\

Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld

sa
S

Specialis Finanszirozasi Féosztaly
1139 Budapest, Vaci (it 73/A Postacim: 1565 Budapest

Telefon: (1) 298-24-68 Fax: (1) 298-24-67

Jegyz6konyv

A Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6 (a tovabbiakban: NEAK), mint Ajanlatkéré
altal a kézbeszerzésekrél sz616 2015. évi CXLIIL. torvény (a tovabbiakban: Kbt.) 28. §
(4) bekezdésében foglaltak alapjan a tételes finanszirozas keretében természetben
torténd immunglobulin elldtds érdekében a jelenleg hatélyos keretmegallapodasok
attekintése, tovabba a jovSbeni kozbeszerzési eljarasa el6készitése, valamint a
gazdasagi szerepldk - tervezett beszerzésre és annak kdvetelményeire vonatkozé -
tajékoztatasa érdekében elzetes piaci konzultaciérdl.

Az egészséglgyi szakellatas tarsadalombiztositasi finanszirozasanak egyes kérdéseirdl
sz6l6 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet (a tovabbiakban: NM rendelet) 1/A. szamd
mellékletében felsorolt tételes elszdmolds ald esé hatéanyagokat a NEAK az NM
rendelet tovabba a gydgyszerek és orvostechnikai eszkbzék kdzbeszerzésének sajatos
szabdlyairdl sz6l6 16/2012. (Il. 16.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 16/2012. Korm.
rendelet) alapjan kdzbeszerzési eljaras keretében szerzi be.

Az NM rendelet 2/B. § (2) bekezdése kimondja, hogy a NEAK a tételes elszamolas al3
es0 hatdanyagokat tartalmazé gydgyszereket elsGsorban természetben biztositja a
vonatkozé melléklet szerinti egészségligyi szolgaltatéknak.

Az NM rendelet 1/A. szamU mellékletének ide vonatkozd indikaciés pontja a kdvetkez6:
»13.

TAMOGATOTT INDIKACIOK:

Primer immunhianyos allapotok immunglobulin szubsztitiuciés kezelése, valamint a
Kawasaki szindroma kezelése.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:

06044 human normal immunglobulin

KOMPETENCIA: INDIKALHAT/ALKALMAZHAT

2877 Heim Pal Orszdgos Gyermekgydgyaszati Intézet

2878 Dél-pesti Centrumkérhaz-Orszagos Hematoldgiai és Infektologiai Intézet
2894 Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont

2912 Pécsi Tudomanyegyetem

2915 Semmelweis Egyetem

2917 Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont

N595 Markusovszky Egyetemi Oktatdkérhaz, Szombathely

N599 Szabolcs-Szatmar-Bereg Megyei Kérhazak és Egyetemi Oktatokdrhaz

R730 Borsod-Abauj-Zemplén Megyei Kézponti Kérhaz és Egyetemi Oktatokorhaz”
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Jelenlevdk: a jegyz6konyv mellékletét képezd jelenléti iv szerinti személyek

Idopont: 2021. augusztus 31. 10 6ra, NEAK székhaz, 205. targyald

I. El6zmények

A Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld (a tovabbiakban: NEAK), mint Ajanlatkéré a
kozbeszerzésekrsl sz6l6 2015. évi CXLII. torvény (a tovabbiakban: Kbt.) 28. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan elGzetes piaci konzultaciét kivan lefolytatni az
immunglobulinnal térténé természetbeni ellatas érdekében.

A konzultaciéra vonatkozé meghivo 2021. augusztus 12-én keriilt megkiildésre az
Ajanlatkér6 szamara ismert és érintett gazdasagi szerepl6k részére, tovabba
Ajaniatkérd honlapjan is kdzzétételre keriilt.

Il. Konzultacié menete
Ajanlatkéré egy fordulds konzultdciot tervez tartani.

A konzultacié célja a jelenleg hatalyos keretmegallapodasok attekintése a folyamatos
és biztonsdgos betegelidtas tiukrében, tovabba a tervezett kdzbeszerzési eljaras
megalapozott el6készitése érdekében az érintett gazdasagi szerepl6k tajékoztatasa a
kozbeszerzés céljarol és korilményeirdl, valamint az ajanlatkérdi elvarasok és
javaslatok ismertetése.

