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delar av din
tandvard betald

VI BESLUTAR
om pris och subvention
av lakemedel och
forbrukningsartiklar



DU FAR VI BIDRAR DU HAR
likemedel till ett till att det finns apotek tillgang till
lagre pris nara dig i hela landet likemedel
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Mesta mojliga hilsa for skattepengarna

Tandvards- och likemedelsférmansverket, TLV, &r en statlig myndighet som

beslutar vilken tandvard, vilka likemedel och férbrukningsartiklar som ingar

i hégkostnadsskydden sa du inte ska behova betala allt sjilv.

Vi beslutar dven om vilka regler som
géller nadr lakemedel byts ut pa apotek.
Det kallas det generiska utbytet och
betyder att apoteken erbjuder dig ett
likadant ldkemedel av annat marke till
lagre pris. Vi beslutar ocksa hur mycket
apoteken ska fa i ersattning for att han-
tera de receptbelagda lakemedlen och

forbrukningsartiklarna.

Mesta méjliga hilsa

Vart uppdrag ar att fa ut mesta mojliga

halsa for de skattepengar som det offentliga

satsar pa ldkemedel, medicinteknik, apotek
och tandvérd. Det gor vi exempelvis genom
reglering, ersittning, utvardering och upp-
foljning av marknaderna. Vi utovar dven
tillsyn och granskar fortlopande aktorerna
pa lakemedels- och apoteksmarknaden.
Vart arbete sker i samrad med bland annat
myndigheter, regioner, bransch och patient-
representanter. Vi anlitar dven vetenskapliga

rdd och andra experter i vart arbete.

Generaldirektor Agneta Karlsson leder

verksamheten och inom myndigheten

finns tva sarskilda beslutsorgan:
Namnden for likemedelsformaner och
Namnden for statligt tandvardsstod.
Det finns ocksd ett insynsrad som

har till uppgift att vara radgivande

till generaldirektoren, foretrada med-
borgarna och utéva allmanhetens insyn.
Personerna som ingar i insynsradet och i

namnderna utses av regeringen.

Attraktiv arbetsplats

Pa TLV féar alla mojlighet att bidra till
samhdllsnytta. Vi &r cirka 150 anstéllda
och vi dr bland annat farmaceuter,
halsoekonomer, analytiker, tandlakare
och jurister. Vi vill skapa en arbetsmiljo
dar vi som arbetar har trivs och mar
bra, har goda férutsattningar att gora
ett bra arbete och utvecklas i vart jobb.
Detta for att vara en arbetsplats dar
man trivs och kdnner engagemang. Att
kontinuerligt utveckla kompetens och
ledarskap ar viktigt s& darfér har alla
pa myndigheten deltagit i program

om utvecklande medledarskap och

utvecklade arbetssitt.
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Pa tandpriskollen.se

kan man jamféra priserna

mellan tandlikare.

Tandpriskollen jamfor priser pa tandvard

For att géra det littare for dig som patient att jamfora priser har vi tagit fram

Tandpriskollen, en digital prisjaimférelsetjinst fér tandvard.

Det ar fri prissattning pa tandvardsmark-
naden. Det innebér att varje tandldkare
och tandhygienist kan ta vilket pris de vill
for den tandvérd de utfér. Tandpriskollen
ger en bild av prisnivderna hos bade
Folktandvarden och privata tandlakare

och gor det mojligt att jamféra priserna

for olika behandlingar, men aven for

enskilda atgarder per mottagning.

Prisuppgifter
Pa Tandpriskollen finns uppgifter om
priser pa cirka 200 &tgdrder fran dver

3 000 mottagningar i Sverige.

Alla behandlingar och atgarder som visas
i tjansten ar sidana som omfattas av det
statliga tandvardsstodet och priserna
baseras pa det som patienter faktiskt har
betalat for sin tandvérd under det senaste

halvéret, exklusive tandvardsstod.
Tandpriskollen har tagits fram for att

starka patientens stéllning och 6ka

konkurrensen pa tandvardsmarknaden.
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Vi beslutar vad som ingar i tandvardsstodet

Det statliga tandvardsstédet omfattar alla vuxna och ska ge tandvard

till en rimlig kostnad f6r de med stora behov.

