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Regleringsbrev for budgetaret 2025 avseende Likemedelsverket

Riksdagen har f6r budgetdret 2025 beslutat om anslag och
bemyndiganden om ekonomiska dtaganden (prop. 2024/25:1 utg.omr. 9,
bet. 2024/25:SoUT, rskr. 2024/25:92, prop. 2024/25:99 utg.omr. 9, bet.
2024/25:FiU21, rskr. 2024/25:257).

Regeringen beslutar att f6ljande ska gilla under budgetdret 2025 for
Likemedelsverket.

VERKSAMHET

1 Mal och aterrapporteringskrav

Stodja tillgingen till likemedel och medicintekniska produkter

Likemedelsverket ska redovisa hur myndigheten arbetar nationellt f6r
att stodja en god tillgdng till likemedel och medicintekniska produkter i
normalliget sdvil som under fredstida krissituationer och hojd beredskap
samt, dir s§ ir mojligt, resultatet av myndighetens arbete.
Likemedelsverket ska dven redovisa hur myndigheten arbetar med
omvirldsbevakning 1 syfte att 6ka férutsittningarna att férebygga och
hantera férindringar i tillgdngen p8 likemedel och medicintekniska

produkter.
Atgirder som bidrar till att forebygga brott

Likemedelsverket ska redovisa hur den verksamhet som myndigheten
bedriver relaterar till brottsférebyggande arbete. Av redovisningen ska
dven framg3 vilka insatser som genomforts eller vilket stod som
myndigheten gett till relevanta aktorer, sdsom regioner, kommuner och
foretag, 1 syfte att identifiera och motverka vilfirdsbrottslighet.
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Nationell strategi for life science

Likemedelsverket ska redogéra fér hur myndigheten har arbetat for att
bidra till {6r myndigheten relevanta méilsittningar som anges 1 den
nationella strategin for life science (KN2024/02228).

Informations- och cybersikerbet

Likemedelsverket ska redogora for de dtgirder som vidtagits for att hoja
myndighetens generella sikerhetsnivd samt att beakta nya krav enligt
Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2022/2555 av den 14
december 2022 om dtgirder for en hog gemensam cybersikerhetsniva 1
hela unionen, om dndring av férordning (EU) nr 910/2014 och direktiv
(EU) 2018/1972 och om upphivande av direktiv (EU) 2016/1148
(NIS2-direktivet) samt for att utveckla tillsynsverksamheten till {61jd av
NIS2. Likemedelsverket ska sirskilt redogora for hur myndigheten
utvirderat det egna informationssikerhetsarbetet, inbegripet den egna
organisationens beredskap och mojlighet att hantera incidenter, genom
anvindning av verktyg som Cybersikerhetskollen eller motsvarande,
samt huruvida dtgirder vidtagits med anledning av resultatet. Om hela
eller delar av redovisningen bedéms innehilla
sikerhetsskyddsklassificerad information kan denna redovisas 1 sirskild
ordning i samband med rsredovisningen.

2 Organisationsstyrning

Sikerstilla proaktivitet och handlingskraft vid fredstida krissituationer eller
vid krig och krigsfara

Likemedelsverket ska sikerstilla att myndigheten har f6rmdga att agera
proaktivt och handlingskraftigt i hanteringen av sdvil fredstida
krissituationer som vid krig och krigsfara. Utéver de krav som stills 1
férordningen (2022:524) om statliga myndigheters beredskap ska
myndigheten i detta syfte utbilda och 6va sin personal samt se till att
myndigheten stirker en kultur och arbetssitt som utgdr frin de krav som
ett krig stiller.