Ajanlatkérd konzultalni kivan kiildonésen:

- A folyamatos és biztonsdgos betegellatas biztositasa a hatdlyos keretmegallapodasok
tiikrében.

- A hatdlyos keretmegailapodasok alapjan még rendelkezésre all6 egyedi megrendeld
atjan mar lehivott, vagy még lehivhaté keretmennyiségek, a keretmennyiségek varhaté
kimerilése.

- Folyamatos és biztonsagos betegellatashoz sziikséges mennyiségek meghatarozasa.
- Uj kodzbeszerzési eljaras el6készitésének kérdése.

- Uj kozbeszerzési eljaras lefolytatdsa sordn a 16/2012. Korm. rendelet 6. § (1)
bekezdésének alkalmazasa.

lll. Konzultacié eseményeinek rogzitése

Bidl6 Judit féigazgato-helyettes készonti a megjelenteket és ismerteti jelen konzultacid
el6zményeit, valamint a konzultacié menetére vonatkozo6 szabalyokat.

A konzultaciordl jegyz6konyv késziil, amely a jelen meghivé kozzétételével azonos
maédon, elektronikusan, barki szamara hozzaférhet6 formaban lesz elérhetd, tovabba
a résztvevik részére a megjeldlt e-mail cimre megkildésre is kerdil.
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A részt vevl gazdasagi szerepl6k, a jegyz6konyvben foglaltakra irdsbeli észrevétel
tehetnekt.

Erintett gazdasagi szerepl6 indokolt szébeli kérelme esetén Ajanlatkéré a verseny
tisztasdgat nem sértd, gazdasagi szereplSk(k) altal kért és meghatéarozott kérdések
vonatkozasaban gazdasi szerepldvel/szereplékkel kiilon-kaldn folytatja le a konzultacié
meghatarozott részét. Azon gazdasagi szerepld(k) altal meghatarozott informacidkat
(pl. Uzleti titok), melyek nyilvanossdgra hozataldt gazdasagi szereplé(k)
megtiltja/megtiltjdk, ezen korllményre utalva a NEAK a jegyz8kényv elkiilénitett
részeként csak és kizdrdlag az érintett gazdasagi szerepl6)k) részére kiildi meg.

Valamennyi jelenlevé érintett gazdasagi szerepl6 jelezte, hogy drazési és gyartasi
kapacitasi, tervezési politikdjuk olyan Gzleti érdek, amelyeknek mas piaci szereplé
tudomasdra jutdsa esetén sértheti az lzleti érdekét, igy ezek tekintetében kérték a
kiilén konzultacié lehet6ségének biztositasat. A NEAK az el@adott szébeli kérelmek
alapjan ezt indokoltnak és megalapozottnak tartotta, és az altalanos, lizleti érdekek
kérébe nem tartozd kérdések rendezését kovetben erre lehet§séget biztosit.

A hatéanyag tekintetében érintett piaci szereplék:

a) Hatalyos keretmegallapodas altal érintett gazdasagi szereplék:

- Atlas Pharma Gyégyszernagykereskedelmi Kft (1051 Budapest, Dorottya u. 1.) (a
tovabbiakban: Atlas Pharma)

- Hungaropharma Gydégyszerkereskedelmi Zrt (1061 Budapest, Kirdly u.12.) (a
tovabbiakban Hungaropharma)

- Biotest Hungaria Kft (2045 Térékbalint, Torbagy u.15/A) (a tovabbiakban: Biotest)

- CSL Behring Kft (1123 Budapest, Alkotas u. 53. D4) (a tovdbbiakban: CSL Behring)

b) Immunglobulin hatéanyagot tartalmazé gydgyszerkészitmények forgalomba
hozatali engedélyének

jogosultjai:

-Octapharma (IP) SPRL (Allée de la Recherche 65, 1070 Anderlecht, Belgium) (a
tovabbiakban: Octapharma)

- HUMAN BioPlazma Kft. (2100 G6d6ll6, Tancsics Mihaly at 80., Magyarorszag) (a
tovabbiakban: Human Bioplazma)

- Biotest Pharma GmbH (Landsteinerstrasse 5, 63303 Dreieich, Németorszag) (a
tovabbiakban: Biotest)

