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Hospital de NY diz que desenvolveu vacina '100%
brasileira’ do Butantan

SAUDE

Apbds publicacdo da reportagem, instituto admitiu
parceria e disse que tem licenca para usar tecnologia

Ana Bottallo

A ButanVac, candidata a vacina anunciada pelo Ins-
tituto Butantan como sendo o primeiro imunizante
100% nacional, foi desenvolvida nos Estados Uni-
dos, na Escola de Medicina Icahn do Instituto Mount
Sinai, segundo afirmou a instituicdo a Folha.

A informacdo, dada a reportagem pelo diretor e pro-
fessor do departamento de microbiologia do ins-
tituto, Peter Palese, também consta em estudo
publicado em dezembro de 2020 assinado por pes-
quisadores do Mount Sinai e da Escola de Medicina
daUniversidade da Carolinado Norteem Chapei Hil-
l.

"Realizamos com sucesso experimentos com nossa
vacina baseada no virus da doenga de Newcastle [N-
VD, um tipo de gripe aviaria]. Enquanto isso, ini-
ciamos testes de fase i no Vietnd e na Tailandiacom a
nossa nova geracdo (melhorada) de vacina de Covid.
Estamos conduzindo um teste de fase 1 aqui no
Mount Sinai", escreveu o diretor em email.

"Sim, também temos um acordo com o Instituto Bu-
tantan para entrar em testes clinicos no Brasil asando
nosso vetor de vacina NVD. Também estamos de-
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senvolvendo vacinas para variantes da Covid-19 ba-
seadas nas versoes sul-africana e brasileira para o
Instituto Butantan."

Procurado pela Folha, o diretor do Butantan, Dimas
Covas, afirmou que "o Butantan esta fazendo o de-
senvolvimento integral davacinaapartir de parcerias
que [o instituto] temos e com um consorcio in-
ternacional”. O Mount Sinali, explicou, teriasido pro-
curado pelo Butantan para fornecer o vetor davacina.

Ele disse que ha "inumeras parcerias”, mas que elas
sO serdo anunciadas quando os respectivos acordos
estiverem firmados: "Os comunicados conjuntos das
parcerias serdo feitos no momento oportuno p or cada
instituicdo do consorcio™.

Mais tarde, ap0s a publicacdo da reportagem da Fo-
Iha, o Butantan confirmou que asa a tecnologia do
Mount Sinai, e que tem licenca para fazé-lo.

Palese e outro diretor de pesquisa do Mount Sinai,
Adolfo Garcia Sastre, tém apatente do modelo de va-
cina a partir do virus da doenca de Newcastle no re-
gistro europeu de patentes desde 2018.

O governador de S&o Paulo, Jodo Doria (PSDB), dis-
se na quinta (25) a Folha e nesta sexta (26) a jor-
nalistas que a vacina era a primeira feita com
tecnologia nacional aentrar com pedido de testes em
humanos. Em nenhum momento Doria ou Covas
mencionaram a parceria com o Mount Sinai.

A vacina e produzida a partir de um virus que causa a
doenca de Newcastle, uma gripe aviaria, modificado
para expressar a proteina S do Spike (ou espicula, o
gancho asado pelo coronavirus para infectar e in-
vadir células humanas) do Sars-CoV-2.

Depois de inoculado em ovos embrionados de ga-
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linhas, o virus é inativado, a proteina € purificada e a
versdo final davacinautiliza apenas a proteina, semo
virus, que tampouco infecta humanos.

Além de deter o conhecimento da patente tec-
noldgica, o hospital Mount Sinai, segundo afirmou
Palese, foi responsavel por conduzir 0s ensaios
pré-clinicos, feitos em animais em laboratério, que
antecedem os testes em humanos.

A tecnologia, portanto, é americana, e foi divulgada
em duas publicacbes em revistas cientificas em
2020, uma na revista EBioMedicine, em novembro,
e outra no periddico Vaccines, em dezembro.

Os ensaios clinicos de fase 1, a primeira a ser testada
em humanos, ja comecaram na Tailandia e no Vietna
com uma versdo melhorada davacina, que é chamada
de segunda geracéo por asar partes do viras, e ndo ele
todo, para induzir resposta imune. Eles foram con-
duzidos pelo Mount Sinai, afirmou Palese.

Ja no Brasil, o Butantan protocolou nesta sexta (26)
na Anvisa o pedido para comecar testes em humanos
e que, se autorizado, pode comegar esses ensaios em
abril. O governo de Séo Paulo divulgou que fard uma
fase combinada 1/2 em humanos com 1.800 par-
ticipantes.

A ButanVac nao esta entre as trés vacinas atribuidas
ao Butantan nos dois relatérios mais recentes do Mi-
nistério da Saude sobre o desenvolvimento de imu-
nizantes no Brasil.

A vacina tem um trunfo em relacdo as duas outras
produzidas no pais - a Coronavac, desenvolvida pela
chinesa Sinovac e produzida pelo préprio Butantan, e
a Covishield, desenvolvida pela farmacéutica As-
traZeneca com a Universidade de Oxford e pro-
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duzida em parceria com a Fiocruz. Ela terd insumos
100% nacionais, enquanto as demais dependem do
ingrediente farmacéutico ativo (IFA) importado.

A ButanVac também tem possibilidade de rapida
producdo em larga escala, uma vez concluidos os tes-
tes, pois haapossibilidade de usar ovos embrionados,
tecnologia muito mais barata e presente em fabricas
de producéo de vacina contra a gripe em todo o mun-
do, como é o caso da fabrica do Butantan.

Segundo Covas, avacina se destina aos paises de bai-
xa e média renda, e também foram realizados de-
senvolvimentos do imunizante no Vietnd e na
Tailandia, mas cada um deles tera seu proprio far-
maco.

