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(1) D. DOSYA KONUSU: Xofigo isimli ilacin Turkiye Cumhuriyeti sinirlan dahilinde
ithalati ve dagitimi konusunda Moltek Saglik Hizmetleri Uretim ve Pazarlama
A.S.’yi yetkilendiren; Bayer Consumer Care AG ile Moltek Saglik Hizmetleri
Uretim ve Pazarlama A.$. arasinda imzalanan Distribiitorliik Sozlesmesi ile
Bayer Tiirk Kimya Sanayi Ltd. Sti. ile Moltek Saglik Hizmetleri Uretim ve
Pazarlama A.S. arasinda imzalanan Lisans Sozlesmesi’ne bireysel muafiyet
taninmasi talebi.

2) E. DOSYA EVRELERIi: Kurum kayitlarina 28.11.2016 tarihinde giren bildirim ve
02.05.2017 tarihinde giren ek bilgiler Gzerine dizenlenen 01.06.2017 tarih ve 2016-3-
67/MM sayili Muafiyet Raporu gorlusulerek karara baglanmistir.

3) F.RAPORTOR GORUSU: lgili raporda;

- Distributorlok Sozlesmesi’nin, 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda
Kanun’a (4054 sayili Kanun) aykiri olmadigi,

- Lisans Sozlesmesi’nin ise;

= 2002/2 sayili Dikey Anlagmalara lliskin Grup Muafiyeti Tebligi’nin (2002
saylill Teblig) 2. maddesinin ikinci fikrasinda belirlenen pazar pay!i esiginin
asilmasi nedeniyle, bu Tebli§ kapsaminda grup muafiyetinden
faydalanamayacadgi,

= bununla birlikte, 4054 sayili Kanun’'un 5. maddesinde sayilan kosullarin
tumanan kargilanmasi nedeniyle, bireysel muafiyetten yararlanabilecegi

ifade edilmigtir.
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G. INCELEME VE DEGERLENDIRME
G.1. ilgili Tesebbiisler

G.1.1. Bayer Consumer Care AG (BAYER AG) ve Bayer Tiurk Kimya Sanayi Ltd.
Sti. (BAYER TURK)

BAYER AG'nin tek kontrolii altinda bir grup sirketi olan BAYER TURK; ilag, gida
takviyesi, kozmetik ve mahsul Urlnlerinin Uretimi ve satigi alanlarinda faaliyet
gostermektedir. BAYER TURK'Un “Eczaciliga lligkin Uriinler”, “Tlketici Saghg
Uriinleri” ve “Mahsul Bilimi (Cropscience) Uriinleri” olmak (zere (¢ alt birimi
bulunmaktadir.

G.1.2. Moltek Saglk Hizmetleri Uretim ve Pazarlama A.$. (MOLTEK)

2007 yilinda kurulan MOLTEK, nukleer tip alaninda faaliyet gostermektedir. MOLTEK,
kamu ve tuzel kuruluglarin denetimi altinda uluslararasi standartlara uygun tani ve
tedavi amacli radyofarmasatiklerin Gretim ve dagitimina 2009 yilinda basglamistir.

MOLTEK, Turkiye’de F-18 Florodeoksi-D Glucose (FDG) ilacinin Uretimini yapan
firmalardan biridir. Turkiye’de radyoaktif kaynaklarin bulundurulmasi, kullanimi,
uretilmesi, ithalati, ihracati, alimi, tasinmasi, depolanmasi, muhafazasi, onarimi,
kurulumu, sokilmesi ve degdis tokusu sadece Turkiye Atom Enerjisi Kurumu (TAEK)
tarafindan verilen lisansin sahipleri tarafindan gergeklestirilebilmektedir. MOLTEK, bu
lisansa sahip sayili sirketlerden biridir.

G.2. ilgili Pazar
G.2.1. llgili Uriin Pazari

Sozlesmelere konu olan Xofigo isimli ilag, kemige yayilan metastatik hormon direncli
prostat kanserli erkek hastalara uygulanmakta ve prostat hastalarinin yasam
surelerinin 3-6 aya kadar uzamasini saglamaktadir. Etkin maddesi Radyum-223
diklortr olan Xofigo, nukleer tip yontemleriyle Uretilen radyofarmasatik bir ilagtir.

