény nezbytné néklady na
zpracovani pfipravku do aplikaéni formy véetné rezijnich a mzdovych nakladd pro primémé
velké radiofarmaceutické pracovistg, s kapacitou minimalng 3000 pfiprav ro¢né. Toto vyplyva
z kapacity vySetfeni na praimémém oddgleni nuklearni mediciny a je povaZovano za ziklad
pro kompletni stanoveni thrady.
Uhrada individualné p¥ipravovanych radiofarmak zahrnuje:

e ndklady na vstupni suroviny véetné hromadné vyrabénych radiofarmak,

o naklady na nezbytné povinné vybaveni praimérného radiofarmaceutického pracovisté

e naklady na ¢asové vyuZiti pfistrojového vybaveni a ¢as pracovnikil nezbyiny pro

zpracovani jednotlivych individualng pfipravovanych radiofarmak,

e reZijni ndklady zahrnujici i skladovani, monitoring a likvidaci radioaktivniho odpadu.
V piipadé radiofarmak vedenych pod kody IPLP 0002012 89Sr Chlorid strontnaty inj.,
0002013 90Y Citronan yttrity inj., 0002087 153Sm EDTMP inj., 0002090 186Re Koloidni
rhenium sulfid inj. a 0002094 169Er Citronan erbny inj. jsou pfedloZzeny navrhy zmén Ghrad
ve vysi zvefejnéné jiz v navrhu opatf‘eni obecné povahy 02-12, které nebyly zpochybnény,
aviak vzhledem k pfipominkdm souvisejicim s podminkami Ghrady téchto radiofarmak,
nebyly uplatneny ve vlastnim opatfeni obecné povahy 02-12. Uhrady byly proto ponechany
v ptivodni vysi dle opatieni obecné povahy 08-11. Upravou podmmek vykazovani, ktera je
feSena timto navrhem opatrem obecné povahy, Ustav opétovné zafazuje beze zmény thrady,
piedloZené k pfipominkam jiz v navrhu opatfeni obecné povahy 02-12.

Dne 17. 7. 2012 byla projednana ptipominka Ceské spole¢nosti nuklearni mediciny CSL JEP
(dale jen CSNM) zastoupené jejim mistopfedsedou doc. MUDr. Pavlem Korandou, Ph.D.
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CSNM, a to k navrhu uhrady kédu IPLP 0002101 18F fluoromethylcholin inj. Ve své
pfipomince uvadi, Ze: ,,NavrZeny zpiisob uthrady nepokryvd kupni cenu jednoho baleni.” Dale
CSNM uvédi, ze ,,Z jednoho baleni Ize na pracovisti s jednim PET/CT skenerem p¥i prumérné
dodané aktivité 2128 MBq a p¥i dodrzeni béinych podminek vySetfeni (1j. vySetieni trupu)
vySetfit maximadlné 3 nebo 4 pacienty v zdvislosti na klinické otdzce a typu pouZitého skeneru.
Pyi aplikaci 3 pacientii by bylo aplikovino 400 MBq, pii vySetieni 4 pacientii 300 MBq. Lze
tedy v obou pripadech vykdzat pouze 1200 MBq aplikovaného radiofarmaka. PFi navriené
whradé 44,12 K&/MBgq by bylo vykazovdno 52944 K¢, coz je podstatné méné nez je kupni cena
radiofarmaka.“ Soucasné viak CSNM pripousti, Ze: ,uvedené radiofarmakum je pouZivino
velmi krétce. Pokud by Ustav nemohl povazovat dosavadni iidaje o uzivani IPLP 0002101
18F-fluoromethylcholin inj. za dostatecné pro provedeni revize v aktudlnim terminu, pak je
mozno povazovat tento dopis za podnét pro provedeni revize uhrady vramci pFistiho
vypracovani ,,opatieni obecné povahy, kterym SUKL navrhuje vysi a podminky ihrad
pFipravovanych radiofarmak