Likemedelsverket ska redovisa vidtagna &tgirder och resultatet av dessa
senast den 1 mars 2026 till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

3 Uppdrag

Nya uppdrag
Likemedelsboken

Likemedelsverket ska fortsitta arbetet med att uppdatera, férvalta och
tillgingliggora Likemedelsboken. For uppdraget far Likemedelsverket
under 2025 anvinda 8 000 000 kronor som ska redovisas mot det under
utgiftsomrdde 9 Hilsovard, sjukvdrd och social omsorg f6r budgetaret
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2025 uppforda anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvérd,
anslagsposten 29 Ordnat inférande och strukturerad uppfoljning.
Medlen betalas ut engdngsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet
senast den 1 december 2025. Medel som inte har anvints {6r avsett
indamal ska 3terbetalas senast den 31 mars 2026 till Kammarkollegiet.
Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning av anvinda medel
limnas till Kammarkollegiet. Redovisning, rekvisition och terbetalning
ska hinvisa till regleringsbrevet for budgetaret 2025 avseende
Likemedelsverket.

Uppdrag om medicintekniska produkter
Likemedelsverket ska:

* limna information och rdgivning om de nya regelverken for
medicintekniska produkter (MDR) och medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik (IVDR) till aktérer inom omridet for att
underlitta implementeringen av regelverken,

* med beaktande av myndighetens ansvar enligt instruktionen att utse
och 6vervaka anmilda organ, mojliggéra f6r fler anmilda organ inom
landet, och

* utifrdn det europeiska arbetet dven verka for att svenska stdndpunkter
tas tillvara 1 arbetet med att adressera och lésa underliggande problem
relaterade till implementeringen av de nya medicintekniska
férordningarna.

Likemedelsverket ska senast den 27 februari 2026 limna en skriftlig
redovisning av uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet).
Redovisningen av uppdraget ska hinvisa till regleringsbrevet f6r
budgetdret 2025 avseende Likemedelsverket. Fér uppdraget far
Likemedelsverket under 2025 anvinda 4 000 000 kronor som ska
redovisas mot det under utgiftsomrdde 9 Hilsovard, sjukvard och social
omsorg f6r budgetdret 2025 uppférda anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa
och sjukvird, anslagsposten 29 Ordnat inférande och strukturerad
uppfoljning. Medlen betalas ut engdngsvis efter rekvisition till
Kammarkollegiet senast den 1 december 2025. Medel som inte har
anvints for avsett indamal ska dterbetalas senast den 31 mars 2026 till
Kammarkollegiet. Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning av
anvinda medel limnas till Kammarkollegiet. Redovisning, rekvisition och
dterbetalning ska hinvisa till regleringsbrevet fér budgetdret 2025
avseende Likemedelsverket.

Andring av uppdrag om forberedelser for framtagandet av en nationell

ligesbild cver tillgingen till likemedel
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Likemedelsverkets och E-hilsomyndighetens uppdrag att férbereda ett
system for att ta fram en nationell ligesbild 6ver tillgdng och efterfrigan
for likemedel dndras pd s3 sitt att uppdragstiden forlings. Arbetet ska
utgd frin de informationsmingder och &tgirder som ingdr i etapp 1 enligt
myndigheternas redovisningar av uppdraget att géra en forstudie om
nationell ligesbild for likemedel (S2022/01265) och de planer f6r det
fortsatta arbetet som myndigheterna har redovisat inom ramen f6r

uppdraget.

Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten ska senast den 28 februari
2025 limna en delredovisning och senast den 27 februari 2026 limna en
slutredovisning av uppdraget till Regeringskansliet
(Socialdepartementet). En plan f6r det fortsatta arbetet ska redovisas
senast den 30 september 2025. Myndigheterna ska l6pande informera
Regeringskansliet (Socialdepartementet) om hur arbetet med uppdraget
fortskrider och vid behov féra en dialog med Socialdepartementet om
tidplan for arbetet och andra frigor.

Medel tor uppdraget har tilldelats Likemedelsverket 1 regleringsbrev for
budgetdret 2025 avseende anslag 1:14 Civilt férsvar inom hilso- och
sjukvard, anslagspost 1 Del till Kammarkollegiet.