Vi dr den myndighet som beslutar om
vilka behandlingar som ska inga i tand-
vardsstodet. Stodet ska bland annat ges
for forebyggande tandvérd och for tand-

vardsbehandling som bidrar till att:

B Acgirda smirta eller sjukdomar

B Ge formaga att &ta, tugga eller tala
utan storre hinder

M Ge ett utseendemassigt godtagbart
resultat

All tandvard omfattas inte av tandvards-

stodet, exempelvis kosmetisk tandvard.

TLV tar fram referenspriser

Varje ar tar vi fram och beslutar om
referenspriser for tandvard. Dessa priser
ligger till grund for hur mycket ersattning
du far som patient. De ska ocksa gora det
lattare att jamfora priser pa tandvérd.
Referenspriset talar om vad ett normalpris

for en behandling kan vara och tar hdansyn



till hela behandlingskostnaden, inklusive

tandtekniskt arbete och material.

Var tredje patient far stod

Den svenska tandvardsmarknaden omsat-
ter drygt 27 miljarder kronor per ar. Storre
delen avser konsumtion av vuxentandvard
inom ramen foér det statliga tandvards-
stodet. Staten betalar drygt sex miljarder
kronor fér allmént tandvardsbidrag,
hogkostnadsskydd och sarskilt tandvards-
bidrag. Knappt var tredje patient tar del av
hogkostnadsskyddet; cirka 25 procent far

stod for sina tandvardskostnader med 50

procent och fem procent nar den hogsta

nivan pa 85 procent.
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SA FUNGERAR TANDVARDSSTODET

Tandvardsstédet omfattar alla vuxna som &r 24 ar eller ildre.

Det bestar av:

M Ett allmént tandvardsbidrag, pa 300 eller 600 kronor per ar
beroende pd hur gammal man ar.

M Ett hogkostnadsskydd, som gor att man bara behover betala
en del av kostnaden sjilv vid storre behandlingar. For kostna-
der upp till 3 000 kronor lamnas ingen ersattning. Darefter dr
ersattningen 50 procent av kostnaderna mellan 3 000 och
15 000 kronor och 85 procent av kostnaderna som Gverstiger
15 000 kronor. Ersattningen berdknas pa referenspriserna.
Om tandlakaren har ett hogre pris dn referenspriset far man
betala mellanskillnaden sjalv.

M Ect sarskilt tandvardsbidrag pa 600 kronor per halvar for
undersokningar och forebyggande tandvard for personer som
har sjukdom eller funktionsnedsattning som kan innebara en

risk for simre tandhilsa.

EXEMPEL

En tandvardsbehandling bestar av atgirder som sammanlagt

har ett referenspris pa 20 000 kronor. Det ér fri prissittning

och tandlikaren tar i detta exempel ut 22 000 kronor.

M Forst behover du betala 3 000 kronor for att komma upp till
hogkostnadsskyddets forsta niva.

M Av kostnaderna mellan 3 000 och 15 000 kronor, det vill siga
12 000 kronor, betalar du 50 procent. Det blir 6 000 kronor.

M Av de kostnader som 6verstiger 15 000 kronor, det vill saga
5000 kronor, betalar du 15 procent. Det blir 750 kronor.

M Du far ocksa std for mellanskillnaden av det tandlakaren tar
ut och referenspriset, alltsa 2 000 kronor.

M Du betalar dirmed totalt 11 750 kronor (3 000 + 6 000 + 750
+2 000) for en behandling som kostar totalt 22 000.

M Du har da fatt 10 250 kronor i tandvardsersattning fran hog-
kostnadsskyddet for den utforda tandvarden.
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Marknaden for lakemedel

TLV beslutar vilka likemedel som ingar i hogkostnadsskyddet. De allra flesta like-

medel ingar och for dessa behéver du aldrig betala mer dn 2 350 kronor under ett ar.