- CSL Behring GmbH (Emil-von-Behring-Strasse 76, D-35041 Marburg, Németorszag) (a
tovdbbiakban: CSL Behring)

A NEAK részérél ismertetésre keriilnek:
- A tételes jelentérendszer adatai alapjan az immunglobulin kezelésbe be- és kilépd

betegek szdma
- A kezelésben részesiil6 betegek elérhetd terapidk kozti alakuldsa, rendezédése
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- A hatélyos keretmegallapodasok idétartama és keretmennyiségének rendelkezésre
allasa

Altalanossagban elmondhatd, hogy az immunglobulin terapia tételes finanszirozas
keretében jelenleg természetben biztositott az elszamolasra jogosult egészségligyi
intézmények részére. 6 készitményre rendelkezik a NEAK keretmegallapodassal,
melyek aktiv idébeli hatalya 2022. februar 28-ig tart.

1.) Ajdnlatkérd felkéri a megjelent Gazdasdgi szerepl6ket, hogy adjanak tdjékoztatdst
az immunglobulin ellatdsrol valamint azokrdl a problémakrol, amelyek megolddsa
szlikséges a folyamatos elldtds biztositdsa érdekében.

Gazdasagi szereplOk:

Atlas Pharma:

Alldspontja szerint problémat jelent a keretmegallapoddsos mennyiség lehivasanak és
kiszallitasanak Utemezése. Szintén nehézséget jelent az arfolyamkockazat, mert az
ajanlattevé esetlegesen nem tudja érvényesiteni az arfolyam miatti veszteséget, ez
megakadalyozhatja abban, hogy ajanlatot tegyen. Tovabbi problémat jelent, hogy a
NEAK ajanlatot legfeljebb a PUPHA térzsben kihirdetett aron fogad el. Ezek az
OKFO/KEF tenderen megoldottak, igy javasolja ennek megfontolasat.

Fontos a gyartasi kapacitasok tervezése érdekében, hogy egy kodzbeszerzési eljaras
hataridében kertiljon el6készitésre, mivel a jelenleg keretmegdllapodassal lefedett
id6szakban is azt tapasztaltak, mint nagykeresked6k, hogy a gyarték a szerzédés
szerinti hatarids szerint a szallitast nem teljesitették résziikre sem.

Biotest:

Az Eurdpai Unidé orszagaiban Osszesen 4 orszagban engedélyezett a plazmagyiijtés,
ezért Eurépa a plazmabdl készilt termékek vonatkozasaban importra szorul. USA
korldtozta a beutazast, ami csokkenti az USA plazmagy(ijtési lehet8ségeit. Ez kihat az
EU piacara is. Javasolja annak jogszabalyi hatterének megteremtését, hogy a plazma
addk magasabb koltségtéritést kaphassanak. A cég 11 plazmagy(ijté dllomast m(ikédtet
Magyarorszagon. Vérplazmabaél nincs tartalék a vilagpiacon, azimmunglobulin igény 7-
10%-kal n6 évente, a plazmaadas visszaesett. Ezek mind arfelhajté hatast
eredményeznek.

Kiemeli, hogy a hazai ellatas érdekében sziikséges, hogy minél hamarabb legyen ismert
a NEAK altal tervezett kozbeszerzési kiiras, tovabba jelezte, hogy a jelenleg hatalyos
keretmegallapodasok terhére az altaluk gyartott termékkel biztositott a folyamatos
betegellatas.

CSL Behring:

A nemzetkozi trendek jol ismertek: 30%-kal csokkent a plazmagyijtés. Emelkedtek a
koltségek. Minimum 2 évig marad a tendencia, mivel fix koltségek jellemzbek az
immunglobulin el6allitas esetében.
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Kdszénetét fejezi ki, hogy az eurdpai artrendhez sikerilt igazitani a hazai drakat.
A felhasznalas tekintetében éves szinten 5-7%-o0s névekedésre lehet szamitani. Kozel
hdromszoros novekedés varhaté a subcutan készitmények vonatkozdsaban.
Ugyanakkor masfél-két éven beliil iparagi szinten nem szamithatunk valtozasra,
amelynek oka az USA fligg4ség.