Uppdrag att gora en komparativ analys av forskrivning av SSRI-likemedel
mellan de nordiska linderna

Likemedelsverket ska, 1 samverkan med Socialstyrelsen, gora en
komparativ analys av f6rskrivning av SSRI-likemedel mellan de nordiska
linderna. I uppdraget ingdr att kartligga vilka skillnader som finns i
forskrivning av SSRI-preparat och rekommendationer for
likemedelsbehandling vid depression, dngestsyndrom och
tvdngssyndrom hos barn och vuxna mellan de nordiska linderna. Vidare
ingdr att utreda om det finns anledning att uppdatera den svenska
rekommendationen till de 6vriga nordiska lindernas
behandlingsrekommendationer eller vidta insatser for att stirka dess
implementering. Likemedelsverket ska senast den 31 maj 2026 limna en
redovisning av uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet).
For uppdraget far Likemedelsverket under 2025 anvinda 2 000 000
kronor som ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Hilsovard,
sjukvard och social omsorg fér budgetdret 2025 uppforda anslaget 1:8
Bidrag till psykiatri, anslagsposten 3 Till Kammarkollegiets disposition.
Medlen betalas ut engdngsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet
senast den 1 december 2025. Medel som inte har anvints {6r avsett
indamal ska 3terbetalas senast den 31 mars 2026 till Kammarkollegiet.
Vid samma tidpunkt ska en ekonomisk redovisning av anvinda medel
limnas till Kammarkollegiet. Rekvisition, dterbetalning och
redovisningar ska hinvisa till regleringsbrevet for budgetdret 2025
avseende Likemedelsverket.
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Andring av uppdraget att stirka och utveckla insatserna inom omridet
psykisk hélsa och suicidprevention med fokus pd en effektivare och sikrare
likemedelsanvindning

Likemedelsverkets uppdrag att stirka och utveckla insatserna inom
omridet psykisk hilsa och suicidprevention med fokus pd en effektivare
och sikrare likemedelsanvindning 1 enlighet med regleringsbrevet for
budgetiret 2022 avseende Likemedelsverket dndras pd sd sitt att
uppdragstiden forlings. Likemedelsverket ska senast den 1 december
2025, den 1 december 2026 och den 1 december 2027 limna en
delredovisning av uppdraget till Regeringskansliet
(Socialdepartementet). Den delredovisning som ska limnas senast den

1 december 2025 ska innehilla en plan {6r det fortsatta
utvecklingsarbetet. Likemedelsverket ska senast den 31 mars 2028 limna
en slutredovisning av uppdraget till Regeringskansliet
(Socialdepartementet). Slutredovisningen ska innehélla forslag pd
fortsatta utvecklingsinsatser inom omradet inbegripet hur
Likemedelsverket kan stddja ett sddant utvecklingsarbete. For uppdraget
far Likemedelsverket under 2025 anvinda 7 000 000 kronor som ska
redovisas mot det under utgiftsomrdde 9 Hilsovard, sjukvird och social
omsorg f6r budgetdret 2025 uppforda anslaget 1:8 Bidrag till psykiatri,
anslagsposten 3 Till Kammarkollegiets disposition. Medlen betalas ut
engdngsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast den 1 december
2025. Medel som inte har anvints for avsett indamal ska dterbetalas
senast den 31 mars 2026 till Kammarkollegiet. Vid samma tidpunkt ska
en ekonomisk redovisning av anvinda medel limnas till
Kammarkollegiet. Rekvisition, dterbetalning och redovisningar ska
hinvisa till regleringsbrevet for budgetaret 2025 avseende
Likemedelsverket.

Aterkommande uppdrag
Prognoser

Myndigheten ska redovisa prognoser for anslaget 1:9 Likemedelsverket
for 2025-2028 vid nedanstiende prognostillfillen. Prognoserna ska
kommenteras bide 1 forhillande till féregdende prognostillfille och i
forhillande till budgeten. Prognoserna limnas 1 informationssystemet
Hermes.

