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Warszawa, dnia 26.05.2023r.

ZAPYTANIE CENOWE NR NETLA/4/2023/API

W zwiazku z realizacjg projektu pn. ,, Opracowanie i rozwdj innowacyjnego rozwigzania — ztozonego,
dwusktadnikowego produktu leczniczego w postaci kropli do oczu w opakowaniu wielodawkowym bez
konserwantow, ukierunkowanego na terapie jaskry otwartego kqta” finansowanego ze srodkoéw budzetu
panstwa od Agencji Badan Medycznych, WZF Polfa S.A., prosza o ztozenie ofert na zakup i dostawe
substancji czynnej netarsudil (w postaci dimezylanu netarsudilu), wzorcow analitycznych
substancji czynnej dimezylanu netarsudilu i zanieczyszczen substancji netarsudil.

. NAZWA | ADRES KUPUJACEGO

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa Spotka Akcyjna
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa

Il.  TRYB UDZIELENIA ZAPYTANIA

1. Niniejsze zapytanie nie podlega przepisom ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien
publicznych (t.j. Dz.U. z 2019 r. poz. 2019).
2. Postgpowanie prowadzone w trybie rozeznania rynku, w sposob celowy i oszczedny z zachowaniem

zasad:

1) uzyskiwania najlepszych efektow z danych naktadow;
2) optymalnego doboru metod i Srodkow stuzacych osiggnieciu zatozonych celow;

3) jawnosci, uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow.

I1l.  OPIS PRZEDMIOTU ZAPYTANIA

3.1. Przedmiotem zapytania cenowego jest zakup i dostawa nastepujacych ilosci substancji:
3.1.1. Czes¢ 1. Dimezylan netarsudilu
Substancja aktywna bedaca inhibitorem kinazy Rho, zmniejszajaca ci$nienie
wewnatrzgatkowe poprzez zwigkszenie odptywu cieczy wodnistej.
Substancja aktywna do celow farmaceutycznych, wytwarzana w warunkach GMP
(niezbedna deklaracja dostawcy o wytwarzaniu w warunkach GMP).

Wymagania:

Wyglad: bezbarwny lub lekko zotty proszek,

Tozsamos¢: zgodnos$¢ z widmem wzorca dimezylanu netarsudilu (FT- IR)
Zawarto$¢ wody: nie wiecej niz 6,0%

Czysto$¢ enancjomeryczna: nie wiecej niz 0,15% izomeru R dimezylanu netarsudilu
Zawarto$¢: 97,0% - 102,0% (w przeliczeniu na substancje bezwodng i wolng od
rozpuszczalnikow)

Substancje pokrewne:

v" kazde wyspecyfikowane zanieczyszczenie: nie wigcej niz 0,2%;

v' kazde inne zanieczyszczenie: nie wiecej niz 0,10%;

v/ suma zanieczyszczen: nie wiecej niz 1,0%

Opakowanie 20 g; Ilos¢ catkowita:1 opakowanie.
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3.1.2. Czes¢ 2. Wzorzec substancji czynnej dimezylanu netarsudilu:

Dodatkowe wymagania: Certyfikat analityczny: Zawarto$¢: nie mniej niz 95,0 %
Opakowanie 100 mg; Tlos$¢ catkowita: 1 opakowanie

3.1.3.  Czes$¢ 3. Standardy zanieczyszczen substancji czynnej dimezylanu netarsudilu:

Kazde wyspecyfikowane przez dostawcg zanieczySzczenie:
Dodatkowe wymagania: Certyfikat analityczny: Zawarto$¢: nie mniej niz 95,0 %