Nagyra értékeli a NEAK dltal a betegellatas biztositasa érdekében tett |épéseit, a tételes
finanszirozasi rendszer a cég megitélése szerint jo, kiszamithatd, pontos elszdmolasu,
ezaltal biztonsagos és folyamatos az ellatds tekintetében. A szakma kérését is
tolmacsolva, jelzi, hogy jo lenne a tételes finanszirozas kiterjesztése tébb indikaciora
is.

Elmondja, hogy a cég ma mar négy évre tervezi el6re a felhasznéldst. Tamogatja a
tételes finanszirozasi immunglobulinok indikaciéjanak bévitését, szitkségesnek tartja
e kérdésben a Kozbeszerzési és Ellatasi Féigazgatdsaggal (a tovabbiakban: KEF) valé
egylttmikodést.

Human Bioplazma:

A cég az el6tte mondottakat megerdsitve elmondja, hogy az alapanyag (plazma) ellatas
problémat jelent a gyartasban. Miel6bb szeretnék tudni, mennyit szeretne a NEAK
lekétni. PUPHA ar valamennyi immunglobulin esetében azonos. Sajnalatos, hogy a
finanszirozé nem priorizélja a magyar termékeket és nem veszi figyelembe, hogy az
immunglobulin el6allitdisa sordan melyik cég a munka mekkora hanyadat végzi /
végezteti Magyarorszagon. Az a termék az olcsobb, figyelembe véve az

addbefizetéseket és foglalkoztatast, ahol ez nagyobb hanyadot tesz ki.

Hungaropharma:

A magyar PUPHA arak is hatnak a nemzetkézi arakra. Az idGben jo el6re elGkészitett
kdzbeszerzés dontben befolyasolja az anyacég arait. Fontosnak tartja, hogy a piac 1-2
évre tervezhetd legyen.

Octapharma:

A plazma 70%-a az USA-bdl szarmazik. Csékkent a plazmaadas és néttek a koltségek.
Az USA-ban akar ezer USD is Osszegy(ijthetd plazmaadassal, ami hozzajarul a koltségek
novekedéséhez.

A biztonsagos ellatds érdekében a finanszirozé a hosszu tava szerz8désben érdekelt,
ugyanakkor a cég az egy éves idGtavra tud biztonsaggal kételezettséget vallalni.

Felveti Uj termék befogadasanak lehetGségét, mivel két éves idétavon csak egy U

subcutan készitménnyel tudnak biztositani a betegellatast. Tervezik az Gj SC termék
befogadasa iranti kérelem elinditast.

NEAK valaszai:
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Bidlo Judit féigazgato-helyettes asszony megkdszoni az észrevételeket és elmondja,
hogy a jogszabaly adta lehetGségeket, és médszereket fontos és sziikséges kihasznalni.
Ha van lehetdség Uj termék befogadtatasara vagy aremelésre, akkor azzal éljenek a
forgalomba hozatali engedély jogosultjai. Ezen eljarasok soran a NEAK mérlegeli az
elfogadhatd aremeléseket, hatarozatban allapitja meg a tdmogatasok elszamolasa
soran alkalmazott arat. Tobbek kozott ezért is, jelenleg a NEAK az arfolyamkockazat
figyelembevételére nem lat lehet8séget, szintén nincs lehet6ség a PUPHA ar figyelmen
kivil hagyasa. A kdrhdazak elszdmolasa HBCS rendszerben torténik, igy egy ottani
kozbeszerzésen realizadlt magasabb ar esetén lehet, hogy az adott beavatkozas HBCS
értéke nem nyujt fedezetet a készitmény megvasarlasara.

Harom évvel ezelGtti dremelés Ota jogszabalyvaltozas tortént, amely konnyitett az
aremelés feltételein: harom legalacsonyabb eurdpai arat kell a finanszirozénak
figyelembe venni. Kiemeli, hogy vannak olyan helyzetek, amelyet egyiitt le kell tudnunk
kezelni. Van lehetGségiink egyes termékek esetében az arhelyzet megvizsgalasara,
ugyanakkor nem szabad figyelmen kiviil hagyni, hogy van olyan piaci helyzet, amikor a
piaci szereplSk akar tamogatas nélkdil is hajlandéak a terméket megvasarolni.