Ustav, jak je uvedeno v platné metodice SP-CAU-004, b&Zn& ponechava ro¢ni lhitu pro
vyhodnoceni a posouzeni sprivnosti stanoveni vySe Ghrady, proto z divodd kratsi doby
pouzivéani ptipravku vyzval CSNM k predloZeni podkladi tykajicich se vyuZiti jednotlivych
velikosti zpracovavanych baleni radiofarmaka IasoCholine, v&etné aplikovanych davek
jednotlivym pacientim za obdobi prvnich 6 mésici od zavedeni piipravku do béZného
pouZivani. Pfehled je uveden v nasledujici tabulce, kterd je podkladem pro vypolet nové
uhrady.

Datum Dodané baleni v MBq Aplikovana Podet apl. Priim.apl.divka VytéZnost v
aktivita v MBq | davek v MBq v MBq %o
11.11. 2011 2000 1140 3 380 57,00
28.11. 2011 1400 856 6 143 61,14
2,12.2011 3000 1663 4 416 55,43
9.12.2011 2000 387 2 444 44,35
9.12.2011 1800 1298 6 216 72,11
6.1.2012 2600 1726 9 192 66,38
6.1.2012 2200 1200 4 300 54,55
20. 1. 2012 2200 1017 6 170 46,23
10. 2. 2012 2200 1383 4 345 62,86
10. 2. 2012 2200 1558 4 389 70,82
2.3.2012 1600 1253 3 417 78,31
9.3.2012 2200 1685 4 421 76,59
16.3.2012 2200 1136 6 189 51,64
16.3.2012 2600 1799 5 360 69,19
23.3.2012 2200 1594 4 345 72,45
6.4.2012 2200 1286 6 214 58,45
6.4.2012 2200 1090 5 218 49,55
13. 4. 2012 2200 1187 4 297 53,95
4.5.2012 2200 1223 6 204 55,59
11.5.2012 2200 1507 4 204 68,5
11.5.2012 2200 1587 5 317 72,14
Priimérny podet aplikaci z nejvice odebiraného baleni 5
Primérné apl.divkav.MBg 294
Primérna vytéZnostv._ % 61,77
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Z piedloZenych podkladi je patrny rozdil mezi pivodnimi podklady a novymi zku3enostmi, proto
Ustav predklada novy navrh vyse hrady s nésledujicimi zakladnimi vstupnimi parametry.

Primérné baleni: 2 200 MBgq
Primérny pocet vySetieni z bal.: 5
Primérna aplikovang davka: 294 MBq 5%294 = 1470

1470 * 55,64 = 81 790.- K&

Cena baleni 2200 MBq = 80 559,21 K¢

Rozdilnd poloZka ve vysi 1.230,79 K¢ piipadd na ndklady za spotfebovany materidl pfi piiprave,
uhrazeni prace spojené s piipravou, hrada amortizace vyrobniho zafizeni a prostor a reZie souvisejici
s pfipravou 5 aplikaénich davek z primémeého baleni.

Ekonomicky dopad:

Celkem za piulroéni pouzivani vykdzano 28 812 MBq

Pfi soucasné platné uhradé 47,17 K&/MBq = naklady 1.359.062,- K&

Pfi nové navrZené thradé 55,64 K&/MBq = naklady 1.603.099,- K& tj. vice 0 244.037 K&

Ze zidznamu z projednavani, vedenym pod &. j. sukl167577/2012, vyplyva, Ze platci
z odborného hlediska nezpochybiiuji novy propocet thrady s pouZzitim koeficientu pro rychly
rozpad a ztoho plynouci navySeni uhrady. Z ekonomického hlediska se jedna o zvySeni
uhrady z ptivodnich 47,17 K¢&/1 MBq na 55,64 K&/1 MBgq, tj. navySeni o 17,9 % proti ptivodni
tthradé uvedeného radiofarmaka.

Nedilnou soudasti tohoto opatieni obecné povahy jsou kalkulaéni listy jednotlivych
ptipravovanych radiofarmak, které jsou vydany jako pfiloha ¢&. 1 tohoto opatfeni.