Opakowanie 25 mg; Ilos¢ catkowita: 1

3.1.4. Czes¢ 4. Standard enancjomeru R dimezylanu netarsudilu:

Dodatkowe wymagania: Certyfikat analityczny: Zawarto$¢: nie mniej niz 95,0 %

Opakowanie 25 mg; Ilos¢ catkowita: 1

3.2. Termin waznos$ci produktow:
Podpunkt 3.1.1. catkowity termin waznosci liczony od daty wytworzenia nie krotszy niz 24
miesigce. W momencie dostawy substancja powinna by¢ nie starsza niz 12 miesi¢cy od
momentu Wytworzenia..
Podpunkt 3.1.2. i podpunkt 3.1.3. i podpunkt 3.1.4. catkowity termin waznosci wzorca liczony
od daty wytworzenia lub daty retestu (jesli dotyczy) nie krotszy niz 24 miesigce. W momencie
dostawy wzorzec powinien by¢ nie starszy niz 12 miesigcy od momentu wytworzenia lub daty
retestu (jesli dotyczy).

3.3.  Wymaganie dodatkowe:
a) Dla podpunktu 3.1.1. dostarczenie razem z ofertg dokumentacji: CoA, MSDS (Material

Safety Data Sheet).

b) Dla podpunktéw 3.1.2, 3.1.3, 3.1.4 dostarczenie razem z ofertg COA.

3.4. Kupujacy dopuszcza sktadanie ofert czgsciowych, tzn. kazda z pozycji moze by¢ objeta osobng
oferta, a dostawa realizowana w réznym czasie.

3.5. Kupujacy dopuszcza inne wielko$ci opakowan niz wskazane w specyfikacji.

IV. MIEJSCE | TERMIN DOSTAWY ZAPYTANIA CENOWEGO

4.1. Przedmiot zapytania musi zosta¢ dostarczony do siedziby Kupujacego pod adresem:
Warszawskie Zakltady Farmaceutyczne Polfa Spotka Akcyjna, wul. Barska 31,
02-315 Warszawa. Transport w warunkach gwarantujgcych zachowanie stabilnosci przedmiotu
zapytania cenowego.

4.2.  Zuwagi, na to, iz czas dostawy przedmiotu zapytania cenowego stanowi kryterium oceny ofert
realizacja nastapi zgodnie ze zlozona oferta, nie pozniej jednak niz w terminie 90 dni
kalendarzowych od dnia ztozenia zamowienia.

V. WYMAGANIA OD WYKONAWCOW
5.1.  Kupujacy nie dopuszcza produktow rownowaznych.

5.2.  Kupujacy dopuszcza sktadanie ofert czgsciowych
5.3.  Oudzielenie zamowienia moga ubiega¢ si¢ Wykonawcy, ktorzy spelniajg nastgpujace warunki:
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Oferenci przedstawig deklaracje zgodnosci wytwarzania substancji z wymaganiami GMP.

Sposob oceny warunku:

Weryfikacja nastgpi na podstawie oswiadczenia Oferenta.

542

Oferenci zatacza do oferty dokumentacje CoA oraz MSDS

Sposob oceny warunku:

Zamawiajgcy uzna, ze Wykonawca spetnia niniejszy warunek, jezeli do oferty zostang zalgczone
wymagane dokumenty i certyfikaty.

543

544

Oferty Wykonawcow, ktorzy wykaza spelnianie wymaganych warunkéw, zostana
dopuszczone do badania i oceny. Ocena spelnienia przedstawionych powyzej warunkow
zostanie dokonana wg formuly: ,.spetnia — nie spetnia”. Wykonawca, ktory nie spelni
ktoregokolwiek z warunkow, zostanie odrzucony w postgpowaniu.

Z udzialu w postgpowaniu wykluczone sa rowniez podmioty, w stosunku do ktoérych
zachodzg okolicznosci:

a) opisane wart. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. 0 szczegdlnych rozwiagzaniach
w zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego;

b) opisane w art. 5k rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r.
dotyczace srodkdw ograniczajacych w zwigzku z dziataniami Ros;ji destabilizujacymi
sytuacje na Ukrainie.

