See the notice on TED website

212786-2026 - Verseny

Németorszag — Kutatasi szolgaltatasok — CRO-Tatigkeiten zur Durchfiihrung der NCT-Studie
NEOpredict-OMD

OJ S 61/2026 27/03/2026

Eljarast megindité vagy koncesszios hirdetmény — klasszikus ajanlatkérékre vonatkozé
szabalyok

Szolgaltatasmegrendelés

1. Vevo

1.1. Vevd
Hivatalos név: Universitatsklinikum Essen, AGR
E-mail-cim: vergabe@uk-essen.de
Az ajanlatkérd szervezet jogi tipusa: Regionalis szerv altal ellendrzétt kézjogi intézmény
Az ajanlatkérd szerv tevékenysége: Egészség

2. Eljaras

2.1. Eljaras
Cim: CRO-Tatigkeiten zur Durchfihrung der NCT-Studie NEOpredict-OMD
Leiras: Das Universitatsklinikum Essen mochte eine Clinical Research Organisation (CRO) mit
der Durchfuh-rung der NCT-Studie NEOpredict-OMD beauftragen.
Eljarasazonosito: a8ec0de3-e5e0-4238-9186-340155914e15
Bels6 azonositd: 2026 Dez03 - 006
Az eljaras tipusa: Eljarast megindito felhivas elézetes kozzétételével jard targyalasos /
targyalasos
Az eljaras gyorsitott: nem

21.1. Cél
A szerzédés jellege: Szolgaltatasmegrendelés
F6 osztalyozas (cpv): 73110000 Kutatasi szolgaltatasok

2.1.2. Ateljesités helye
Postacim: Hufelandstral3e 55
Varos: Essen
Iranyitoszam: 45147
Orszag alegysége (NUTS): Essen, Kreisfreie Stadt (DEA13)
Orszag: Németorszag

2.1.4. Altalanos informaciok
Tovabbi informacidk: #Bekanntmachungs-ID: CXS0YDGYT7S54G4H# Es erfolgt keine
postalische oder elektronische Ubersendung der Vergabeunterlagen. Sie stehen im Portal
zum Download bereit. Fragen zum Verfahren werden ausschlie3lich schriftlich Gber das
Kommunikationsforum in diesem Portal unter Wahrung der Anonymitat des Fragestellers,
allen Bewerbern/Bietern beantwortet. Es gelten die Vertragsbedingungen des Landes NRW.
Bei elektronischen Angeboten ist die durch das Vergaberecht geforderte Vertraulichkeit durch
Verschlisselung sicherzustellen. Ein unverschlisselt eingereichtes elektronisches Angebot ist
zwingend vom Vergabeverfahren auszuschlieen. Eine Angebotsabgabe per E-Mail wird nicht
akzeptiert. Seit dem 01.01.2023 gilt das Lieferkettensorgfaltspflichtengesetz (LkSG). Dieses
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verpflichtet Unternehmen ab 1000 Mitarbeitenden zur Umsetzung der dort genannten
Vorgaben. Diese umfassen unter anderem die Einhaltung von Menschen- und Umweltrechten
in der Lieferkette. D.h., unmittelbare Zulieferer (dies kdnnen auch Dienstleister sein) mussen
so ausgewahlt werden, dass diese keine der im LkSG benannten Rechte beeintrachtigen. Die
Erteilung des Zuschlags steht unter dem Vorbehalt der Zuwendung der Fordermittel und der
Zustimmung der Gremien.

Jogalap:

2014/24/EU iranyelv

VgV -

2.1.6. Kizarasi okok
Indokok kizarasra forrasa: Hirdetmény
A tisztan nemzeti kizarasi okokban meghatarozott kdtelezettségek megsértése:
Blnszervezetben valo részvétel:
Terrorista blincselekmény vagy terrorista tevékenységekkel 6sszefliggé blincselekmény:
Pénzmosas vagy terrorizmus finanszirozasa:
Csalas:
Korrupcio:
Gyermekmunka és az emberkereskedelem mas formai:
Az addfizetési kotelezettség megszegése:
A tarsadalombiztositasi jarulékfizetési kdtelezettség megszegése:
Kdérnyezetvédelmi jogszabalyokban elbirt kdtelezettségek megszegése:
Szocialis jogszabalyokban elbirt kdtelezettségek megszegése:
Munkajogi kételezettségek megszegése:
Fizetésképtelenség:
Felszamolo altal kezelt vagyon:
Uzleti tevékenység felfliggesztése:
A nemzeti torvények értelmében a cs6dhdz hasonlé helyzet:
Sulyos szakmai kotelességszegeés:
A verseny torzitasat célzé megallapodas mas gazdasagi szereplbkkel:
A kdzbeszerzési eljarasban valo részveételbdl fakadd 6sszeférhetetlenség:
Kdzvetlen vagy kozvetett részvétel a kdzbeszerzési eljaras elékészitésében:
Lejarat el6tti megszuntetés, kartéritési kovetelés vagy egyéb hasonldé szankcidk:
Hamis nyilatkozattétel, informaciok visszatartasa vagy a megkivant iratok be nem mutatasa,
illetve bizalmas informaciok szerzése az eljarasrol:

5. Rész

5.1. Rész: LOT-0001
Cim: CRO-Tatigkeiten zur Durchfiihrung der NCT-Studie NEOpredict-OMD
Leiras: Ziel dieser Vergabe ist der Abschluss eines Vertrages Uber die Begleitung und
Durchfihrung der NCT-Studie NEO predict-OMD unter Sponsorenschaft des UK Essen und
unter institutioneller Forderung durch das NCT durch eine Clinical Research Organisation
(CRO) fir die Dauer von 6 Jahren. Auf Basis des vom NCT gepriften Budgets wird von einem
maximalen Gesamtvolumen von maximal 1,9 Mio. EUR netto ausgegangen.
Bels6 azonositd: 2026 Dez03 - 006

5.1.1. Cél
A szerzddés jellege: Szolgaltatasmegrendelés
F6 osztalyozas (cpv): 73110000 Kutatasi szolgaltatasok
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5.1.2. A teljesités helye
Postacim: Hufelandstralie 55
Varos: Essen
Iranyitoszam: 45147
Orszag alegysége (NUTS): Essen, Kreisfreie Stadt (DEA13)
Orszag: Németorszag

5.1.3. Becsiilt idotartam
Id6tartam: 72 Honapok

5.1.6. Altalanos informaciék
Fenntartott részvétel:
A részvétel lehet6sége mindenki elétt nyitott.
Meg kell adni a szerz6dés teljesitésére kinevezett személyzet tagjainak nevét és szakmai
képesitését: Nem kell megadni
Nem unios forrasokbdl finanszirozott kozbeszerzési projekt
A kdzbeszerzésre a kormanyzati kdzbeszerzés megallapodas alkalmazando: igen
Ebben a kbzbeszerzésben kis- és kdzépvallalkozasok (kkv-k) is részt vehetnek: igen
Tovabbi informaciok: #Besonders auch geeignet fur:freelance#, #Besonders auch geeignet fur:
selbst#, #Besonders auch geeignet fur:other-sme#

5.1.7. Stratégiai kozbeszerzés
A stratégiai kozbeszerzés célja: Nem stratégiai kozbeszerzés

5.1.9. Alkalmassagi kovetelmények
Selekcios kritériumok forrasai: Hirdetmény
Kritérium: Hivatkozasok a meghatarozott szolgaltatasokra
Kivalasztasi kritérium leirasa: Referenznachweise (Mit dem Teilnahmeantrag; Mittels
Eigenerklarung): Erfahrungsbasierte Leistungsbewertung des Bieters von Seiten des
Auftraggebers Grundlage sind durch den Bieter betreute 1ITs mit aktiver Rekrutierung in den
letzten funf Jahren, die unter Punkt 1-4 der Anlage Eignungskriterien aufgefuhrt sind. Die
Bewertung erfolgt auf einer Ratingskala von 2,5 bis 10 mit direkter Umsetzung in Punkte. Es
sollen maximal drei Projekte bewertet werden und deren Durchschnitt gewertet werden. Falls
keine geeigneten Referenzprojekte vorliegen, wird der Bewerber ausgeschlossen. Vergleiche
im Einzelnen die Anlage Eignungskriterien