K nivrhu podminek tihrady Ustav uvadi:

Dne 17. 7. 2012 byl projednén podnét VSeobecné zdravotni pojistovny (dale jen VZP), ktery
Ustav  zaevidoval pod ¢&. j. sukl74656/2012. VZP timto podnétem mj. ,zada
o zménu podminek uhrady u radiofarmak kodidi 0002013 90Y-citronan yttrity inj., 0002094
169Er — citronan erbny inj., 0002090 186Re koloidni rhenium sulfid, 0002012 89Sr chlorid
strontnaty inj. a 0002081 153Sm-EDTMP inj.“ U wvSech uvedenych individualng
pfipravovanych radiofarmak pozaduje zménu podminky uhrady tak, aby byl odstranén symbol
»S“ VZP ve svém vyjadifeni konkrétné uvadi, Ze “ma za to, Ze nejsou splnény naleZitosti
ustanoveni §39 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.“ VZP dale piedalo pfilohu suvedenim spotieb
jednotlivych radiofarmak, ve které uvadi, Ze ,,uziti kontrastu je dano technickym vybavenim
pracovité, zuvedenych spotieb je zfejmé, Ze nedochazi ke zneuZivani, pokud ma
diagnostické pracovisté sprdvné vybaveni - pouZije vhodnou latku, symbol ,.S“ je jen
administrativni omezeni, neni smysluplné.“ Ustav Zidost VZP posoudil s nasledujicim
stanoviskem, které uvedl v navrhu opatfeni obecné povahy 02-12. ,,V piipadé uvedenych
kodd 0002012, 0002013, 0002081, 0002090 a 0002094 se nejedna o kontrastni latky,
ale individualné pfipravovana radiofarmaka patiici do skupiny radioaktivnich latek
na specializovanych pracovistich odbornosti nuklearni mediciny. U vSech uvedenych kodi
se jedna o vyuZiti k terapii s vyjimkou kédu 0002081, ktery lze vyuZit jak v terapii, tak
k diagnostice. U k6da 0002012 a 0002081 Ustav, vzhledem k pouziti pro paliativni terapii
s navrhovanou zménou symbolu ,,S“ na ,,A“ souhlasi. PoZadavek na vypusténi symbolu ,,S*
u individualng piipravovanych radiofarmak kodd 0002013, 0002090 a 0002094 Ustav
posoudil a nesouhlasi s navrhovanou zménou. Své stanovisko odivodiiuje tim, Ze se jedna
o 1é¢bu radioaktivni latkou aplikovanou do velkych, stiednich nebo malych kloubu a pro tento
typ 1é¢by je nezbytné, aby oSetiujici I€kaf mj. prokazal opravnénost k intraartikularni aplikaci.
V piipadé, Ze lékai oboru nuklearni mediciny toto opravnéni nema, je nezbytné k této terapii
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na oddéleni nuklearni mediciny zajistit pfitomnost jiného odbomika, ktery se timto
opravnénim prokaze. Ustav dale své stanovisko odfivodituje tim, Ze je nezbytné, vzhledem
k zajisténi kvalitni terapie, soustfedit pacienty do téch pracovist’ nuklearni mediciny, ktera
splituji vyse uvedené podminky, coz je dle nazoru Ustavu v souladu s ustanovenim §39 odst.
1 a 2, vyhlasky €. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném
zdravotnim pojiténi (dale jen ,,vyhladka &. 376/2011 Sb.*)".