Sposéb weryfikacji podstaw/braku podstaw wykluczenia:

Weryfikacja nastgpi na podstawie oswiadczenia Oferenta.

VI.

6.1.
6.2.

6.3.

6.4.

VII.

7.1.

7.2.

7.3.

OPIS SPOSOBU OBLICZANIA CENY

Sposob obliczenia ceny oferty: ceng nalezy obliczy¢ netto i brutto.

Oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na walut¢ PLN po $rednim kursie
NBP (https://www.nbp.pl/) z dnia zakonczenia terminu sktadania ofert.

Cena powinna obejmowaé wszystkie koszty zwigzane z przygotowaniem i wykonaniem
przedmiotu zapytania.

Cena ztozona w ofercie nie moze ulec zmianie w trakcie realizacji umowy.

OPIS KRYTERIOW, KTORYMI KUPUJACY BEDZIE SIE KIEROWAL PRZY
WYBORZE OFERTY

Przy ocenianiu ofert Kupujacy bedzie kierowat si¢ podanymi kryteriami:

- Cena—70%,

- Czas dostawy — 30%,
Kryteria oceny dotycza zar6wno ofert cze$ciowych, jak i ofert obejmujacych wszystkie czesci
przedmiotu zamowienia. Ocena i1 tym samym punktacja przeprowadzana bedzie indywidualnie
dla kazdej czgsci przedmiotu zamowienia, bez wzgledu na fakt, czy oferta bedzie obejmowac
wszystkie czes$ci przedmiotu zamowienia czy bedzie to oferta czgsciowa.
Ocena punktowa oferty nastapi zgodnie ze wzorem:
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Op =P+ Pg
gdzie:
Op |- ocenapunktowa oferty
P;. |- liczba punktéw uzyskanych w kryterium ,,Cena”
P; |- liczba punktow uzyskanych w kryterium ,,Czas dostawy”

7.4. Liczba punktow (Pc) w kryterium ,,Cena” obliczana bedzie wedtug wzoru:

Cn
Pc = . * 70 pkt

B

gdzie:
Pc - liczba punktow za Kryterium ,,Cena”
Cn - sposrod ofert nie odrzuconych najnizsza taczna cena netto oferty
Cs - laczna cena netto badanej oferty

Oferty ztozone w walucie innej niz PLN zostang przeliczone na walutg PLN po srednim kursie
NBP z dnia zakonczenia terminu sktadania ofert.
7.5. Liczba punktéw (P;) w kryterium ,,Czas dostawy” obliczana bg¢dzie wedlug wzoru:

Gy
P, = . * 30 pkt

B

gdzie:
Pc - liczba punktow za kryterium ,,Czas dostawy”
Gn - sposrod ofert nie odrzuconych najkrotszy czas dostawy oferty
Gs - czas dostawy badanej oferty

Pod pojeciem czasu dostawy Kupujacy rozumie czas liczony w dniach kalendarzowych od
momentu otrzymania przez Kupujacego potwierdzenia przyjecia zamowienia do realizacji przez
Sprzedajacego.

Oferta zostanie odrzucona jezeli czas dostawy przedmiotu zapytania cenowego bedzie
dtuzszy niz 90 dni kalendarzowych

7.6. Zanajkorzystniejsza ofert¢ uznana zostanie oferta sposrod ofert nie odrzuconych, ktéra w sumie
uzyska najwigksza liczbe punktow. Maksymalnie Sprzedajacy moze uzyska¢ 100 punktow.
Obliczenia b¢dg dokonywane z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku.

VIIl. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA I OTWARCIA OFERT

8.1. Oferty nalezy ztozy¢ w nieprzekraczalnym terminie do dnia 02.06.2023r.
- w formie elektronicznej na adres: barbara.wendolowska@polpharma.com w postaci skanéw
dokumentow.