Likemedelsverket ska dven limna utférligt kommenterade prognoser for
sina avgiftsintikter och kostnader i en sirskild rapport vid nedanstiende
tillfillen. Vid varje prognostillfille ska prognoser limnas for dren
2025-2028 och kommenteras 1 férhillande till foregdende prognostillfille
samt 1 férhillande till budgeten.
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I samband med prognostillfillet i april ska dven rapport limnas med en
oversiktlig redovisning av volymerna fér ansékningsirenden inom ramen
for forordningen (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av
likemedel, med syfte att pdvisa hur olika delar 1 férordningen relaterar
till myndighetens aggregerade ekonomi. Redovisningen ska forhélla sig
till rubrikindelningen i férordningen.

* 3 februari

* 25 april

* 25 uli

* 20 oktober.

Pdgdende uppdrag

Uppdrag

Beslut om uppdraget

Redovisningstidpunkt

Uppdrag att sprida
information om risker vid
berusning med lustgas

Regeringsbeslut
S2023/00968, &ndrat genom
regeringsbeslut S2024/01305

Uppdraget ska slutredovisas
den 31 mars 2026.

Uppdrag att forebygga och
hantera rest- och
bristsituationer avseende
lakemedel

Regeringsbeslut S2023/01609

Uppdraget ska redovisas den
31 maj 2025. Uppdraget ska i
frdga om punkterna 6-10
redovisas den 15 februari
2026.

Uppdrag att genomfora en
tillsynsinsats avseende
medicintekniska produkter
som anvands for diagnostik
och behandling av cancer

Regeringsbeslut S2023/02345

Uppdraget ska slutredovisas
den 31 januari 2025.

Forstarkt informationsinsats
om risker med inandning av
drivgaser eller flyktiga

l6sningsmedel s.k. boffning

Regeringsbeslut $2023/02582

Uppdraget ska slutredovisas
den 1 mars 2025.

Uppdrag om
kompetenshojande atgarder
avseende kliniska prévningar

Regeringsbeslut S2023/02689

Uppdraget ska slutredovisas
den 31 mars 2025.

Fordjupad
sakerhetsuppféljning av
vacciner mot sjukdomen
covid-19

Regeringsbeslut S2020/08531

Uppdraget ska delredovisas
den 15 december 2025 och
2026. Uppdraget ska
slutredovisas den

15 december 2027.

Uppdrag om anvisningar for
det civila forsvaret for
forsvarsbeslutsperioden

Regeringsbeslut
Ju2020/04658

Den 1 oktober arligen t.o.m.
2025.

Uppdrag att medverka i
genomférandet av Europeiska
unionens strategi for
Ostersjoregionen

Regeringsbeslut
SB2021/01583

Redovisas 31 januari 2026
och déarefter vartannat ar.

Uppdrag om att anordna en
One Health konferens

Regleringsbrev for budgetaret
2024

Uppdraget ska slutredovisas
den 28 februari 2025.

Starkt tillgang till blodplasma
for lakemedelstillverkning

Regleringsbrev for budgetaret
2024

Uppdraget ska slutredovisas
den 5 juni 2025.
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Starka och paskynda
férenklingsarbetet

Regleringsbrev for budgetaret
2024

Uppdraget ska delredovisas
den 15 mars 2025 och
slutredovisas den 15 mars
2026.

Uppdrag att mojliggéra
framtagande av en nationell
lagesbild Gver
medicintekniska produkter
samt produktionskartlaggning
av medicintekniska produkter
i Sverige

Regeringsbeslut S2024/00545

Uppdraget ska delredovisas
den 15 december 2025 och
2026. Uppdraget ska
slutredovisas den 31 oktober
2027.

Uppdrag att samordna och
folja upp arbetet inom ramen
for regeringens nationella
ldkemedelsstrategi

Regeringsbeslut S2024/00189

Uppdraget ska delredovisas
den 1 februari 2025 och
2026. Uppdraget ska
slutredovisas den 1 februari
2027.

Uppdrag att 6ka kunskapen
om anvandningen av
adhd-lakemedel med fokus
pa att framja en jamlik, saker
och &ndamaélsenlig
anvandning

Regeringsbeslut S2024/01051

Uppdraget ska delredovisas
den 1 juni 2025 och 2026.
Uppdraget ska slutredovisas
den 1 juni 2027.