2018 omsatte lakemedel globalt 9 000
miljarder kronor i 2018 ars vaxelkurs,
hélften i USA, knappt en fjardedel i
Europa och i Sverige cirka 50 miljarder
kronor. PA TLV beslutar vi vilka ldkeme-
del som ska ingd i hogkostnadsskyddet
och arligen skrivs det ut lakemedel pa
recept for cirka 30 miljarder. Av detta
star patienten for sex miljarder medan
resten finansieras av regionerna som

far ett statsbidrag for detta.

Likemedelsforetag ansoker

For att ett lakemedel ska fa inga i hogkost-
nadsskyddet maste ett lakemedelsforetag
skicka in en ansokan till oss. Efter att vi
bland annat gjort en hilsoekonomisk be-
domning bestimmer vi om det ska f& inga
i hogkostnadsskyddet. Enkelt uttryckt kan
man saga att vi granskar om lakemedlet ar
prisvart eller inte. De flesta lakemedel in-
gar, men de som inte bedoms ge tillracklig

nytta i relation till priset ingér inte.

Likemedel pa sjukhus

Lékemedel som anvands pa sjukhus upp-
handlas av regionerna och finansieras via
landstingsskatten och genom statsbidrag.
Vi hjdlper regionerna med halsoekonomis-

ka bedémningar for ett urval av dessa.

Fri prissittning

For lakemedel som inte ingar i hogkost-
nadsskyddet géller fri prissattning. Det-
samma giller for receptfria likemedel
som saljs pa apotek och i detaljhandel.
For dessa betalar du som patient hela

kostnaden.

SA FUNGERAR
HOGKOSTNADSSKYDDET
Hogkostnadsskyddet innebér att du betalar
hogst 2 350 kronor under en period pé ett ar
réknat fran det forsta kopet. Kostnader upp till
1175 kronor betalar du sjilv, sedan reduceras

kostnaden stegvis.
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5767 100% rabatt

4167 90%rabart
2243 | 7S%rabacc
1175 | $0%rabax

0% rabatt

Lakemedelskostnad under
12 ménader i kronor

Patientens egenavgift

i kronor
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Vi beslutar vilka lakemedel som ingar i hogkostnadsskyddet

Vi beslutar om pris och subvention av likemedel sa du far likemedel till ett ligre pris.

Vi prissatter |dkemedel utifran det vdrde
det ger patienter, hilso- och sjukvard och
samhallet i stort. Detta sker bland annat

i trepartsoverldggningar mellan oss, regio-
ner och likemedelsbolag. Overlaggningar-
na kan resultera i sidodverenskommelser
mellan regioner och berérda lakemedels-
bolag. Vi kan sedan ta hansyn till det i de

beslut som myndigheten fattar.

Tre miljarder

Utvecklingen gdr mot att nya ldkemedel
introduceras i ett allt tidigare skede, vilket
gor att osdkerheterna kring effekterna av
dessa lakemedel ofta ar stora. Har ger
sidoéverenskommelserna maojlighet att
hantera osikerheter s& patienter snabb-
are och mer jamlike fér tillgdng till nya

och effektiva likemedel. Forra aret ledde

sidodverenskommelserna till att I1ikeme-
delsbolagen fick betala tillbaka drygt tre

miljarder kronor till regionerna och staten.

Bittre data

TLV har startat flera utvecklingsprojekt
kring uppfoljning av lakemedel som
handlar om att ta reda pa vilken faktisk

nytta ett |dkemedel har nar det anvands
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av patienterna. Arbetet gors i samarbete vart arbete tillsammans med regionerna

med andra myndigheter, féretag och och berérda foretag till att det &r mojligt

universitet. for alla patienter med hepatit C att fa
behandling. Har resulterade treparts-

Alla patienter med hepatit C kan fa vard  6verlaggningarna till att kostnaderna

Var vision ar mesta mojliga halsa for sjonk kraftigt, vilket gjorde att dven de
skattepengarna och tillsammans med an- med en lindrig form av sjukdomen fick
dra aktorer har vi lyckats na flera viktiga behandling, utan att samhallets kostna-
resultat genom aren. Exempelvis ledde der okade.