8.2. O zachowaniu terminu decyduje data i godzina wptywu oferty do Kupujacego.

8.3. Oferty zlozone po terminie nie beda rozpatrywane.

8.4. Kupujacy nie przewiduje publicznego otwarcia Ofert

8.5. Oferent moze przed uplywem terminu sktadania ofert zmieni¢ lub wycofaé¢ swoja oferte.
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IX. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

9.1. Sprzedajacy musi sporzadzi¢ jedng oferte cenowa zgodnie ze wzorem formularza stanowigcym
Zalacznik nr 1 do zapytania. Ztozenie wigcej niz jednej oferty dla danej czeSci spowoduje
odrzucenie wszystkich ofert ztozonych przez Sprzedajacego.

9.2. Oferte nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim lub angielskim.

9.3. Oferta wraz z zatgcznikami musi by¢ podpisana przez osoby upowaznione do reprezentowania
Oferenta zgodnie z reprezentacjg wynikajaca z whasciwego rejestru lub na podstawie udzielonego
pelnomocnictwa. Jesli osoba (osoby) podpisujaca oferte (reprezentujaca Oferenta) dziala na
podstawie pelnomocnictwa, pelnomocnictwo to musi by¢ zataczone do oferty.

9.4. Oferenci sg zobowigzani do doktadnego zapoznania si¢ z informacjami zawartymi w Zapytaniu
Cenowym.

9.5. Oferent ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.

9.6. Do uptywu terminu sktadania ofert Kupujacy zastrzega sobie prawo zmiany lub uzupeknienia
tresci niniejszego zapytania cenowego.

9.7. Oferent sktadajacy oferte pozostaje nig zwigzany przez okres 30 dni kalendarzowych liczac od
dnia uptywu terminu sktadania ofert.

X.  SPOSOB POROZUMIEWANIA SIE KUPUJACEGO ZE SPRZEDAJACYMI, OSOBY
UPOWAZNIONE DO KONTAKTU

10.1. W postepowaniu oswiadczenia, wnioski, zawiadomienia oraz informacje Kupujacy i Sprzedajacy
przekazuja w jezyku polskim.

10.2. Wszelkie zawiadomienia, os$wiadczenia, wnioski oraz informacje przekazane w formie
elektronicznej wymagaja na zadanie kazdej ze stron niezwtocznego potwierdzenia faktu ich
otrzymania.

10.3. W przypadku braku potwierdzenia otrzymania korespondencji przez Sprzedajacego Kupujacy
domniema, ze korespondencja wystana przez Kupujacego na adres email podany przez
Sprzedajacego zostata mu dorgczona w sposob umozliwiajacy zapoznanie si¢ z jej trescia.

10.4. Korespondencj¢ zwigzang z niniejszym zapytaniem nalezy kierowa¢ na adres e-mail:
barbara.wendolowska@polpharma.com

10.5. W korespondencji zwigzanej z niniejszym zapytaniem Sprzedajacy powinien postugiwac si¢
numerem postgpowania: Zapytanie Cenowe nr NETLA/4/2023/API.

10.6. Osobg uprawniong do porozumiewania si¢ ze Sprzedajacym jest Barbara Wendotowska.

10.7. Nie udziela si¢ zadnych ustnych i telefonicznych informacji, wyjasnien czy odpowiedzi
na kierowane do Kupujacego zapytania.

10.8. Ewentualne pytania dotyczace niniejszego zapytania nalezy sktada¢ mailowo na adres wskazany

powyzej nie po6zniej niz na 3 dni przed terminem sktadania ofert.
10.9. Odpowiedzi na pytania oraz doszczegdlowienie Zapytania wynikajace z pytan potencjalnych
Sprzedajacych zostang wystane do podmiotu, ktory wystal pytanie.

Xl. TRYB OCENY OFERT I OGLOSZENIA WYNIKOW

11.1. W toku badania i oceny ofert Kupujacy moze zada¢ od Sprzedajacego uzupetien (jezeli nie
naruszy to konkurencyjnosci) i wyjasnien dotyczacych tresci ztozonych ofert. Moze réwniez
zwracac si¢ z prosbami o poprawienie oczywistych omytek i btedow rachunkowych.