Aposapublicacdo desta reportagem, o Butantan con-
testou inicialmente o lato de as declaragGes sobre a
participacdo do Mount Sinai serem, a seu ver, "co-
municado nédo oficial de um pesquisador de ins-
tituicdo norte-americana” e que ndo autorizou a
divulgacéo de seu nome em comunicados oficiais do
Butantan sobre a nova vacina. Também disse que va-
cina "é 100% brasileira".

Palese, no entanto, respondeu aos questionamentos
dareportagem em seu email corporativo, além de ser
o detentor dapatente do vetor e o responsavel pelo de-
senvolvimento da vacina no hospital.

Em novo comunicado na noite de sexta (26), o Bu-
tantan admitiu que "firmou parceria e tem a licenca
de aso e exploracdo de parte da tecnologia que foi de-
senvolvida pela Icahn School of Medicine do Hos-
pital Mount Sinai de Nova York, para obter o viras" e
que é importante ressaltar que o imunizante sera de-
senvolvido integralmente no pais.
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Também mudou o tempo verbal e disse que avacina  vageracao (melhorada) de vacinade Covid. Estamos
"serd 100% nacional. conduzindo um teste de fase 1 aqui no Mount Sinai

Peter Palese, diretor e professor do departamento de
microbiologia do Instituto Mount Sinai

Realizamos com sucesso experimentos com nossa

vacina baseada no virus da doenca de Newcastle [um

tipo de gripe aviaria]. Enquanto isso, iniciamos tes-

tesde fase 1 no Vietnd e na Tailandia com anossa no-
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Saida de chanceler precisa ser acompanhada de
mudanca de rumos no ltamaraty, dizem analistas

Apesar dapressao politica intensa para asaida do mi-
nistro das Relacbes Exteriores, Ernesto Aradjo - re-
jeitada, por enquanto, pelo presidente Jair Bolsonaro
-, especialistas ressaltam que o chanceler é apenas
"espelho” do chefe do Executivo, tanto nas de-
claragbes quanto nas ac¢des, e que uma mudanca no
comando da pasta de nada adiantara se ndo ocorrer
uma guinada na politica externa brasileira. Hoje, o
Itamaraty é visto como um bunker daextrema direita,
gue conseguiu se indispor com as duas maiores po-
téncias do planeta, os Estados Unidos e a China.

Araujo tem sido criticado, principalmente, no con-
texto da pandemia. Fez ataques a China, uma das
principais fornecedoras de insumos para a producao
de vacinas, e foi contrario a quebra de patentes de
imunizantes apoiada por outros paises emergentes,
como a India e a Africa do Sul. Além disso, es-
tremeceu as relagdes com os Estados Unidos, por ter
feito campanha pelareelei¢do de Donald Trump con-
tra Joe Biden.

Ontem, o presidente do Senado, Rodrigo Pacheco
(DEM-MG), voltou a afirmar que a diplomacia do
pais "esta falha". Em conversa com Bolsonaro, ele
ndo falou em demissdo de Araujo, mas cobrou reacao
do chefe do Executivo. "A permanénciaou asaida do
ministro, qualquer que seja ele, é uma decisdo que ca-
be ao presidente da Republica. O que nos cabe, en-
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qguanto Senado, Camara, enquanto Parlamento, é
cobrar e fiscalizar as a¢bes do ministério™, disse,
apos o encontro.

Segundo Pacheco, "a politica externa do Brasil pre-
cisa ser corrigida". "E preciso melhorar a relagio
com o0s demais paises, incluindo a China, porque é o
maior parceiro comercial do pais”, afirmou. "O pre-
sidente apenas ouviu, e veremos o que pode ser feito.
Na verdade, com ministro A ou ministro B, o que im-
porta é um ministério que funcione, é isso que de-
sejamos com o Ministério das RelacGes Exteriores.
Confiamos ao ministério que faca a politica de me-
Ihora da relacdo com os demais paises.”

As declaracGes de Pacheco vao ao encontro do que
pregam especialistas. Professor titular de relagdes in-
ternacionais da Universidade de Brasilia (UnB),
Eduardo Viola afirmou que a politica externa no go-
verno Bolsonaro tem contribuido decisivamente pa-
ra um status muito negativo do Brasil no planeta. "O
ministro tem uma politica desastrosa, e ha consenso
no pais sobre o estrago da politica externa”, disse.
"Mas aquestao ndo e o Ernesto. Ele é o executor. A vi-
sdo colocada ali é a que Bolsonaro tem do mundo."
Para Viola, ainda que o ministro seja trocado, o pro-
ximo tera de ser subordinado as ideias do presidente,
ou ndo ficara no cargo.

Nos corredores do Itamaraty, as informacdes séo de
completa insatisfacdo por parte dos servidores. Até
aqueles que, no comeco, tentaram dar um tempo para
ver as agdes de Aradjo, ja desistiram. O Correio apu-
rou que algunsfuncionarios, por vezes, adotamacha-
mada "operacdo tartaruga" - seguram pedidos do
chanceler por discordarem completamente e ava-
liarem que ndo sdo bons para a imagem do pais.
"Enrolam” o ministro, como resumiu uma fonte. Por
ser uma area muito hierarquizada, entretanto, as cri-
ticas publicas séo evitadas.
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O que ha no Itamaraty, como apontado por diversos
especialistas ao longo da gestdo de Aradjo, é uma
atuacdo ideolodgica, com ideias contrarias a um cha-
mado “globalismo" e criticas a China, que pre-
judicam o Brasil.

Quebra de tradigOes

Juliano da Silva Cortinhas, professor de Relagdes In-
ternacionais daUnB, destacou que aatuagdo de Arau-
jo quebra todas as tradigdes da politica externa
brasileira, que era conhecida no mundo todo. Ele fri-
sou gue 0 ministro prejudicou 0 pais num momento
em que era necessario uma ac¢do junto a outros pais
para conseguir vacinas e equipamentos de protecao.

Cortinhas lembrou que o préprio chanceler, em ou-
tubro do ano passado, disse preferir ver a politica ex-
terna do pais sendo condenada por outras nacdes a se
aliarao"cinismo interesseirodos globalistas, dos cor-
ruptos”. Na ocasido, Araujo declarou que "o Brasil
fala de liberdade através do mundo; se isso faz de nds
um péria internacional, entdo que sejamos esse pa-

ra-.