Om sido6verenskommelser

M Sedan 2014 har regioner och féretag genom 6verenskommelser for vissa
lakemedel kommit Gverens om att foretagen lamnar en viss del av lake-
medelskostnaden i aterbaring till regionerna. TLV koordinerar denna process
och foljer [6pande upp utfallet.

M De omraden med flest sido6verenskommelser dr inom hepatit C, cancer
samt TNF-hdmmare. Det ar ocksd inom dessa omraden dar forsaljningen ar
stor med hoga behandlingskostnader och dar det finns flera konkurrerande
foretag.

M | lakemedelsavtalet mellan staten och Sveriges Kommuner och Regioner,
SKR, delar staten och regionerna pa den aterbaring som sidoverenskom-
melserna genererar. 60 procent av dterbaringen tillfaller regionerna och

40 procent staten.
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Medicintekniska produkter

for over 20 miljarder

Medicintekniska produkter ir en heterogen grupp med allt fran sprutor och plaster,

till operationsrobotar och IT-system i hilso- och sjukvarden.

Varje ar lagger regioner och kommuner
mer an tjugo miljarder kronor pa med-
icintekniska produkter. Pa den svenska
marknaden finns i det ndrmaste en miljon
unika medicintekniska produkter och varje
region bestimmer sjilv vilka produkter

som ska kopas in och anvindas.

Forbrukningsartiklar

Vissa medicintekniska produkter, s kall-

lade forbrukningsartiklar, ingér i hégkost-
nadsskyddet. Dessa produkter behovs vid
stomi, for att tillfora kroppen ett ldkeme-
del eller for egenkontroll av medicinering.

Det finns 6ver 4 500 forbrukningsartiklar

i hogkostnadsskyddet och de omsétter

6ver en miljard kronor érligen.

Nya metoder inom cancerdiagnostik
TLV har sedan bérjan av 2020 - efter
flera ars forsoksverksamhet - ett fast
uppdrag att genomfora hilsoekono-
miska bedémningar av medicintekniska
produkter. Bland annat har vi utvarderat
en medicinteknisk tjanst som anvands
vid genetisk analys av cancer och som
mojliggor individanpassad behandling.
En annan produkt som vi har utvdrderat
ar en ny typ av insulinbehandling for per-

soner med diabetes: en insulinpump déar
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pumpen kan programmeras att leverera
och justera insulintillforsel utifran hur

glukosvardet ser ut.

Olika anvindning av diabeteshjilpmedel
Vi har ocksa gjort en kartlaggning av
diabeteshjalpmedel som visar att andelen
patienter som anvander insulinpump
skiljer sig at beroende pa var i Sverige
patienten bor. Aven vilka insulinpumpar
som anvands skiljer sig at. Kartlaggningen
beskriver ocksa hur upphandlingspro-
cesser i olika regioner ser ut samt vilka
kriterier som avgor vilken behandling en

patient far.
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Exempel pa internationella

sammanhang som TLV ingar i

B EUnetHTA - samarbete med myn-
digheter fran EU-ldnder pa temat
Health Technology Assesment.
TLV:s chefsfarmaceut Niklas
Hedberg ar ordférande for
EUnetHTA:s Executive Board.

M FINOSE - ett samarbete mellan
myndigheter i Finland och Norge
for att géra gemensamma halso-
ekonomiska bedomningar sé att
patienter snabbare far tillgang till
nya effektiva lakemedel.

B EURIPID - projekt for att 6ka
transparensen mellan lander om
lakemedelspriser.

B PPRI - nétverk som mojliggor
informationsutbyte mellan myn-
digheter som arbetar med pris och

subvention av likemedel

Niklas Hedberg
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Det internationella engagemanget 6kar

For att patienter snabbare ska fa tillgang till nya effektiva likemedel har

vart internationella engagemang okat.