11.2. Kupujacy zastrzega sobie prawo sprawdzenia w toku oceny oferty wiarygodnosci
przedstawionych przez Sprzedajacych dokumentow, oswiadczen, wykazow, danych i informacji.
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11.3. W przypadku uzyskania przez dwoch lub wigcej Sprzedajacych takiej samej liczby punktow
wybrana zostanie oferta najbardziej korzystna w zakresie oddziatywania na $rodowisko i klimat.
W tym celu Kupujacy ma prawo wezwac¢ Oferentow, ktorych oferty uzyskaty najwyzszg koncowsa
liczbe punktow, do uzupeinienia oferty poprzez podanie wskazanych przez Kupujacego
informacji dotyczacych oddzialywania przedmiotu oferty na srodowisko.

XIl.  POZOSTALE INFORMACJE

12.1. Sprzedajacy sktadajac oferte pozostaje nig zwigzany przez okres 30 dni kalendarzowych liczac
od dnia uptywu terminu sktadania oferty. W wyniku postepowania Kupujacy moze zawrzec
Umowe na realizacj¢ przedmiotu zamdwienia ze Sprzedajacym, ktorego oferta zostanie uznana
za najkorzystniejsza. Wybdr oferty najkorzystniejszej nie oznacza zaciggni¢cia zobowigzania
przez Kupujacego do zawarcia Umowy ze Sprzedajacym.

12.2. Kupujacy zastrzega sobie prawo do udzielenia Sprzedajacemu zamowien dodatkowych,
nieobjetych Przedmiotem Zapytania podstawowego, w wysokosci nieprzekraczajacej 50%
warto$ci Przedmiotu Zapytania podstawowego, niezbednych do jego prawidlowego wykonania i
wynikajgcych m.in.:

- z przyczyn technicznych lub gospodarczych oddzielenie zamowienia dodatkowego
od Przedmiotu Zapytania podstawowego wymagaloby poniesienia niewspdtmiernie wysokich
kosztow,

- wykonanie Przedmiotu Zapytania podstawowego jest uzaleznione od wykonania zamowienia
dodatkowego.

12.3. Kupujacy zastrzega sobie prawo do udzielenia Sprzedajacemu zamowienia uzupehiajacego
(zgodnego z opisem przedmiotu zamowienia podstawowego) w wysokosci nieprzekraczajacej
50% warto$ci zamdwienia podstawowego okreslonej w umowie zawartej ze Sprzedajacym.

12.4. Kupujacy zastrzega, ze:

e ma prawo hie dokona¢ wyboru zadnej ze ztozonych Ofert;
¢ ma mozliwo$¢ odwotania Postgpowania Przetargowego w dowolnym terminie bez podania
przyczyny lub uprzedniego poinformowania Oferentow;
e ma prawo zmieni¢ lub uzupetni¢ dokumenty wchodzace w sktad Zapytania Cenowego, ktore
stang sie jego integralng cze$cia;
e moze przedtuzy¢ termin sktadania ofert,
przy czym z powyzszych tytutow nie przystuguja Oferentowi w stosunku do Kupujacego zadne
roszczenia.

12.5. OCHRONA DANYCH OSOBOWYCH.

W odniesieniu do danych osobowych zawartych w ofertach, Kupujacy z chwilg ztozenia oferty
stanie si¢ administratorem tych danych w rozumieniu art. 4 pkt 7 Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (,,RODO”). Kupujacy bedzie przetwarzat te
dane w celu oceny ofert, zawarcia umowy z wybranym wykonawcg oraz na potrzeby realizacji
zawartej umowy, tj. na podstawie art. 6 ust. 1 lit. b) RODO.