"A tradicdo do Itamaraty sempre foi ter uma linha
mais pragmatica, pautada nos interesses brasileiros
no mundo e no respeito as organizagdes in-
ternacionais, ao direito internacional. Havia di-
ferencas, a depender do governo que assumia, mas
nunca haviamos nos descolado tanto dos interesses
brasileiros e de defendé-los ao redor do mundo™, en-
fatizou Cortinhas.

O professor também acredita que, mesmo com a
eventual troca de ministro, o Brasil ndo deve ver al-
teracdo na politica externa, porque o presidente con-
tinuara implementando sua visdo de mundo e suas
vontades.

Professor de direito internacional da Universidade
Estadual de Campinas (Unicamp) edaPontificia Uni-
versidade Catolica (PUC) de Campinas, Luis Renato
Vedovato afirmou que o Brasil perdeu, nos altimos
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dois anos, a sua posicao de referéncia internacional
de diplomacia, quando passou a ter posicionamentos
muito fundados naideologia de extrema direita. Con-
forme ele, a mudanga de ministro, por si s, ndo vai
adiantar. "O que precisa € mudar a posicao politica
do Brasil no exterior", disse. Segundo Vedovato, se-
ra dificil recuperar a diplomacia brasileira nos pro-
Ximos anos.

Na avaliacdo de Geraldo Zahran, doutor em relagoes
internacionais e pesquisador do Instituto Nacional de
Ciéncia e Tecnologia para Estudos sobre os Estados
Unidos (INCT-INEU), a troca, por si s0, ndo trara
efeitos positivos para a situacdo do Brasil aos olhos
do mundo. De acordo com ele, o Itamaraty deixou a
posicao dereferénciae liderangcaem muitos debates e
grupos de paises, como meio ambiente, direitos hu-
manos, mulheres e multilateralismo. (Colaborou Au-
gusto Fernandes)

Cotada para o cargo

Quando se fala em troca no Ministério das Relacdes
Exteriores, um nome que circula é o da embaixadora
brasileira na Organizacdo das Nagbes Unidas (O-
NU), Maria Nazareth Farani Azevédo. Foi ela que,
segundo reportagem da revista Epoca, convenceu o
ministro Ernesto Araujo a ndo sair do consorcio Co-
vax Facility, daOrganizacdo Mundial daSatde (OM-
S), para aquisicéo de vacina.

Prefeitos contra Aradjo

A movimentagdo politica para fritar o ministro das
Relacbes Exteriores, Ernesto Araudjo, ganhou mais
adesdo ontem. A Frente Nacional dos Prefeitos (F-
NP) divulgou comunicado em que pede a sub-
stituicdo do titular da pasta, sob a justificativa de
"recuperar aimagem do pais no exterior" antes que a
conducdo comprometa, "ainda mais, a inescapavel e
urgente aquisicao de vacinas contra o coronavirus".

"O cenério de enfrentamento a pandemia dacovid-19
tomou contornos catastréficos no pais. O desenho de
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tragédia esta estabelecido: ha insuficiéncia de doses
de vacinas, aumento incontrolado de novas variantes
do virus, falta de leitos, escassez de oxigénio e me-
dicamentos, além de uma diplomacia que tem co-
metido repetidos desatinos, em um momento no qual
o0 apoio internacional € indispensavel”, dizumtrecho
da nota.

Os prefeitos frisaram que Aradjo ja apresentou "um
leque diversos de trapalhadas e atitudes destrutivas”
diante das medidas contra a covid-19 que foram ar-
ticuladas com parceiros internacionais. "Agora, veio
atona sua postura contraria ao ingresso do Brasil no
consorcio global Covax Facility, que entregou um
milh&o de doses de vacina AstraZeneca/Oxford, em
21 de marco, e ainda devera entregar outras 41 mi-
Ihdes", relata o comunicado. "Forgoso destacar que o
pais poderia ter optado, nesse arranjo multilateral pe-
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la compra de 168 milhGes de doses, quatro vezes
mais do que o contratado.”

Os gestores ressaltaram, ainda, que, neste momento
da pandemia, "ndo ha espaco para o que vem sendo
relevado desde a posse do atual ministro”. "Diante
disso, a Frente Nacional de Prefeitos (FNP) registra
suaapreensao e preocupagdo com esse contexto. Cla-
ma, portanto, para que o governo federal assuma sua
responsabilidade, substitua o ministro e revertaa po-
litica externa desastrosa que vem adotando”, des-
tacou. "E premente a necessidade de medidas
tempestivas para tentar recuperar a imagem do pais
no exterior, sob pena de comprometer, ainda mais, a
inescapavel e urgente aquisic¢do de vacinas contra o
coronavirus."
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Brasil tem 16 projetos de pesquisa de vacina
nacional, todos ainda com testes em animais

EQUILIBRIO

Sé&o Carlos (SP)

Além do Butantan, outras instituicbes de pesquisa
brasileiras também ja obtiveram bons resultados
com suas proprias candidatas a vacinas contra a Co-
vid-19 por enquanto, apenas na fase pré-clinica, que
consiste em avaliar o potencial dos candidatosaimu-
nizantes em animais, bem como seus possiveis ris-
COS.

Segundo relatério de 12 de margo de 2021 do Mi-
nistério da Saude, ha 16 projetos de pesquisa para o
desenvolvimento de uma vacina em andamento no
pais todos em fase pré-clinica, quando os testes séo
realizados em células ou animais. E o relatorio mais
recente da pasta sobre o tema. Desde novembro,
quandoaFolhafez amesma consulta, o dado ndo mu-
dou.

Em comparacdo, os EUA tém 62 vacinas em fase
pré-clinica e 15 em fase clinica, a China tem 22 e 13
em cada uma das categorias e o Canada tem 14 e 6,
respectivamente. Reino Unido, Russia e Japdo tam-
bém realizam testes em humanos ao todo séo 79 es-
tudos clinicos no mundo, incluindo outros paises.