Dne 23. 5. 2012 Ustav obdrzel a zaevidoval pod &. j. sukl 125440/2012 vyjadieni Vieobecné
zdravotni poji$fovny (dale VZP), zastoupené Ing. Miloslavou Slajsovou, naméstkyni pro
zdravotni pé¢i knavrhu opatfeni obecné povahy 02-12, a to kpodminkam uhrady
u radiofarmak urfenych k terapii kloubti. VZP ve své argumentaci ,nezpochybiiuje,
podminku pritomnosti odbornika s opravnénim k aplikaci do kloubu vsak neni vécné spravné
zajistit zvldstni smlouvou, protoze radiofarmaka nemaji indikacni omezeni, které by tuto
podminku stanovilo. Tuto podminku je treba zajistit u aplikujiciho odbornika v okamziku
nasmlouvani vykonu 66949 — punkce kloubni s aplikaci léciva — do Prilohy ¢. 2 Smlouvy.
Aplikujici l16kaF nemusi byt, jak pripousti i Ustav, zaméstnancem oddéleni nukledrni mediciny,
kde se aplikuje radiofarmakum a kde by dle Ustavu méla byt uzaviena zviditni smlouva, ale
miuze byt jen spolupracujicim odbornikem, jehoz odbornost je oSetfena ve smluvnich
ujedndanich ,, materského * pracoviste™ Dale VZP uvadi, Zze “Nasmlouvdni vykonu spravnému
odbornikovi je v kompetenci zdravotni pojistovny, kterd p¥i se uzavirani Prilohy ¢. 2 Smlouvy,
Jjejiz nedilnou soucdsti je seznam vykonit a prisluSnych pristrojii, posuzuje vécné technické
a persondalni vybaveni pracovisté.”

Ustav dne 28. 5. 2012 pisemné, dopisem &. j. sukl 126868/2012, pozadal odbornou spole¢nost
zastoupenou jejim piedsedou prim. MUDr. Jozefem Kubinyim Ph.D., o vyjadieni k namitce
VZP. Stanovisko odborné spole¢nosti Ustav samostatné neobdrzel., aviak odborna spoleénost
nesouhlasi s navrthem na zménu symbolu z ,,S* na ,,A“ u zddného radiofarmaka pouZivaného
k terapii a Zada dopisem z 28. 5. 2012, vedenym pod &. j. sukl127923/2012, ponechat piivodni
symboliku. Sviij nesouhlas zdivodiiuje tim, Ze ,,s5e jedna o vysoce nakladnou terapii, ktera se
ve vybranych pripadech provadi i za hospitalizace (nap#. p¥i opakovanych terapiich by mohlo
dojit k prekroceni limitu radiacni zdtée osob pecujicich o pacienta, viz Pozadavky SUJB pri
provddeéni paliativni terapie na pracovistich nukledrni mediciny). Vykon tedy nelze oznacit za
vSech okolnosti za vykon ambulantni péce (s uhradou radiofarmaka vdzanou na ambulantni
provedent vykonu viz znéni vyhl.376/2011). "

Tato problematika byla piedloZena k diskusi v rdmci projednavani dne 17. 7. 2012. Zavér
z projednani je uveden v zdznamu z tohoto projednavani, kde byl zdravotnimi poji§tovnami
podan navrh na zménu symbolu ,,S* za symbol ,,B*“ s tim, Ze limit pro zpusob vyuétovani
je doplnén preskripénim omezenim na odbornost nuklearni mediciny a indikatnim omezenim.
Proti navrZzené zméné nebyly vzneseny namitky a je uplatnéna v tomto ndvrhu opatieni
obecné povahy.

Na zakladg vyse uvedenych skuteénosti Ustav navrhl v§$i a podminky thrady tak, jak je
uvedeno v ¢lanku 2 tohoto navrhu opatfeni obecné povahy.
I11.

Forma fFizeni

Rizeni o tomto navrhu opatieni obecné povahy je pisemné.
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Iv.
Uplatnéni pripominek

Dle § 172 odst. 4 spravniho fadu miize k navrhu opatieni obecné povahy kdokoli, jehoz prava,
povinnosti nebo z4jmy mohou byt opatienim obecné povahy piimo dotéeny, uplatnit
u spravniho orgénu pisemné ptipominky, a to do 15 dnii ode dne vyvéSeni navrhu na ufedni
desce Ustavu.

(=

MUDYr.-Pavel Bfezovsky, MBA
feditel
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