Kritérium: Szakmai kockazati felel6sségbiztositas

Kivalasztasi kritérium leirasa: Betriebshaftpflichtversicherung (Mit dem Teilnahmeantrag;
Mittels Eigenerklarung): Der Auftragnehmer verpflichtet sich spatestens 4 Wochen nach
Zuschlagserteilung eine Betriebshaft-pflichtversicherung mit mindestens den nachfolgenden
Haftungssummen unaufgefordert nachzu-weisen und fur die gesamte Vertragslaufzeit aufrecht
zu erhalten: - Personenschaden: 2 Mio. EUR pro Versicherungsjahr - Vermogensschaden: 2
Mio. EUR pro Versicherungsjahr - Sachschaden: 1 Mio. EUR pro Versicherungsjahr.

Kritérium: Hivatkozasok a meghatarozott szolgaltatasokra
Kivalasztasi kritérium leirasa: Eignungskriterien NEOpredict-OMD (Mit dem Teilnahmeantrag;

Mittels Eigenerklarung): Eignungskriterien NEOpredict-OMD

Kritérium: Hivatkozasok a meghatarozott szolgaltatasokra
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Kivalasztasi kritérium leirasa: Nachweise (Mit dem Teilnahmeantrag; Mittels Eigenerklarung):
Es sind folgende Nachweise einzureichen: - Erfahrung in der Durchfiihrung von klinischen
Studien gemaf/unter Berucksichtigung von AMG, GCP (ICH-GCP E6), EU-CTR, Datenschutz
(DSGVO) - Erfahrung bei der Erstellung und Einreichung aller regulatorischen Dokumente bei
den ent-sprechenden Behorden/Datenbanken (CTIS, CTA, BfS, etc.) im Rahmen von
klinischen Studien - Erfahrung in Studienplanung, Zeitlinien, Budgetmanagement, Monitoring
und etabliertem Risi-ko-Qualitdtsmanagement - Erfahrung in SAE/SUSAR Management -
Erfahrung im Schreiben von Safety Reports (DSURs) und Clinical Study Reports - Erfahrung
in der Erstellung von eCRFs und Datenmanagement - Erfahrung in der statistischen
Auswertung von Studien - Etablierter Prozess fur TMF/ISF Management - Nutzung eines
validierten QM-Systems - Erfahrung in der Durchfuhrung von IITs (Investigator Initiated Trial) -
Hinreichende personelle Kapazitat flr sehr raschen Projektstart unmittelbar mit
Vertragsabschluss (binnen 2 Wochen)

Kritérium: Hivatkozasok a meghatarozott szolgaltatasokra

Kivalasztasi kritérium leirasa: Erfahrung mit NCT-Studien - Erfahrung mit NCT-Studien
(angesichts der bisher sehr begrenzten Zahl an aktiven NCT-Studien kann sich dieses
Kriterium effektiv nur auf die Startup-Phase beziehen)

A kovetelmények az eljaras masodik szakaszaba meghivando jelentkezdk kivalasztasara
vonatkoznak

Sulyozas (szazalék, pontos): 20,00

Kritérium: Hivatkozasok a meghatarozott szolgaltatasokra

Kivalasztasi kritérium leirasa: Anzahl der durchgefiihrten klinischen Studien gemaf/unter
Berucksichtigung von AMG, GCP (ICH-GCP E6), EU-CTR, Datenschutz (DSGVO): Bitte
nennen Sie 3 Referenzprojekte. - Anzahl der durchgefiihrten klinischen Studien gemaf/unter
Berucksichtigung von AMG, GCP (ICH-GCP E6), EU-CTR, Datenschutz (DSGVO): Bitte
nennen Sie 3 Referenzprojekte.