Jelenleg nincs olyan kezdeményezés folyamatban, amely akar az egyedi méltanyossag,
akar a HBCs keretei kdzott finanszirozott indikaciok atsorolasra keriilnének a tételes
finanszirozas keretei kozé. Jelenlegi cél, hogy a PID és a KAWASAKI indikacidk
maradjanak a tételes finanszirozas keretei kdzott. igy nem keveredik a jovében sem az
OKFO tender eljarasa a NEAK tendereivel.

Koszonetét fejezte ki tovabba a folyamatos gyogyszerellatas biztositasaért, a cégek
altal végzett munkaért, hogy nem merilt fel hiany Magyarorszagon.

Human Bioplazma:
Legnagyobb gatat az arfolyamkockazat jelenti.
A PUPHA ar feletti indulas szintén akadalyt jelent.

Kérdése, hogy ha beadnak egy aremelési kérelmet, az a kozbeszerzés el6tt kihirdetésre
keriil?

NEAK:

Human Bioplazma képviselGje kordbban éppen a magyarorszagi termelés nagyobb
hanyadat emelte ki, ami nem indokolhatja az arfolyamvaltozas érvényesitését.
Amennyiben kimutatas késziil, hogy a termék elGallitasanak mekkora részét teszi ki
hazai el6allitdas és mekkora részét kilfoldi — arfolyamkockazattal érintett — rész, van
lehetGség az igy megalapozott kimutatas bekiildésére a NEAK-hoz egy aremelési
kezdeményezés keretében. Ugyanakkor fontos kiemelni, hogy az ipar finanszirozasa
nem feltétleniil a Gyogyszerkasszat kell, hogy terhelje. A beadvany elbiralasa 90 nap. A
hatdsagi eljaras kimenetelét el6re nem lehet megjosolni.
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A NEAK képviseletében tajékoztatds hangzik el az G kozbeszerzési eljaras
koncepcidjarél. A biztonsigos és folyamatos betegelldtas érdekében stabilizdlo
szerekkel megkililénboztetve t6bb soron tervezi beszerezni a készitményeket, ezéltal
indirekt dsszehasonlitas érvényesiilhet a termékek k6zott a keretkikdzlés soran.

Targyaldsos eljdrasnak akkor van hozzdadott értéke, ha outcome tipusu
megallapodasra téreksziink, egyéb esetben a targyaldsnak a mf(iszaki-szakmai
feltételek tekintetében nincs hozzaadott értéke, igy a gyorsabb beszerzése érdekében
is a nyilt eljaras kiirdsa indokolt.

Octapharma:

Elfogadhatdnak tartja nyilt eljaras alkalmazasat.

Az esetlegesen kies6 termék helyettesitésére nem biztos, hogy tudnak
termékmennyiség biztositasara garanciat vallalni.

NEAK: A szerz8dott mennyiség és a szerzGdéses ar rogzitett és kotelezettséget jelent
az az Ajanlattevd részére is.

Atlas Pharma:

Elfogadhatonak tartja nyilt eljaras alkalmazasat.

Megoldast jelenthet mas terlileten alkalmazott beszerzési moédszer, hogy kiirt
mennyiségen belll megjeldlésre kerlll a szallitasi kotelezettséggel érintett mennyiség.

Human Bioplazma:

Elfogadhatdnak tartja nyilt eljaras alkalmazasat.

Van-e lehetdség arra, hogy azonos stabilizalé szerrel rendelkezé termékekre kiilén
soron keriiljon kozbeszerzési eljaras kiirasa?