Avrupa Komisyonu (Komisyon), beseri ilag sektortyle ilgili kararlarinda pazar tanimi
yaparken, European Pharmaceutical Marketing Association (EphMRA) tarafindan
olusturulan ATC siniflandirmasini esas almaktadir. Kurumun bugune kadar olan
uygulamalarinda da ayni yaklagsim benimsenmistir. ATC siniflandirmasinda, etkin
maddeler etkili olduklari ve tedavi ettikleri organlara veya sistemlere goére, ayrica
terapotik, farmakolojik ve kimyasal 6zelliklerine gore gruplandiriimaktadir. Hiyerarsik
bir yapi igeren bu siniflandirmada, gruplar genelden 6zele dogru siralanmakta ve 16
temel kategoriden olusmaktadir. Her bir kategoride dorder seviye bulunmaktadir.
Bunlardan birinci seviye (ATC-1) en genel, dérdincu seviye (ATC-4) ise en detayli
olanidir. Pazar tanimi ¢ogunlukla, ilacin tedavi edici 6zelliklerine dayanan ATC-3
siniflandirmasina goére yapilmaktadir. Ancak incelemenin gerektirdigi durumlarda,
pazarin daha dar tanimlanmasi da (ATC-4 siniflandirmasina gore veya etkin madde
seviyesinde) mumkundur.

Komisyon tarafindan, kanser tedavisi icin kullanilan ilaglarin ATC-3 sinifina goére
belirlemenin her zaman uygun olmayacagini degerlendirilmistir. Bunun nedeni olarak
kanser tedavisinin; kanserin tipi, olustugu bdlge, baslangi¢ ya da ileri bir seviyede
olup olmadigina goére degismesi gosterilmistir. Bununla birlikte Komisyon'un
19.12.2008 tarihli Teva/Barr kararinda, kanser ilaglari igin ATC-3 degil etkin madde
bazinda ilgili pazar tanimi yapilmistir.
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Xofigo, endikasyon olarak kemige yayilan metastatik hormon direncli prostat kanseri
tedavisinde kullanilan radyofarmasoétik bir  Grin oldugundan, ATC bazinda
tanimlamasi  yapilamamaktadir. Tesebblsten gelen bilgilere gdre, Xofigo
recetelenirse ihale ile temin edilebilecektir. Yine basvuru sahibi tarafindan belirtildigi
Uzere, benzer endikasyonlari bulunan etkin maddelerin kullanim alanlari dikkate
alindiginda, Xofigo’nun teklif edilebilecedi ihalelerin etkin maddeye gore agilmasi
beklenmektedir. Dolayisiyla, ilgili ihalelerde farkli etkin maddeli Urlnler igin teklif
verilmesi mimkun degildir. Bu nedenle ilgili Grin pazari, etkin madde 6zelinde
‘Radyum-223 diklorlr etkin maddesinin hastane pazarina yodnelik satiglari” olarak
tanimlanmigtir. Mevcut durumda Xofigo’nun bu etkin madde Ozelinde herhangi bir
rakibi bulunmamaktadir.

G.2.2. ilgili Cografi Pazar

Bildirime konu so6zlesmelerin yUrarlikte olacagi ve etkisini goOsterecedi pazar
Tarkiye'dir. Ayrica dosyada bolgesel seviyede degerlendirme yapilmasini gerektiren
herhangi bir unsur s6z konusu degildir. Bu nedenle cografi pazar “Turkiye” olarak
belirlenmistir.

G.3. Degerlendirme
G.3.1. Bildirime Konu Sézlesmeler

BAYER TURK, BAYER AG tarafindan verilen lisans ile Tirkiye'de Xofigo'nun ruhsat
basvurusunun yapilmasi, ithalati, pazarlanmasi, tanitiimasi ve satigi igin minhasir
olarak yetkilendirilmistir. Bu kapsamda BAYER TURK’e, Saglik Bakanligindan ruhsat
almak icin Xofigo Uzerinde ruhsatlandirma hakki verilmigtir.

Tarkiye'de radyoaktif kaynaklarin bulundurulmasi, kullanimi, Uretilmesi, ithalati,
ihracati, alimi, tagsinmasi, depolanmasi, muhafazasi, onarimi, kurulumu, sdkilmesi ve
degis tokusu TAEK tarafindan verilen lisansin  sahipleri  tarafindan
gerceklestirilebilmektedir. BAYER AG’nin Turkiye’de bu lisansa sahip bir istiraki
bulunmadigindan; BAYER TURK, Xofigo’nun ithalati, pazarlanmasi ve satisi igin s6z
konusu lisansa sahip bir yetkili temsilci atamak mecburiyetindedir. Bu cercevede,
BAYER TURK ile bu lisansa sahip sayili sirketlerden biri olan MOLTEK arasinda
Xofigo’yu konu alan Lisans ve Distributorlik Sézlesmeleri imzalanmistir.