A kovetelmények az eljaras masodik szakaszaba meghivando jelentkezdk kivalasztasara
vonatkoznak

Sulyozas (szazalék, pontos): 20,00

Kritérium: Hivatkozasok a meghatarozott szolgaltatasokra

Kivalasztasi kritérium leirasa: Anzahl der durchgefiihrten IITs (Investigator Initiated Trials) -
Anzahl der durchgefuhrten lITs (Investigator Initiated Trials)

A kovetelmények az eljaras masodik szakaszaba meghivando jelentkez6k kivalasztasara
vonatkoznak

Sulyozas (szazalék, pontos): 20,00

Kritérium: Hivatkozasok a meghatarozott szolgaltatasokra

Kivalasztasi kritérium leirasa: Erfahrung in der Durchfihrung von [ITs deutscher akademischer
Gruppen (AlO-assoziierte Studien oder vergleichbar, nNNGM Studien) - Erfahrung in der
Durchfuhrung von IITs deutscher akademischer Gruppen (AlO-assoziierte Studien oder
vergleichbar, nNGM Studien)

A kovetelmények az eljaras masodik szakaszaba meghivando jelentkezdk kivalasztasara
vonatkoznak

Sulyozas (szazalék, pontos): 20,00

Kritérium: Hivatkozasok a meghatarozott szolgaltatasokra
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Kivalasztasi kritérium leirasa: Erfahrung in der Durchfihrung von thoraxonkologischen IITs -
Erfahrung in der Durchfuhrung von thoraxonkologischen lITs

A kovetelmények az eljaras masodik szakaszaba meghivando jelentkezdk kivalasztasara
vonatkoznak

Sulyozas (szazalék, pontos): 20,00

Kritérium: Hivatkozasok a meghatarozott szolgaltatasokra
Kivalasztasi kritérium leirasa: Erfahrung in SAE/SUSAR Management - Erfahrung in SAE
/SUSAR Management

Kritérium: Hivatkozasok a meghatarozott szolgaltatasokra

Kivalasztasi kritérium leirasa: Erfahrung im Schreiben von Safety Reports (DSURs) und
Clinical Study Reports - Erfahrung im Schreiben von Safety Reports (DSURs) und Clinical
Study Reports

Kritérium: Hivatkozasok a meghatarozott szolgaltatasokra
Kivalasztasi kritérium leirasa: Erfahrung in der Erstellung von eCRFs und Datenmanagement -
Erfahrung in der Erstellung von eCRFs und Datenmanagement

Kritérium: Hivatkozasok a meghatarozott szolgaltatasokra
Kivalasztasi kritérium leirasa: Erfahrung in der statistischen Auswertung von Studien -
Erfahrung in der statistischen Auswertung von Studien

Kritérium: Hivatkozasok a meghatarozott szolgaltatasokra
Kivalasztasi kritérium leirasa: Etablierter Prozess fur TMF/ISF Management - Etablierter
Prozess fur TMF/ISF Management

Kritérium: Hivatkozasok a meghatarozott szolgaltatasokra
Kivalasztasi kritérium leirasa: Nutzung eines validierten QM-Systems - Nutzung eines
validierten QM-Systems

Kritérium: Hivatkozasok a meghatarozott szolgaltatasokra

Kivalasztasi kritérium leirasa: Fur den eCRF steht eine der vom NCT vorgegebenen Produkte
zur Verfugung (SecuTrial oder Marvin) - Fur den eCRF steht eine der vom NCT vorgegebenen
Produkte zur Verfugung (SecuTrial oder Marvin)

Kritérium: Hivatkozasok a meghatarozott szolgaltatasokra
Kivalasztasi kritérium leirasa: Erfahrung mit lITs - Erfahrung mit [ITs

Kritérium: Tanulmanyi, technikai és kutatasi létesitmények

Kivalasztasi kritérium leirasa: Erfahrung in der Durchfihrung von klinischen Studien geman
/unter Berlcksichtigung von AMG, GCP (ICH-GCP EG6), EU-CTR, Datenschutz (DSGVO) -
Erfahrung in der Durchfihrung von klinischen Studien gemaf/unter Bertcksichtigung von
AMG, GCP (ICH-GCP E®6), EU-CTR, Datenschutz (DSGVO) (Mindestens 3)

Kritérium: Tanulmanyi, technikai és kutatasi létesitmények

Kivalasztasi kritérium leirasa: Der Prozess der Validierung durch die "Sponsor Oversight Unit"
des UK Essen ist abgeschlossen, oder initiiert mit zu erwartendem Abschluss bis vor
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Vertragsabschluss - Der Prozess der Validierung durch die "Sponsor Oversight Unit" des UK
Essen ist abgeschlossen, oder initiiert mit zu erwartendem Abschluss bis vor
Vertragsabschluss