Segundo o site dapasta, as vacinas séo desenvolvidas
no Brasil por Bio-Manguinhos/Fiocruz (duas va-
cinas), Instituto René Rachou (Fiocruz/MG) e Ins-
tituto Nacional de Ciéncia e Tecnologia em Vacinas,
Instituto Butantan (trés vacinas), Instituto do Co-
racdo (Incor) da Faculdade de Medicina da

USP e USP, Instituto de Ciéncias Biomédicas da USP
(trés vacinas), Universidade Federal de Vigosa, Fa-
culdade de Ciéncias Farmacéuticas da USP, Uni-
versidade Federal do Parana (UFPR), Universidade
Federal de Minas Gerais (UFMG), Faculdade de Zoo-
tecnia e Engenharia de Alimentos da USP, empresa
Farmacore em parceria com PDS Biotech e Fa-
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culdade de Medicina de Ribeirdo Preto (FMRP-USP)
e Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ).

Entre as trés vacinas atribuidas ao Butantan ndo esta a
ButanVac, que foi anunciada como 100% nesta sex-
ta-feira mas foi desenvolvida nos Estados Unidos, na
Escola de Medicina Icahn do Instituto Mount Sinai,
segundo afirmou a instituicdo a Folha.

A parceria entre a empresa de biotecnologia bra-
sileira Farmacore, aamericana PDS Biotech e a USP
de Ribeirdo Preto também foi anunciada nesta sexta,
mas pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Ino-
vacdo, como pronta para iniciar os testes clinicos o
pedido para comecar os trabalhos j& foi feito na An-
visa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), se-
gundo o ministério.

A Anvisa confirmou ter recebido pedido de estudos
clinicos de fase 1 e 2 quando sdo avaliadas a se-
guranca e a capacidade da vacina em gerar uma res-
posta imune da vacina Versamune-CoV-2FC.

Em nota, a Anvisa disse que a analise "considerara a
propostado estudo, 0 nimero de participantese os da-
dos de seguranca obtidos até 0 momento nos estudos
pré-clinicos que sdo realizados em laboratério e ani-
mais".

Coordenada pelo pesquisador Célio Lopes Silva, da
USP, a pesquisa também usa uma proteina do virus
para provocar arespostado sistemaimune, masaem-
pacota numa nanoparticula (ou seja, com dimensao
nanomeétrica, medindo apenas bilionésimos de me-
tro) chamada Versamune. Segundo a PDS Biotech, a
nanoparticulafoi projetada para treinar com mais efi-
cacia o sistema de defesa do organismo, em especial
as ceélulas T, que podem ser ainda mais importantes
que 0s anticorpos na protecao contra virus.
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Segundo o ministério, a vacina demonstrou ca-
pacidade de ativar todo o sistema imunolégico nos
testes pre-clinicos. &#8203;

No ICB-USP (Instituto de Ciéncias Biomédicas da
USP), por exemplo, a equipe coordenada pelo bié-
logo Gustavo Cabral de Miranda esta trabalhando
com um sistema baseado nas chamadas VVLPs (sigla
inglesa de particulas semelhantes a virus). E algo co-
mo uma casca de virus, que carrega consigo a pro-
teina do causador da Covid-19 que o ajuda a se
conectar as células humanas que invade. A ideia é
que, em contato com essa molécula e com o falso vi-
rus, 0 organismo dos pacientes consiga aprender ase
defender do Sars-CoV-2, impedindo que a pessoa de-
senvolva a doenga.

Por ser um virus fake, podemos considerar que € uma
abordagem mais segura, com menos efeitos co-
laterais, diz o pesquisador. Além disso, a gente pode
brincar com essa particula, adicionando a ela ele-
mentos que direcionem a resposta do sistema imune
[de defesa do organismo] damaneira desejada. E éal-
go que pode ser adaptado com facilidade para outros
virus no futuro.

Isso valeria, inclusive, para as temidas novas va-
riantes do coronavirus bastaria atualizar a versao da
proteina. Eu até brinquei com uma doutoranda que
veio trabalhar com agente: precisamos pensar em co-
mo formular isso de um jeito capaz de lidar com as no-
vas variantes. Ela me perguntou: Que variantes?.
Respondi: as que certamente vao aparecer, diz Mi-
randa.

Segundo ele, o trabalho, financiado pela Fapesp
(Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Séao
Paulo), obteve resultados promissores em testes com
camundongos. Cabral diz esperar que os dados lhe
garantam financiamento para estudos com primatas
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e, mais tarde, com seres humanos.

Resultados igualmente animadores tém vindo do tra-
balho de cientistas da Fiocruz (Fundacdo Oswaldo
Cruz) mineira e da UFMG (Universidade Federal de
Minas Gerais), diz Ricardo Gazzinelli, pesquisador
ligado a ambas as instituicdes.

A equipe comecou os trabalhos testando a via-
bilidade de diferentes plataformas, mas acabou op-
tando por dar continuidade aos testes de uma vacina
feitacom uma proteina-quimera, que recebe essa de-
nominacdo por resultar de uma fusdo de duas
moléculas diferentes que existem no Sars-CoV-2 na-
tural (tal como a Quimera mitologica, que era
formada por partes de diferentes animais).

Por estarem tentando obter patentes (registros de
propriedade intelectual) relativas aos componentes
da vacina, os pesquisadores ainda ndo podem dar
muitos detalhes sobre acomposi¢dodamolécula, em-
boraadiantem que elatambém incluia proteinausada
pelo virus para se ligar as células.

Além disso, como forma de estimular ainda mais a
preparacdo do sistema imune dos pacientes, 0 imu-
nizante incluira um pedaco sintético de material ge-
nético viral, uma molécula de RNA (prima do DNA)
de fita dupla, tal como existe em certos virus (ndo é o
caso do causador da Covid-19, que tem fita simples).