Vi deltar i ett EU-projekt om utvardering
av likemedel och medicinteknik,
EUnetHTA. Projektet som samfinansieras
mellan medlemsstaterna och EU har
deltagare fran myndigheter i alla EU-
lander samt Norge och Schweiz. Projektet
|6per 6ver fem ar och har ocksa i uppgift
att erbjuda vetenskaplig radgivning till
foretag infor design av forskningsstudier
om ldkemedel och att underséka om det
finns metoder att samla in data i daglig
vard som kan ge battre information om

vilken effekt ett likemedel har.

Spanar efter nya likemedel

Sverige dr sedan 2019 partner i projektet
International Horizon Scanning Initiative
(IHSI) for att bidra till en internationell
satsning pa s& kallad horisontspaning.
Detta for att vi battre ska kunna forutse
vilka nya lakemedel som &r pa vdg in pa

marknaden. Syftet med det &r bland annat

att pa ett tidigt stadium vara beredd pa

utmaningar nar det géller kostnader.

Gemensam databas

Vi ingdr i ett projekt for att 6ka
transparensen mellan lander om
lakemedelspriser. Priserna i den
gemensamma databasen uppdateras
kontinuerligt och ar ett bra stod for
vart arbete med att utveckla den
vardebaserade prissattningen. Vi har
de senaste dren tagit en mer aktiv roll
i samarbetet och sitter med i exekutiva
kommittén dar beslut om strategiska

inrikeningar for projektet fattas.

Nordiskt samarbete

Vi ingar ocksd i ett nordiskt samarbete
mellan myndigheterna i Finland och
Norge. | samarbetet, FINOSE, gjorde
vi forra aret tre gemensamma halso-

ekonomiska bedémningar av ldkemedel.



Mer dialog med patienter

TLV fattar beslut som i hog grad paverkar patienter. Vi har dirfér under flera
ar haft en kontinuerlig dialog med féretriadare for flera patientorganisationer

bade kring myndighetsévergripande fragor och kring vissa produkter, bland

annat nir det giller diabetes och stomi.

Vart arbete utifran visionen "mesta
mojliga hélsa for skattepengarna”,
handlar ytterst om vara medborgare
och patienters halsa. Vi bjuder darfor
regelbundet in patient, pensiondrs- och
konsumentorganisationer till ett dialog-
forum for att diskutera aktuella fragor.

Programmet planeras av en programkom—

mitté som bestar av patientforetradare
och medarbetare pa TLV. Under &ret har
dialogforum arrangerats med ett tjugotal
organisationer dar bland annat fragor
som medicinteknik och nya innovativa
lakemedel diskuterats. En ny policy for
utvecklad patientmedverkan har dessut-

om tagits fram.
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Vi fordjupar var samverkan

Flera initiativ har tagits for att férdjupa
var samverkan, bland annat har run-
dabordssamtal med bdde patientfore-
tradare och foretradare fran professionen

genomforts kring diabetes.
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OM GLESBYGDSBIDRAGET
Ett apotek kan fa bidrag om det ligger
minst 20 kilometer fran narmaste apotek.
Intdkterna av receptforskrivna lakemedel far

or och inte

heller inte Gverstiga tio miljoner k

understiga en miljon kronor. De maste dess-
utom ha ett visst oppethallande for att
vara berattigade till bidrag. Bidraget

betalas ut retroaktivt.

Over 1400 apotek i Sverige

De senaste tio aren har éppettiderna 6kat och antalet apotek blivit

nistan 500 fler. Det visar var senaste granskning av apoteksmarknaden.

Idag finns Gver 1 400 6ppenvardsapotek i
Sverige och branschen domineras av fem
apotekskedjor. Férutom apotekskedjorna
finns drygt 30 féretag som &ger ett eller
ett fatal apotek.