Uppdrag om aktérsgemensam
samverkan och 6vning for att
starka oppenvardsapotekens
beredskap

Regeringsbeslut S2024/00544

Uppdraget ska slutredovisas
den 17 november 2025.

Uppdrag att kartlagga
valfardsbrottslighet inom
apoteksverksamhet

Regeringsbeslut $2024/01160

Uppdraget ska slutredovisas
den 25 september 2025.

Uppdrag till Lakemedelsverket
att foresla forbattrade
forutsattningar och starkt
genomforandekapacitet for
kliniska prévningar

Regeringsbeslut S2024/01311

Uppdraget ska delredovisas
den 28 februari 2025.
Uppdraget ska slutredovisas
den 30 juni 2025.

Uppdrag till Lakemedelsverket
att forbereda infor EHDS

Regeringsbeslut $2024/01304

Uppdraget ska slutredovisas
den 15 februari 2025.

Uppdrag att etablera en
nationell samverkansstruktur
for halso- och sjukvardens
forsorjningsberedskap

Regeringsbeslut $2024/01055

Uppdraget ska delredovisas
av Socialstyrelsen den

15 december 2025.
Uppdraget ska slutredovisas
av Socialstyrelsen den 15
december 2026.

Uppdrag till Socialstyrelsen
och Lakemedelsverket att
starka tillgadngen till sarskilt
kritiska sjukvardsprodukter
genom tillverkningsberedskap

Regeringsbeslut S2024/01776

Uppdraget ska delredovisas
den 15 januari 2025 och
2026. Uppdraget ska
slutredovisas den 15 januari
2027.

Uppdrag till Lakemedelsverket
om risker med och atgarder
mot falska ldkemedel

Regeringsbeslut 52024/01953

Uppdraget ska slutredovisas
den 31 januari 2026.

Sidan 7 av 12




FINANSIERING

4

Anslag

4.1 Tilldelade anslag/anslagsposter (belopp angivna i tkr)

Utgiftsomrdde 9 Hilsovdrd, sjukvdrd och social omsorg

1:9 Lakemedelsverket (Ramanslag)

Disponeras av Likemedelsverket 203110

ap.1 Likemedelsverket - del till LV 173 110
(ram)

ap.2 Forbittrade forutsittningar for 30000

kliniska prévningar (ram)

Villkor for anslag 1:9

ap.1 Likemedelsverket - del till LV
Anslaget far anvindas for utgifter vid Likemedelsverket {6r:

tillsyn av medicintekniska produkter,

producentobunden likemedelsinformation,

utdkade ansvarsomriden till {6ljd av lagen (2006:496) om
blodsikerhet och lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer
vid hantering av minskliga vivnader och celler,

strukturerad uppféljning av nya likemedel,

utdkade ansvarsomrédden till {6ljd av ny lagstiftning pd EU-niv8 inom
omriden for kosmetika, medicinteknik och avancerade terapier,
utdkade ansvarsomriden som dlagts Likemedelsverket efter
apoteksomregleringen,

tillsyn av tatueringsfirger,

centrum for likemedel och miljo,

tillsyn enligt férordningen (2012:596) om inférsel av och handel med
sprutor och kanyler,

drift av substansregister,

tillsyn éver systemstdd i virden,

fordjupad sikerhetsévervakning av vacciner mot covid-19

att sikra tillgdngen till likemedel och medicintekniska produkter
relaterade till covid-19,

arbete med att skapa formdga att uppritthilla verksamhet under
storda forhillanden och héjd beredskap, samt

arbete med cyber- och informationssikerhet.

ap.2 Forbdittrade forutsitiningar for kliniska provningar

Anslaget far dven anvindas for utveckling, stod och férvaltning av en
struktur och partnerskap fér kliniska prévningar. Anslaget fir dven
anvindas for bidrag fér att frimja kliniska prévningar.
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Likemedelsverket fir under 2025 anvinda 4 800 000 kronor fér att
slutfora uppdragen om kompetenshojande dtgirder avseende kliniska
prévningar (52023/02689) och uppdrag att féresld forbittrade
forutsittningar och stirkt genomfoérandekapacitet f6r kliniska
provningar (52024/01311).