Pelo que vimos até agora, trata-se de uma com-
binacdo muito imunogénica [capaz de produzir imu-
nidade], ndo apenas protegendo todos 0s animais
vacinados como evitando qualquer manifestacao cli-
nica da doenca, afirma Gazzinelli. O préximo passo
seraa producdo de um lote piloto do produto, que te-
nha condigGes de ser utilizado em futuros testes com
pacientes humanos.
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STJ: Hoteis terdo de pagar direitos ao ECAD

COLUNAS

Comdecisédo de Secédo daCorte, processos sobre 0 as-
sunto voltam a tramitar no Pais Agéncia Brasil STJ

Os processos que cobram direitos autorais voltaram
atramitar em todo o Brasil. Vitériado ECAD, quere-
passa recursos para os artistas. A Segunda Secao do
STJ fixou a tese de que "a disponibilizacdo de equi-
pamentos para transmissdo de obras musicais, li-
teromusicais e audiovisuais em quarto de hotel,
motel e estabelecimentos similares permite a co-
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branca de direitos autorais pelo Escritorio".

Link deste artigo: ht-
tps://ultimosegundo.ig.com.br/co lu-
nas/esplanada/20

21-03-26/stj--hoteis-terao-de-paga r-direitos-ao-eca
d.html

Coluna Esplanada
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Pandemia ofusca resultqdos da nova Lel de
Franguias

Por José Higidio

Nesta sexta-feira (26/3), a nova Lei de Franquias
completou um ano desde a sua entrada em vigor. A
medida, que revogou normasanterioresem vigor des-
de 1994, buscava dar mais seguranca juridica aos
agentes desse modelo de mercado.

Uma das principais alteracbes da norma foi de-
terminar arelagdo entre franqueador e franqueado co-
mo algo empresarial, e ndo de consumo - ou seja, Nao
seaplica 0 Codigo de Defesado Consumidoraos con-
tratos. Também afastou qualquer vinculo
empregaticio entre as partes.

A mudanca da lei representou uma evolugéo no tra-
tamento do tema, navisao de Marcos Roberto de Mo-
raes Manoel, advogado coordenador da area de
Direito Empresarial e de Negocios do escritorio Nel-
son Wilians Advogados. "Lamentavelmente, 0s seus
efeitos naeconomia foram ofuscados pela pandemia,
mas, juridicamente, ndo ha duvida de que ela pro-
curou melhorar o ambiente de negocios™, aponta ele.

Thais Kurita, socia do escritorio Novoa Prado Ad-
vogados, e Melitha Novoa Prado, advogada es-
pecializada em franchising e varejo e fundadora da
banca, comentam que a nova lei também diferenciou
afranquia de outras formas de expansao de negocios,
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como o licenciamento, a distribuicdo e a re-
presentacdo comercial.

Isso porque a norma vinculou o modelo a trans-
feréncia de know-how: "E possivel, portanto, aquele
que tem um produto de qualidade, mas ndo detém co-
nhecimento para ensinar técnicas de venda ou ndo
dispde de um sistema gerencial, firmar um contrato
de licenca uso de marca, por exemplo"”, explicam.

De acordo com Thais, a lei também demandou uma
rapida adaptacdo das empresas quanto ao seu do-
cumento de apresentacéo e venda - a circular de ofer-
ta de franquia (COF). "Foi preciso que as
franqueadoras realizassem alteragGes consistentes
na forma como apresentam a franquia a novos can-
didatos, ja que a nova lei exigiu mais transparéncia
no momento da venda", conta.

De acordo com Marcos Roberto, a lei passou aexigir
que a COF preste informacGes sobre a dis-
ponibilizacdo de demonstracdes financeiras do fran-
queador, acgOes judiciais em curso, requisitos
minimos para ser franqueado, relacdo completa de
franqueados, politica de atuacdo territorial, marca e
direitos de propriedade intelectual, minuta do con-
trato padréo, regras de transferéncia e sucesséo do ne-
gocio, prazo contratual e condi¢des de renovagéo.
"Todas estas informacgOes e documentos visam dar
mais transparéncia as condi¢des de negocio e assim
viabilizar uma melhor tomada de deciséo pelo in-
vestidor interessado na franquia™, pontua.

Outro ponto de destaque é o artigo que permitiu ao
franqueador sublocar pontos comerciais aos fran-
queados e até cobrar aluguel superior ao da locacéo.
"Muitas vezes, o franqueador faz melhorias no imo-
vel, antes de sublocé-lo ao franqueado, para que o in-
vestimento seja adequado. Entdo, ele dilui esse
investimento realizado no aluguel, de maneira que
ndo onere o investimento inicial e afranquia, ao mes-
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mo tempo, tenha o retorno de seu investimento em
tempo determinado”, indica Melitha.

O mesmo dispositivo autorizou o franqueador a so-
licitar a renovacdo do contrato de locacdo ao pro-
prietario do imdvel. "O que a lei assegura, agora, é
que a marca ndo perca aquele ponto. Muitas vezes
aconteceu de o franqueado perder a data de re-
novacao de contratos de locacdo e, assim,amarcanao
ter mais direito sobre pontos importantes para sua
operacdo. Existem pontos que sdo icdnicos para de-
terminadas redes e elas ndo podem nem sequer pen-
sar em perdé-los, entdo, com o franqueador também
tendo odireitode pedir essarenovacao, o risco de per-
da € reduzido", esclarece a especialista.

A nova norma ainda estabeleceu que contratos de
franquia internacionais devem ter uma versaoem lin-
gua portuguesa: "N&o era incomum que tais con-
tratos fossem redigidos somente em lingua
estrangeira, via de regra o inglés, fato que podia des-
favorecer pequenos e médios empresarios sem o
conhecimento do idioma e sem acesso a assessorias
juridicas e negociais", expde Marcos Roberto.
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Continuagéo: Pandemia ofusca resultados da nova Lei de Franquias

O advogado lembra que a Lei de Franquias previu
que empresas estatais, como os Correios, adotem o
modelo para os seus negdécios, desde que sigam a Lei
das Estatais para o procedimento licitatério. Tam-
bém prestigiou o uso da arbitragem e determinou
que, "quandoeleito foro em jurisdi¢ao estrangeira, as
partes devem manter representante legal ou pro-
curador naquele pais com poderes de representacao
administrativa e judicial™.