NEAK valasza: Objektiv indok alapjan van lehetdség tobbnyerteses, keretmegallapodas
megkotésére iranyulé eljaras lefolytatasara, de ebben az esetben is a legkedvez8bb ara
készitménybdl koteles a finanszirozé lehivni és a masodik helyi készitmény
alkalmazasara csak az el6re meghatarozott objektiv kritérium alapjan van lehet6ség. A
NEAK vizsgalja a piac sajatossagaira vonatkozd beszerzési igényeket és lehetSségeket,
ennek keretében megfontolja az Atlas Pharma dltal jelzett, a kézpontositott
beszerzésben alkalmazott kdzbeszerzési technikak  jogszer(iségét és
alkalmazhatdsagat, de fontos hangsulyozni, hogy a NEAK célja, hogy a termékek
természetben térténd biztositdsaval megvaldsuljon a folyamatos és biztonsagos
betegelldtds és felelds koltségvetési gazdalkoddsi elv is érvényesiiljbn. Ezen
sajatossagok nem jellemzik a koézpontositott beszerzési rendszert, hiszen a
kdzbeszerzés lebonyolitéja és majd a tényleges megvalositdja és kifizetGje elkiloniil
egymastol, a NEAK esetében mind a beszerz8, mind a kifizet6 egy személy.

NEAK preferalja a tobb évre, akar négy évre torténd szerz6déses idGszak lefedését is.

CSL Behring:
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Elfogadhatonak tartja nyilt eljaras alkalmazasat.
Jelen piaci koérilmények kozott nem lat lehet6séget 4 éves idGszakra sz6lo
kotelezettség vallaldsdra. A legrovidebb tavu szerz6édéses idGszakra tudnak a
legkdnnyebben kotelezettséget vallalni. Az OKFO altal kiirt kdzbeszerzés kezeli a
valtozd arakat és feltételeket.

Jelenlegi feltételek mentén legfeljebb két évre sz6l6 kotelezettségvallalasra lat
lehetbséget.

Kérdésként fogalmazza meg, hogy van-e lehetGség arra, hogy PUPHA ar emelése
esetén a szerz6dott ar valtoztatasara?

NEAK:

A klasszikus kozbeszerzés célja a verseny, amelyben fGszabaly szerint a szerz6déses
idoszakban torténd ar valtozasa, valtoztatdsa nem, vagy csak nagyon szigord feltételek
mellett értelmezhetd. Vizsgalni sziikséges, hogy a kdzbeszerzési szabalyok lehetdséget
biztositanak-e el6re megismerheté darmddositéd klauzula szerz6désben térténd
rogzitésére, de a NEAK allaspontja szerint az is csaka PUPHA arhoz igazoddan
értelmezhetd., az arfolyam valtozasra vonatkozé drmddositdsra nincs lehetdség.

CSL Behring:

Csak PUPHA torzsben kihirdetett termékekkel lehet indulni, vagy kontingens
engedéllyel is?

Hogy torténik a kontingens engedélyes aranak meghatarozasa?

NEAK:

Jogi szempontbdl vizsgdlni sziikséges, hogy a kontingens engedéllyel kihirdetett
termékkel lehet-e tenderen indulni. A kontingens engedélyes ara nem lehet magasabb
mint a kihirdetett PUPHA torzsben szerepl6 azonos termék ara.

Human Bioplazma:
Van-e lehetdség kontingens engedéllyel atjarast biztositani a termékek kézo6tt?

NEAK:

Kontingens engedély akkor adhaté ki, ha immunglobulin nem elérheté
Magyarorszdgon. Ugyanakkor arra van lehet6ség, hogy kett6é vagy tobb — mdiszakilag
egyenértékl és egymadssal helyettesithetd - termékkel tegyen egy cég ajanlatot. Ebben
az esetben sincs lehetdség arra, hogy a kdzbeszerzési eljardsban az egy ajanlattevd altal
egy soron megajanlott termékek ara kézott eltérés legyen.

A kontingensengedély jogi szabalyozasi hatterét a NEAK megvizsgalja, és sziikség
szerint felveszi a kapcsolatot az azt kiadé tarsintézménnyel is.
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A felek egyetértésével a piaci konzulticié tovabbi szakaszaban a forgalombahozatali
engedély jogosultjai kiilon — kilon egyeztetnek a NEAK képvisel@ivel, amelyrél sz6l6
jegyz8kdnyv az érintett gazdasagi szereplénként kiilén-kiilén keriil csatolasra..

Ajanlatkéré a konzultacié lezardsaként tajékoztatja a megjelenteket, hogy tovabbi
konzultaciés fordulé megtartdsat nem tervezi

A piaci konzultacio lezarasra keriilt 13 6ral5 perc

Jelenléti iv a csatoltak szerint.

Budapest, 2021. szeptember 7.
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