01.04.2015 tarihli Distribiitérliik S6zlesmesi ile MOLTEK, BAYER TURK’lin radyoaktif
bir arint olan Xofigo isimli ilacin Tarkiye sinirlari dahilindeki ithalati ve dagitimi
konusunda yetkilendirilmistir. Distributorlik S6zlesmesi’nde 4054 sayili Kanun’a aykiri
herhangi bir dizenlemenin yer almadigi anlasiimigtir.

04.02.2016 tarihli Lisans Sézlesmesi ile ruhsat sahibi olan BAYER TURK, Tirkiye'de
MOLTEK’in Xofigo'yu ithal etmesi, satmasi ve dagitmasini saglayan yetkiyi ve lisans
haklarini MOLTEK’e vermigtir. Lisans Sdzlesmesi’'nin 2.1. numarali “Lisanslarin
Verilmesi’ baglikli maddesine goére, bu lisans hakki munhasir ve devredilemez
niteliktedir. S6z konusu hikim ile Lisans Sozlesmesi kapsaminda MOLTEK lehine
tek aliclya saglama yakumlaluga (munhasirlik) getirilmistir.
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Lisans Soézlesmesi'nin 2.3. numarali “Rekabet Etmeme” baslikli maddesinde
MOLTEK’e Xofigo ile ayni etkin ve kontrast madde igceren urtnler bakimindan rekabet
etmeme yukimlulagua getirildigi géralmektedir. S6z konusu yukumlallk, rakip trtnlerin
MOLTEK tarafindan ilgili bélgede satiimamasi ve dagitiimamasi ile bu Granler igin
MOLTEK’in ihalelere katimamasi ve teklif vermemesi seklinde duzenlenmigtir.
Uriinlerin temin edilememesi halinde ise MOLTEK, énceden BAYER TURK’(in yazili
iznini alarak rakip UrGnlerle ihalelere katilabilecektir.

Lisans S6zlesmesi’nin 6.1. numarali “Sdire” baslikli maddesinde, Sézlesme’nin bes yil
sureyle yurarlikte kalacagi duzenlenmistir. S6zlesme, 6ngoérilen sebeplerden biri
nedeniyle daha erken feshedilmedigi takdirde, bu surenin sonunda herhangi bir fesih
ihbarina gerek olmaksizin kendiliginden sona erecektir.

Lisans Sozlesmesi’'nin yukarida 6zetlenen bazi duzenlemeleri nedeniyle 4054 sayili
Kanun’un 4. maddesi kapsaminda oldugu gorulmektedir.

G.3.2. Grup Muafiyeti Degerlendirmesi

2002/2 sayili Teblig’'de Uretim ve dagitim zincirinin farkh seviyelerinde faaliyet
gOsteren iki ya da daha fazla tesebbus arasinda belirli mal veya hizmet alimi, satimi
veya Yyeniden satimi amaciyla yapilan anlasmalar dikey anlasma olarak
tanimlanmaktadir. Bildirime konu sozlesmeler de, beseri ilag sektdrinde saglayici
olarak faaliyet gosteren BAYER Grubu ile alt pazarda dagitim ve satis ile istigal eden
MOLTEK arasinda akdedilen birer dikey anlagmadir.

Distribttorlik Anlagsmasi’nin 4054 sayili Kanun’un 4. maddesi kapsaminda olmadigi
yukarida belirtilmisgtir. Bu noktada, Lisans S6zlesmesi’nin muafiyet degerlendirmesine
tabi tutulmasi gerekmektedir.

2002/2 sayil Teblig, dikey anlasmalar bakimindan 4054 sayili Kanun'un 4.
maddesindeki yasaga karsi saglanan grup muafiyetinin kosul ve esaslarini
duzenlemektedir. 2002/2 sayili Teblig’in 2. maddesinin ikinci fikrasinda, grup
muafiyetinin, saglayicinin ilgili pazardaki payinin %401 asmamasi halinde
uygulanacagi hikmuine yer verilmistir.