As advogadas do Novoa Prado consideram que al-
guns itens sdo controversos: "Por exemplo, € dificil
ao franqueador dizer quais seréo as inovacoes tec-
noldgicas que serdo incorporadas, sendo que al-
gumas ainda nem sequer existem e sdo
imprevisiveis". Mas, no geral, entendem que a Lei de
Franquias trouxe mais transparéncia e um melhor
processo de selecdo a essa relagcdo empersarial. "Por
este lado, a lei foi bastante positiva. Ademais, as
questdes futuras se ajustardo conforme surgirem, co-
mo toda a demanda juridica™, concluem.
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Campanha pede o fim de extensdo das patentes de
medicamentos

Em meio ao temor da falta de medicamentos para en-
tubacdo de pacientes nos hospitais do pais e a dis-
cussao internacional sobre a guebra de patentes de
vacinas contra a Covid-19, aqui no Brasil o Mo-
vimento Medicamento Acessivel langou uma
campanha para pedir o fim da extensao das patentes
de medicamentos.

A iniciativa ndo questiona a necessidade da patente e
reconhece que ela é fundamental para incentivar a
pesquisa e a inovacao. O que estd em discussao é o
prazo, considerado longo demais pelos especialistas.

, O Movimento pede mudanca na atual legislacao,.
que possibilita a uma empresa manter a ex-
clusividade da producéo de medicamentos por mais
de 20 anos, o que limita e encarece as opgdes de tra-
tamento.

Uma pesquisa realizada pela FIPE, Fundacdo _ Ins-
tituto de Pesquisas Econdmicas revela que o in-
vestimento na compra de medicamentos gira em
torno de 24 bilhdes de reais por ano e que a extensao
das patentes acaba provocando impacto nos gastos
publicos de medicamentos.

O estudo revela ainda que o fim da extensédo de pa-
tentes de medicamentos provocariaareducéo de pelo
menos 35% no valor dos remédios e evitaria pre-
juizosao SUS. - A diferenca no preco provocada ape-
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nas pela extensdo das patentes levou o governo a
gastar cercade R$ 2 bilhGes e 700 milhdes no periodo
entre 2015e2017, uma despesa que ndo existiria caso
houvesse genéricos mais baratos no mercado.

O pesquisador Bruno Oliva considera importante a
patente, mas a demora para a liberagdo aumenta o
custo dos medicamentos para o consumidor. Se-
gundo os defensores dessa iniciativa, 0s me-
dicamentos hoje fundamentais no tratamento da
covid-19, queestdo no chamado kit entubacdo, coma
quebra de patentes ficariam mais baratos e poderiam
ser produzidos em maior escala.

No proximo dia 7 de abril o Supremo Tribunal Fe-
deral vai julgar a constitucionalidade da lei que per-
mite a extensdo das patentes. De um lado a sociedade
civil eaindustria de genéricos pedem medicamentos
mais baratos. Do outro as industrias donas das pa-
tentes, que alegam investir muito em pesquisas e te-
me a fuga de investimento. O relator do processo € 0
ministro Dias Toffoli, que pediu aantecipacao do jul-
gamento em razdo do atual contexto da pandemia.

O Movimento Medicamento Acessivel é formado
por entidades como a Associacdo Brasileira de Lin-
fomae Leucemiae Grupo Farma Brasil, entre outros.

Edigéo: Beatriz Arcoverde/ Roberto Piza

pg.14



abpi.empauta.com

Brasilia, 26 de margo de 2021
Jota Info | DF
Marco regulatorio | INPI

Sem patentes ndo ha inovacao

Vs
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: :a ferramenta
editiva que antecipa a
aprovacao de propostas e
- Z e

Como deve avancgar a Estratégia Nacional de Pro-
priedade Intelectual lancada pelo governo federalem
2020?

Crédito: Unsplash

iIsso me lembra de comentar, que o primeiro ato ofi-
cial que eu fiz em minha administracéo e foi em seu
primeiro dia foi abrir um escritorio de patentes, pois
eu sabia que um pais sem um escritorio de patentes e
uma boa lei de patentes é como um caranguejo, que
ndo pode andar de outra forma que ndo seja de lado ou
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para trds A Connecticut Yankee in King Arthurs
Court, IX, Mark Twain, 1889[1]

O sistema brasileiro de protecéo a propriedade in-
telectual esta passando por uma profunda crise. Des-
de 2013, tem se reduzido o numero de patentes
requeridas junto ao Instituto Nacional da Pro-
priedade Industrial (INPI). De 34.050 pedidos de
patente (em 2013), fomos diminuindo pro-
gressivamente, até chegarmos a 27.551 pedidos em
2018, e 28.318 em 2019[2]. Para 2020, a projecao €
que tenham sido realizados no Brasil cercade 27.000
pedidos de patente. Enquanto isso, em todo 0 mundo
0 nimero de patentes requeridas subiu, entre 2013 e
2019, de 2.567.900 para 3.224.200, ou, seja, ocorreu
umcrescimento de 25%, enquanto, em nosso pais, so-
fremos uma reducéo de 20%.

Parase ter uma ideiadaordem de grandeza desses nu-
meros, em 2019 houve nos EUA 621.453 pedidos, e
na Coreia do Sul 224.422. Nos demais paises dos
BRICS estamos atras da Russia, com 45.647 pe-
didos, e da india, com 53.627, e 0 nosso INP1 recebe
mais pedidos de patentes apenas do que a Africa do
Sul, com 6.914[3].