E-handeln fortsitter att vixa

Var senaste uppféljning av apoteksmark-
naden slar fast att det ar god tillgang-
lighet till likemedel och kvalificerad
radgivning. Okningen av nya apotek
bromsades upp forra &ret, diremot
fortsatte apotekens e-handel att vdaxa och
ta marknadsandelar. E-handeln bidrar till
okad konkurrens och prispress pé varor
med fri prissdttning, e-handelns forsalj-
ning av receptbelagda likemedel vixte
med 26 procent i antal férpackningar och

14 procent i forséljningsvarde.
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Bidrag till apotek i glesbygd

Vi ansvarar for glesbygdsbidraget till apo-
teken. Bidraget ar till for att alla ska ha
tillgang till lakemedel och farmaceutisk
radgivning oavsett var man bor i landet. L ANARARARARAAAAN
Forra aret betalade vi ut elva miljoner PAna Sl
kronor till 33 apotek i elva lan. Nio apo- AN

tek i Vasterbottens lan fick tillsammans el AAAA
drygt 3 miljoner kronor i glesbygdsbidrag, ;:{: :““:““;;“:‘i‘;;‘ +
vilket gor Vasterbotten till det Idn som
fick mest i bidrag. En uppféljning av
glesbygdsbidraget visar att bidraget haft

avsedd effekt och upprétthéller en god

lakemedelsforsérjning i hela landet. Nis-
tan alla glesbygdsapotek finns kvar sedan
staten inforde bidraget, 14 av 20 apotek

som innan hade ett negativt resultat

kunnat vianda detta till ett positivt tack

. N\
vare bidraget. AT



Vi reglerar apoteksmarknaden

Likemedel byts ut pa apotek for att ingen ska behova betala mer dn

nodvindigt for likemedel, varken du som patient eller samhiillet.

Vi dr en av flera myndigheter som reglerar
apoteksmarknaden och i vart uppdrag
ingar bland annat att bestamma hur
utbytet av lakemedel pa apotek ska ske.
Vi informerar dven apoteken om vilka
likemedel som har ldgst pris och som de

ska erbjuda apotekskunden.

Sparar miljardbelopp

Nér ett lakemedelsforetag forskar fram
ett nytt lakemedel, ett sé kallat original-
likemedel, far de ensamritt att tillverka
och silja det under en bestamd tid. Efter
denna tidsperiod kan andra tillverka
ldkemedel som innehaller samma verk-
samma dmne, sa kallade generiska
likemedel. Tack vare den konkurrens som
uppstér sjunker priserna. Apoteken maste
erbjuda kunderna de likemedel som har
lagst pris. Utbytet skapar priskonkurrens
mellan ldkemedelsforetagen och sparar

varje ar miljardbelopp.

Sverige har laga priser

Vi foljer |6pande lakemedelsprisernas
utveckling bade i Sverige och interna-
tionellt. TLV:s analys visar att Sverige
har laga priser i Europa pa ldkemedel
som ar konkurrensutsatta och som
byts ut pa apotek. Analysen visar
ocksd att det svenska utbytessystemet
resulterar i att priset faller kraftigt
snart efter att det uppstar konkurrens.
For lakemedel utan konkurrens ar
prisnivan i paritet med genomsnittet

for Europa.

TLV UTOVAR TILLSYN
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Apoteken far ersittning

TLV ar den myndighet som bestammer
hur hog erséttning som apoteken ska
fa for att expediera receptforskrivna
lakemedel och andra varor som ingar i
hégkostnadsskyddet. Totalt far 6ppen-
vardsapoteken (inklusive dosapotek)
cirka fem miljarder kronor i ersaittning.
Resterande del av apotekens intjaning
kommer fran parallellhandlade ldke-
medel, handelsvaror, receptfria lake-
medel och ldkemedel som inte ingar i
hégkostnadsskyddet.

TLV granskar fortldpande aktérerna pa lakemedel- och apoteksmarknaden. Om

ett lakemedelsbolag exempelvis inte lyckas att leverera sitt ldkemedel till apoteken

som utlovat, kan vi krdva en sanktionsavgift. Forra aret fattade TLV 112 beslut dar

sanktionsavgifter mellan 10 000 och 200 000 kronor utkravdes av foretagen.
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