Lisans So6zlesmesi'ne konu Urdn olan Xofigo'’nun alimi igin, bildirim formunda
belirtildigi Uzere, “Radyum-223 Diklorur’ etkin maddesi 6zelinde ihaleye
cikilacagindan, Xofigo’nun s6z konusu etkin maddenin ihale satiglari pazarinda
rakipsiz olacagi agiktir. Bu gergevede, etkin madde 6zelinde %40 pazar pay! esiginin
asildigi ve Lisans Anlagsmasi’nin 2002/2 sayili Teblig kapsaminda grup muafiyetinden
faydalanmadigi anlagiimistir.

G.3.3. Bireysel Muafiyet Degerlendirmesi

4054 sayih Kanun’un 4. maddesi kapsaminda olan anlagma, uyumlu eylem ve
kararlar, Kanun’un 5. maddesindeki kosullarin tuminun varligi halinde 4. maddenin
uygulanmasindan muaf tutulabilmektedir. Lisans Sézlesmesi bakimindan muafiyet
kosullarinin  karsilanip karsilanmadigina iliskin degerlendirmeye asagida yer
verilmigtir.
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G.3.3.1. Mallarin Uretim veya Dagitimi ile Hizmetlerin Sunulmasinda Yeni
Geligme ve lyilesmelerin ya da Ekonomik veya Teknik Geligsmenin Saglanmasi

Xofigo, prostat kanseri hastalarinin yasam surelerinin yaklasik 3-6 aya kadar
uzamasini saglayan bir rindir. S6z konusu ilacin muadilinin de bulunmadigi dikkate
alindiginda, hayatlarinin son evresinde bulunan prostat kanseri hastalarinin Xofigo'ya
zamaninda ulasabilmesi hayati 6nem arz etmektedir.

Radyofarmasétik bir trtin olan Xofigo’nun ithalati, dagitimi ve satisinin BAYER TURK
tarafindan gergeklestirimesi, BAYER TURK'(Un TAEK lisansina sahip olmamasi
nedeniyle mumkidn degildir. Bu nedenle, Xofigo’nun tlketiciye ulastiriimasinin tek
yolu; ilacin ithal edilmesi, satiimasi ve dagitilmasini saglayan yetkinin ve lisans
haklarinin TAEK lisansli bir tesebbiise verilmesidir. BAYER TURK ile MOLTEK
arasinda yapilan soézlesmelerin amaci, BAYER AG tarafindan dretilen bu ilacin
pazara surulmesini ve hastalarin ilaca erigimini saglamaktir.

Ayni rahatsizlik i¢in kullanilan diger ilaglarin yaninda Xofigo’nun da pazarda olmasi,
hastalara farkli tedavi yontemlerinin uygulanabilmesine imkan saglayacaktir. Bildirim
Formunda ayrica; MOLTEK’in Xofigo'nun satig ve tedariki ile ilgili olarak tek yetkili
olmasinin, dolayisiyla faaliyetlerini bu Grandn tedariki ve satisina odaklamasinin,
daha etkin bir pazarlama ve dagitim sistemi ile optimizasyon saglamaya yonelik
oldugu ifade edilmigtir.

Yukaridaki aciklamalar dikkate alindiginda, Lisans Sozlesmesi ile kurulmasi
planlanan munhasir sistemin, mallarin dretimi ve dagitimi ile hizmetlerin
sunulmasinda yeni gelisme ve iyilesmelerin ya da ekonomik veya teknik gelismenin
saglanmasi sartini karsiladigi sonucuna variimistir.

G.3.3.2. Tuketicinin Bundan Yarar Saglamasi

Rekabeti sinirlayici olan bir anlagsmaya bireysel muafiyet taninabilmesi icin aranan
ikinci kosul, ortaya c¢ikan ekonomik iyilesme veya gelismelerden tuketicilerin de
faydalanabilmesidir. 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin gerekgesinde, tiketiciye s6z
konusu yararin ne Olgcude yansitiimasi gerektigiyle ilgili olarak su aciklama
bulunmaktadir: “Bu yararli etkinin tliketiciye yansimayarak, sadece firma Kkarlari olarak
kalmasi halinde muafiyet uygulanamayacaktir. Ortaya ¢ikan yarardan tiketicinin adil
bir pay almasi suretiyle Rekabet Hukukunun sosyal ybni de ortaya c¢ikacaktir.”
Tuketiciye yansitilabilecek yararlardan akla ilk geleni, fiyatlarda saglanacak
duguslerdir. Bunun disinda kalitenin ve Urun gesitliliginin artirilmasi, yeni mal veya
hizmetlerin sunulmasi ve mal ya da hizmet arzinda devamliigin saglanmasi gibi
baskaca ekonomik faydalar da bu kapsamda kabul edilebilecektir.