A reducdo do numero de patentes é um sintoma de
graves falhas estruturais de nosso pais e € apenas
mais um aspecto das caréncias de nosso ambiente de
negocios que sufocam a inovacdo e 0 em-
preendedorismo. Como uma boa noticia, esta agora
em curso uma iniciativa pioneira e meritéria do go-
verno federal para tentar reverter esse quadro, e € so-
bre ela que iremos fazer breves comentarios.

A Estratégia Nacional de Propriedade Intelectual
(ENPI) foi lancada pelo Ministério da Economia no
altimo dia 11 de dezembro de 2020, apds amplo de-
bate com os setores relevantes. A ENPI é um do-
cumento abrangente que descreve como todos 0s
desenvolvimentos de politicas relacionadas a Pl e
sua implementacdo deve ocorrer de maneira coor-
denada dentro de uma estrutura nacional.
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O objetivo da ENPI é alcangar um Sistema Nacional
de Propriedade Intelectual efetivo e equilibrado que
seja amplamente conhecido, utilizado e observado,
que incentive a criatividade, os investimentos em
Inovagao e 0 acesso ao conhecimento, visando ao au-
mento da competitividade e ao desenvolvimento eco-
nomico e social do Brasil.

Para o alcance do objetivo acima, a ENPI tem como
metas globais para um periodo de 10 anos:

A ENPI é uma das estratégias que contribuirdo para a
consecucdo da Politica Nacional de Inovacéo (PNI)
instituida pelo Decreto 10.534, de 28/10/2020, que
por sua vez tem dentre suas finalidades coordenar as
estratégias, 0s programas eas a¢des de fomentoaino-
vag&o no setor produtivo para estimular o aumento da
produtividade e da competitividade das empresas.

E fato que as nacBes com bom desempenho e cres-
cimento econdmico investem e utilizam es-
trategicamente a  propriedade intelectual,
transformando acriatividade eainventividade em ge-
racdo de riqueza para o pais, favorecendo o seu
desenvolvimento econémico e sociocultural. Os pai-

ses que mais avangam em rankings e indices globais
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Continuagdo: Sem patentes ndo hé inovagdo

de competitividade e inovacgéo priorizam e dedicam
esforcos nacionais ao tema propriedade intelectual.

Uma anélise de dados realizada no ano de 2019 uti-
lizando-se de uma ferramenta de pesquisa que for-
nece acesso a Internet a mais de 30 milhdes de
invencdes, e em mais de 65 milhdes de documentos
de patentes, a Innovations Index, revelou que o Bra-
sil esta nos ultimos lugares no ranking de inovacdes
da area digital. As poucas patentes do setor ndo sao
inovacdes obtidas por empresas brasileiras, e sim por
estrangeiras que revalidam a protecao no pais. Com-
parativamente, o Brasil tem apenas 20% do Produto
Interno Bruto (PIB) vindo de empresas intensivas em
propriedade intelectual, enquanto na media da
Unido Europeia esse indice é de 42%[4].

Diante detal cenério e para que aENPI possa avancar
se faz necessario primeiramente a analise do diag-
nostico, ou seja, a identificacdo das deficiéncias
atuais do sistema nacional de propriedade intelectual
eadiscriminagdo das macrocausas para apropositura
de solugdes.

Varias deficiéncias especificas do setor de Pl foram
identificadas pela ENPI, tais como os desequilibrios
nos usos dos sistemas de Pl; a falta de viséo es-
tratégica; a caréncia de profissionais com es-
pecializacdo em PIl; a dificuldade de acesso e
complexidade do registro em alguns segmentos de
Pl; acaréncia de especializacdo em PI no sistema ju-
diciario; a violacdo dos direitos de PI; a pre-
dominéncia de ac¢des isoladas do governo, de curto
prazo e descontinuas na area de PI; a insercdo in-
ternacional pouco estratégica na area de Pl; e a
necessidade de modernizac6es dos marcos legais de
PI.

Foram entéo estabelecidas pela ENPI algumas di-
retrizes para o alcance de seus objetivos, dentre as
quaiso uso de Pl como forma de agregacéo de valor a
produtos e servigos; o uso estratégico de Pl em po-
liticas publicas; simplificacdo dos processos de PlI;
equilibrio entre PI, livre concorréncia e interesse so-
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cial; garantia de seguranca juridica em PI; integracéo
nas diversas esferas da federagéo; e respeito aos com-
promissos internacionais. No primeiro semestre de
2021 seralancado o Primeiro Planode Acdo que agru-
para todas as informacdes sobre a ENPI em um Ginico
site para 0 acompanhamento da sociedade.

Entre as medidas efetivas a serem tomadas estéo a
realizacdo de campanhas publicas sobre as con-
sequéncias dapirataria e aorganizacgao de eventos na-
cionais para discutir o tema; o estimulo a
transferéncia de direitos de propriedade intelectual
entre instituicGes cientificas publicas e pequenas e
médias empresas; a criacdo de linhas de crédito e de
beneficios fiscais para empresas investirem em ino-
vacdo; a revisdo das normas sobre transferéncia de
tecnologia; o fortalecimento dos érgdos de go-
vernanga para aumentar o cumprimento da le-
gislacdo; e o incentivo a especializacdo em
propriedade intelectual no ambito do Poder Ju-
diciario.

A ENPI prevé ainda que seja avaliada a inclusdo de
umadisciplina obrigatdria sobre Pl em cursos de gra-
duacdo em Direito eem Ciéncias Exatas e deuma dis-
ciplina optativa para todos os demais cursos. Outra
acao incluida € a capacitacdo de agentes nas regides
de menor desenvolvimento relativo, como a Ama-
zOnia, em temas como patentes verdes e marcas co-
letivas. Também faz parte dos planos aelaboracéo de
uma politicade propriedade intelectual especifica pa-
ra a area de salde e a criacdo de um portal de PI que
retna informacdes sobre o assunto.