Kritérium: Tanulmanyi, technikai és kutatasi lIétesitmények

Kivalasztasi kritérium leirasa: Erfahrung bei der Erstellung und Einreichung aller
regulatorischen Dokumente - Erfahrung bei der Erstellung und Einreichung aller
regulatorischen Dokumente bei den entsprechenden Behérden/Datenbanken (CTIS, CTA,
BfS, etc.) im Rahmen von klinischen Studien

A kétszakaszos eljaras masodik szakaszara vonatkozé informaciok:

Az eljaras masodik szakaszara min. ennyi jelentkez6t kell meghivni: 3

Az eljaras masodik szakaszara max. ennyi jelentkezd hivhaté meg: 3

Ez az eljaras tobb szakaszbdl all. Minden szakaszban kiesik néhany résztvevd

Az ajanlatkéré szervezet fenntartja a jogot arra, hogy a szerzédést a kezdeti ajanlatok alapjan,
tovabbi targyalasok nélkdl itélje oda

5.1.10. Odaitélési szempontok
Kritérium:
Tipus: Ar
Megnevezés: Preis
Leiras: Preiskriterium fur "Preis-Quotient-Methode"
Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (pontok, pontos)
Ertékelési szempont szama: 30
Kritérium:
Tipus: Mindség
Megnevezés: etablierte Prozesse
Leiras: Etablierte Prozesse fur - Studienplanung, Zeitlinien, Budgetmanagement - Monitoring,
spezifisches Risiko- und Qualitdtsmanagement, SAE/SUSAR Management - Schreiben von
Safety Reports (DSUR), und Clinical Study Reports, Datenmanagement, File Management
Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (pontok, pontos)
Ertékelési szempont szama: 49,994
Kritérium:
Tipus: Mindség
Megnevezés: Qualitat des eingesetzten Personals
Leiras: Qualitat des eingesetzten Personals
Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (pontok, pontos)
Ertékelési szempont szama: 10,003
Kritérium:
Tipus: Mindség
Megnevezés: Zeitliche Umsetzung
Leiras: Zeitliche Umsetzung
Kategoria az odaitélési szempont sulya: Sulyozas (pontok, pontos)
Ertékelési szempont szama: 10,003

5.1.11. Kozbeszerzési dokumentumok
Azok a nyelvek, amelyeken a kdzbeszerzési dokumentumok hivatalosan elérheték: német
Hatarid6 kiegészit6é informaciok bekéréséhez: 20/04/2026 23:59:59 (UTC+02:00) Kelet-
eurdpai id6, nyari idészamitas szerinti kozép-europai id6é
A kdzbeszerzési dokumentumok cime: https://www.evergabe.nrw.de/VMPSatellite/notice
/ICXS0YDGYT7S54G4H/documents
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Ad hoc kommunikaciés csatorna:
Webcim: https://www.evergabe.nrw.de/VMPSatellite/notice/ CXSO0YDGYT7S54G4H

5.1.12. A kozbeszerzésre iranyado feltételek
Eljarasi feltételek:
Az ajanlattételi felhivas kozzétételének becsult datuma: 29/04/2026
A benyljtas feltételei:
Elektronikus benyujtas: Kotelezd
A benyujtasra hasznalhaté cim: https://www.evergabe.nrw.de/VMPSatellite/notice
/CXS0YDGYT7S54G4H
Az ajanlatokat vagy részvételi jelentkezéseket ezeken a nyelveken lehet benyujtani: német
Elektronikus katalégus: Nem megengedett
Valtozatok: Nem megengedett
Az ajanlattevék tobb ajanlatot nyujthatnak be: Nem megengedett
A részvételi jelentkezések beérkezésének hatarideje: 28/04/2026 12:00:00 (UTC+02:00) Kelet-
eurdpai id6, nyari idészamitas szerinti kozép-europai idé
A benyujtasi hataridé utan megadhato kiegészité informaciok:
A vev6 mérlegelése alapjan az ajanlattevdvel kapcsolatos 6sszes dokumentum benyujthato
egy késébbi idépontban.
Tovabbi informacidk: Soweit vergaberechtlich zulassig erfolgt im Regelfall eine Nachforderung
von fehlenden Unterlagen.
A szerzédés feltételei:
A szerzédést védett foglalkoztatasi programok keretében kell teljesiteni: Nem
A szerz6dés teljesitésére vonatkozo feltételek: vgl. im Einzelnen Anlage Eignungskriterien
Elektronikus szamlazas: Kotelezd
Elektronikus megrendelésre fog sor kerulni: nem
Elektronikus fizetésre fog sor kertlni: igen