Resterande medel fir anvindas efter beslut av regeringen.

4.3 Finansiella villkor

4.3.1 Finansiella villkor for anslag/anslagsposter

Utgiftsomrdde 9 Hilsovdrd, sjukvdrd och social omsorg

Anslag/ap Anslagskredit Anslagsbehallning | Indrag av
som disponeras anslagsbelopp
2025

1:9 Lakemedelsverket

ap.1 6 093 3%

ap.2 0 Inget

Belopp angivna i tkr

Anslagssparandet provas efter eventuell omférdelning av anslagssparande

Tabellen inkluderar anslagssparande och anslagskredit som i forekommande fall disponeras enligt 7 och 8 §§
anslagsforordningen (2011:223)

4.3.5 Bestéallningsbemyndiganden

Utgiftsomrdde 9 Hilsovdrd, sjukvdrd och social omsorg

Anslag/ap | Bemyndigande Utgifter mot anslag till féljd av ekonomiska ataganden

2025 2026 2027 2028 - Slutar

1:9 Ldkemedelsverket

ap.2 300 000 60 000 60 000 180 000 2030

Belopp angivna i tkr

Villkor

Beloppen 1 tabellen avseende infriade dtaganden ir endast indikativa.

5 Ovriga villkor

5.1 Laneramar och krediter

Laneram for verksamhetsinvesteringar 250 000
Rantekontokredit 75000

Belopp angivna i tkr
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5.2 Utbetalningsplan

Till Likemedelsverkets rintekonto i Riksgildskontoret éverfors enligt

detta regleringsbrev medel enligt féljande tabell:

Utbetalningsdatum Belopp
2025-01-25 14 426
2025-02-25 14 426
2025-03-25 14 426
2025-04-25 14 426
2025-05-25 14 426
2025-06-25 14 426
2025-07-25 14 426
2025-08-25 14 426
2025-09-25 14 426
2025-10-25 14 426
2025-11-25 14 426
2025-12-25 14 424
Summa 173 110
Belopp angivna i tkr
Rintebirande anslag/anslagsposter som stér till Likemedelsverkets
disposition enligt detta regleringsbrev ir:
1:9 ap.1 Likemedelsverket - del till LV
6 Avgifter och bidrag
6.1 Berdaknad budget for avgiftsbelagd verksamhet dar intdkterna
disponeras
Verksamhet +- +/- 2024 Int. Kost. |+/- 2025 | Ack. +/-
t.o.m. 2025 2025 utga.
2023 2025
Offentligrattslig verksamhet
Tillstdnd och tillsyn 126 325( -15500| 960 000 1 888 -100000| 10825

Belopp angivna i tkr
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6.2 Berdknad budget for avgiftsbelagd verksamhet dar intdkterna ej

disponeras
Verksamhet Ink. +/- +/- Int. Kost. +/- Ack.
tit. to.m. | 2024 | 2025 | 2025 | 2025 +/-
2023 utga.
2025
Offentligrattslig verksamhet
Blodverksamhet 2552 9128 -1500| 1500| 3000| -1500(-12128
Vavnads- och 2552 -4 576 -400 300 700 -400( -5376
cellverksamhet
Summa -13| -1900( 1800 3700| -1900]|-17 504
704
Belopp angivna i tkr
6.3 Ekonomiskt mal for avgiftsbelagd verksamhet

For avgifterna f6r kliniska prévningar giller inte full kostnadstickning.
Avgifterna ska ticka delar av kostnaderna f6r dessa verksamheter.

OVRIGA BESTAMMELSER

Undantag frin {6rordning

Likemedelsverket medges under 2025 undantag frin
férordningen (2015:665) om statliga myndigheters
anvindning av Statens servicecenters tjinster.

P3 regeringens vignar

Acko Ankarberg Johansson

Oskar Johansson
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