Kupujacy bedzie przekazywal dane osobowe zawarte w ztozonych ofertach, na podstawie
wlasciwych przepisOw prawa, upowaznionym organom 1 instytucjom uprawnionym do
dokonywania kontroli projektow wspoHinansowanych ze $rodkéw pochodzacych z budzetu
Agencji Badan Medycznych. Informacja dotyczaca zakresu przetwarzania danych przez wlasciwe
instytucje znajduje si¢ na stronie: https://abm.gov.pl/pl/wolnytekst/198,Polityka-dotyczaca-
cookies.html
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Kupujacy bedzie przetwarzat dane osobowe w okresie, w jakim jest on zobowigzany z mocy
wlasciwych przepisow prawa do przechowywania catej dokumentacji zwigzanej z projektem
wspotfinansowanym z budzetu Agencji Badan Medycznych.

X11l. WYKAZ ZALACZNIKOW

Zatacznikami do niniejszego Zapytania Cenowego sg nastgpujace dokumenty:

Oznaczenie Zalgcznika Nazwa Zalacznika
Zalacznik nr 1 Wzér formularza cenowego
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Zatgceznik nr 1 do Zapytania Cenowego nr NETLA/4/2023/API
FORMULARZ CENOWY

Skladajacy oferte:

Pelna nazwa (firma) lub imie¢ i nazwisko

Siedziba/miejsce zamieszkania/adres
glownego miejsca wykonywania

dzialalnosci

Adres e —mail, na ktory Kupujacy
powinien przesyla¢ korespondencje

zwigzang z zapytaniem cenowym

NIP

REGON

Telefon

Osoba do kontaktéw z Kupujacym

Oferujemy wykonanie przedmiotu zamoéwienia na zakup i dostawe substancji czynnej netarsudil (w
postaci dimezylanu netarsudilu), wzorcéow analitycznych substancji czynnej netarsudil
i zanieczyszczen substancji netarsudil zgodnie z wymogami Zapytania Cenowego, za ceng:

calkowita
. . . . wartos$¢ Czas realizacji w
opis przedmiotu zapytania . Termin Netto za .
PSP Py J.m. Hosé ., . . netto dniach
cenowego waznoSci j.m.

PLN/EUR | kalendarzowych
/USD*

Czes¢ 1. Dimezylan netarsudilu
Zalaczona dokumentacja
CoA, TAK/ NIE*

MSDS TAK/NIE*

Czesé 2. Wzorzec substancji
czynnej dimezylanu netarsudilu

CoA TAK/NIE*
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Czesé 3. Standardy
zanieczyszczen substancji
czynnej

CoA

TAK/NIE*

Czesé 4. Standard enancjomeru
R dimezylanu netarsudilu

CoA

TAK/NIE*

Jednoczesnie oswiadczamy, ze:

a.

zapoznalismy si¢ z Zapytaniem Cenowym wraz z zalagcznikami i nie wnosimy zastrzezen oraz

zdobyli§my konieczne informacje do przygotowania oferty,

cena obejmuje wynagrodzenie ryczaltowe za wszystkie obowiazki Sprzedajacego, niezbgdne do

zrealizowania przedmiotu Zapytania Cenowego,

uwazamy si¢ za zwigzanych niniejszg ofertg przez okres 30 dni kalendarzowych od uptywu terminu

sktadania ofert,

substancja aktywna Dimezylan Netarsudilu jest wytwarzana w warunkach GMP,

nie zachodza wobec nas okolicznosci:

a) opisane w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. 0 szczegdélnych rozwigzaniach w
zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraing oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego;

b) opisane w art. Sk rozporzadzenia Rady (UE) nr 833/2014 z dnia 31 lipca 2014 r. dotyczace
srodkdw ograniczajacych w zwiazku z dzialaniami Rosji destabilizujacymi sytuacje
na Ukrainie.

(miejscowos¢ 1 data) (podpis 0sob(-y) uprawnionej do sktadania
o$wiadczenia woli w imieniu Oferenta)

*niepotrzebne skresli¢
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