5.1.15. Sajatos beszerzési moédszerek
Keretmegallapodas:
Nincs keretmegallapodas
A dinamikus beszerzési rendszerre vonatkozé informaciok:
Nem dinamikus beszerzési rendszer

5.1.16. Tovabbi informacidk, kozvetités és felulvizsgalat
FelUlvizsgalati szervezet: Vergabekammer Rheinland c/o Bezirksregierung Koéln
A felulvizsgalati hataridékre vonatkozo informaciok: vgl. Voraussetzungen § 160 GWB
A kdzbeszerzési eljarassal kapcsolatban tovabbi informaciot nyujté szervezet:
Universitatsklinikum Essen, AOR
Részvételi jelentkezéseket fogadod szervezet: Universitatsklinikum Essen, AGR

8. Szervezetek

8.1. ORG-0001
Hivatalos név: Universitatsklinikum Essen, A6R
Regisztracios szam: DE119 656 585
Postacim: Hufelandstral3e 55
Varos: Essen
Iranyitoszam: 45147
Orszag alegysége (NUTS): Essen, Kreisfreie Stadt (DEA13)
Orszag: Németorszag
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E-mail-cim: vergabe@uk-essen.de

Telefonszam: +49 2017232633

Fax: +49 2017236735

Internetcim: https://www.uk-essen.de/

E szervezet szerepei:

Vevo

A kdzbeszerzési eljarassal kapcsolatban tovabbi informaciét nyujtéd szervezet
Részvételi jelentkezéseket fogadod szervezet

8.1. ORG-0002
Hivatalos név: Vergabekammer Rheinland c/o Bezirksregierung Koln
Regisztracios szam: DE812110859
Postacim: Zeughausstrale 2-10
Varos: Kdin
Iranyitészam: 50667
Orszag alegysége (NUTS): Kdln, Kreisfreie Stadt (DEA23)
Orszag: Németorszag
E-mail-cim: poststelle@bezreg-koeln.nrw.de
Telefonszam: +49 2211470
Internetcim: https://www.bezreg-koeln.nrw.de/
E szervezet szerepei:
FelUlvizsgalati szervezet

8.1. ORG-0003
Hivatalos név: Datenservice Offentlicher Einkauf (in Verantwortung des Beschaffungsamts des
BMI)
Regisztracios szam: 0204:994-DOEVD-83
Véros: Bonn
Iranyitészam: 53119
Orszag alegysége (NUTS): Bonn, Kreisfreie Stadt (DEA22)
Orszag: Németorszag
E-mail-cim: noreply.esender_hub@bescha.bund.de
Telefonszam: +49228996100
E szervezet szerepei:
TED eSender

A hirdetményre vonatkozé informacidk

A hirdetmény azonositoja/verzidja: 9c1ee620-676d-4389-8c8c-e8abcb5b1ed58 - 01
Hirdetményminta tipusa: Verseny

A hirdetmény tipusa: Eljarast megindité vagy koncesszids hirdetmény — klasszikus
ajanlatkérdkre vonatkozo6 szabalyok

A hirdetmény altipusa: 16

A hirdetmény megkuldésének datuma: 26/03/2026 10:08:53 (UTC+01:00) K6zép-eurdpai idd,
nyari id6szamitas szerinti nyugat-europai idé

Azok a nyelvek, amelyeken ez a hirdetmény hivatalosan elérhet6: német

A hirdetmény kdzzétételi szama: 212786-2026

HL S kiadas szama: 61/2026

A kozzététel datuma: 27/03/2026
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