Aplaudimos os importantes passos que comegam a
ser dados pela ENPI, mas nosso arcabouco le-
gislativo ainda possui entraves que desestimulam a
inovacdo. Nesse sentido, impde-se a modernizacéo
da Lei de Propriedade Industrial (LPI Lei 9.279, de
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14/05/1996) que, prestes a completar 25 anos de vi-
géncia, revela-se ultrapassadapara umaeconomiadi-
gital e que deve ser voltada a exploracdo sustentavel
da biodiversidade. Em futuro artigo, trataremos por-
menorizadamente das necessarias modificacdes da
LPI.

O episodio 53 do podcast Sem Precedentes discute
acoes sobre a Lei de Seguranca Nacional, que tem si-
do usada em inquéritos contra criticos de Bolsonaro.
Ouca:

[1] A obra citada € uma alegoria escrita por Mark
Twain na qual um engenheiro estadunidense do final
do Séc. XIX étransportado para a Corte do Rei Artur,
na Inglaterra do Séc. VI, la atingindo uma posicao de
proeminénciaequivalenteadeumPrimeiro Ministro.

[2] Neste artigo estamos sempre somando 0s nu-
meros de patentes de invengéo e patentes de modelos
de utilidade, muito embora estes ultimos tenham um
reduzido nivel inventivo em relagdo as primeiras.

[3] Néo trouxemos a China para esse exercicio de
comparacdo porque la houve, em 2019, o im-
pressionante nimero de mais de 3,3 milhdes de pe-
didos de patente, em razdo de particularidades
daquele pais.

[4] ABRANET, Associacdo Brasileira de Internet.
Brasil fica fora da corrida por patentes em machine
learning e cloud computing. Por Admin 27/08/2019.

Gabriel F. Leonardos
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Farmacéuticas pedem que STF barre extensao de
patentes sobre remedios

Daniel Ferreira/Metrépoles

Quando uma farmacéutica ou pesquisador de-
senvolve um remédio, pela legislacdo brasileira, ele
tem o direito de explorar a formula com ex-
clusividade pelo prazo de 20 anos. Contudo, ha leis
que possibilitam a extensdo do periodo, 0 que gera
um monopdlio.

Nesta sexta-feira (26/3), representantes da industria
farmacéutica e associagdes de pacientes lancaram o
Movimento Medicamento Acessivel, que busca dar
fim a extensdo das patentes desses produtos.

O assunto sera debatido no Supremo Tribunal Fe-
deral (STF) no préximo més, quando seradiscutidaa
validade da norma que possibilita a extensdo do mo-
nopdlio na producdo de medicamentos. A Lei 9.279,
conhecida como Lei de Patentes, foi criadaem 1996.
O questionamento no STF ocorreu em 2013.

As industrias usam a pandemia da Covid-19, doenca
causada pelo novo coronavirus, para exemplificar o
impacto das patentes.

Hoje, os medicamentos sugamadex, usado para a de-
sintubacéo do paciente, e a rivaroxabana, que evita
trombos durante o tratamento, estdo com as patentes
preservadas.
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Com sso, somente uma empresa produz adroga. No
varejo, o sugamadex, por exemplo, chega a ser ven-
dido por R$ 4 mil, segundo o0 movimento.

Impacto no SUS"N&o estamos querendo des-
respeitar as patentes ou prazos. O que queremos é que
0 prazo de 20 anos seja respeitado. Todos vao ganhar
com a concorréncia”, salienta o pre-
sidente-executivo Grupo FarmaBrasil, Reginaldo
Arcuri.

Para ele, o Ministério da Saude sera um dos mais be-
neficiados. "O SUS [Sistema Unico de Saude] tera
uma reducdo de custos, 0 que permite ter mais di-
nheiro para comprar mais medicamento e atender
mais pessoas”, defende.

Segundo estudo da Fundacao Instituto de Pesquisas
Econdmicas (Fipe),amudancatrariauma reducéo de
custos para 0 Ministério da Satde na casa de R$ 7 bi-
Ihdes. Somente em 2019, a pasta gastou R$ 20 bi-
Ihdes com a compra de remédios.

Ele explica que a extensdo de patentes no de-
senvolvimento de antivirais contra 0 novo co-
ronavirus sdo um dos casos que podem impactar no
tratamento da Covid-19.

"Patente tem que servir para estimular o de-
senvolvimento de novos medicamentos. Mas temos
que saber quando ela termina para que outros possam
entrar no mercado para produzir*, conclui.

JudicializacdoO presidente da Associacdo dos Pa-
cientes Renais de Santa Catarina, Humberto Flo-
riano Mendes, defende que a extensdo do prazo
dificulta o tratamento para pacientes. Segundo ele,
muitas vezes 0 Unico recurso do doente é a ju-
dicializagao do caso.

"O movimento representa vidas. Precisamos levar a
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Continuacédo: Farmacéuticas pedem que STF barre extensdo de patentes sobre remédios

populacdo acesso aos remédios. Com muita fre-
quénciachegam pacientes em nossa instituicdes com
receituarios que ndo sdo acessiveis a realidade bra-
sileira”, pondera.

O que diz a lei?Hoje, a lei prevé que, na vigéncia da
patente, que tem duracdo de 20 anos, 0S me-
dicamentos s6 podem ser comprados das empresas
detentoras das patentes, mesmo havendo versoes ge-
néricas comercializadasapregos mais baixos no mer-
cado internacional.

Além disso, terceiros ndo podem produzir o produto

no pais. Em alguns casos, as empresas obtém novas
patentes sobre 0 mesmo produto, depois de passados
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0s 20 anos. O Instituto Nacional da Propriedade In-
dustrial (INP1) é o responsavel por avaliar 0s casos.

O movimento é formado pela Associacdo Brasileira
de Linfomae Leucemia (Abrale), Grupo Farma Bra-
sil, Associacao Brasileira das Industrias de Quimica
Fina (Abifina), Federacdo Nacional das Associagdes
de Pacientes Renais e Transplantados do Brasil (Fe-
napar), Associacdo Brasileira de Transplantados
(ABT), Associacdo Mineirados Portadores de Doen-
cas Inflamatorias Intestinais (AMDII) e Instituto
Contemple.
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