Mal arzinda devamliligin saglanmasi unsuru, “mallarin dretim veya dagitimi ile
hizmetlerin sunulmasinda yeni gelisme ve iyilesmelerin saglanmasr’ kosulu
kapsaminda degerlendirilebilecegdi gibi, tiketicinin bundan yarar saglamasi sonucunu
da dogurmaktadir. Xofigo’'nun herhangi bir tedarik sikintisi olmaksizin yurt ¢capinda
dagitiminin saglanmasi kamu sagligr bakimindan énem arz etmektedir.

Sozlesme ile Xofigo Turkiye pazarina giris yapacak ve bdylece alicilarin daha gok
secenege ulasmasi saglanacaktir. Pazarda benzer ilaglarin sayisinin artmasi
doktorlar igin de farkl tedavi alternatifleri sunmalarinin énana agacaktir.
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Bu ¢ercevede, Lisans S6zlesmesi’'nin yaratacagl ekonomik iyilesme ve gelismelerden
kamu kesiminin ve hastalarin faydalanacagi; dolayisiyla 4054 sayili Kanun’'un 5.
maddesinin (b) bendinde belirtilen kosulun da bu dosya bakimindan karsilandigi
sonucuna varilmigtir.

G.3.3.3. ilgili Piyasanin Onemli Bir Béliimiinde Rekabetin Ortadan Kalkmamasi

Munhasir dikey anlagmalarin gindeme getirebilecegi rekabet sorunlarindan biri rakip
saglayicilar bakimindan 6zel ve kamu hastaneleri pazarina erisimin engellenmesi
veya sinirlandiriimasidir.

Bildirim Formunda, Lisans Soézlesmesi kapsaminda MOLTEK lehine getirilen tek
aliclya saglama  yUukimlGligunin  Beseri  Tibbi  Urlinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi'ndeki bir duzenlemeden kaynaklandigi ifade edilmigtir. S6z konusu
Yonetmeligin 8/(1). maddesi asagidaki gibidir:

“Bir drtine ruhsat almak isteyen gergek veya tlzel kigiler, bu Yénetmeligin Ek-1'ine
uygun olarak hazirlanmis bilgiler ve asagida sayilan hususlarin gergeklestirildigine
dair belgeler ile birlikte Bakanliga basvuruda bulunur: (...)

o) Uriiniin ithali durumunda, ithalati yapan gercek veya tiizel kisinin s6z konusu
trdndn Tdrkiye'ye ithali, ruhsatlandiriimasi ve satigi konusunda yetkili tek temsilci
oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise, lisans veren firma tarafindan
diizenlenmig, Tirkiye'deki yetkili tek temsilci digsindaki bir gercek veya tiizel kisiye
daha ortak pazarlama yetkisinin verildigini gésteren belge ve Tiirkge terciimesi ile
ortak pazarlama yapacak gergek veya tlizel kisilerin ortak pazarlama konusundaki
yazili onaylari.”

S0z konusu hukumden de anlagilacagi uzere, BAYER AG; Xofigo'nun Turkiye'de
ithali, satigi ve ruhsatlandirimasi konusunda mevzuat sebebiyle tek bir yetkili
atamakla yukumludur. Ayrica radyoaktif bir Griin olan Xofigo'’nun Turkiye’de dagitimini
ve satisini yapan firmanin TAEK lisansli bir firma olmasi gerekmektedir.

Yukarida alintilanan duzenleme de g6z 6nune alindiginda, ilgili piyasanin énemli bir
boluminde  rekabetin  ortadan  kalkmasinin  s6z  konusu  olmayacag!
degerlendiriimektedir.

G.3.3.4. Rekabetin (a) ve (b) Bentlerindeki Amaglarin Elde Edilmesi igin Zorunlu
Olandan Fazla Sinirlanmamasi

Muafiyet sartlarinin sonuncusunun karsilanabilmesi icin; incelenen sozlesmelerin,
taraflar arasinda kurulan iliskiden beklenen faydalarin saglanabilmesi bakimindan
zorunlu olandan daha kisitlayici olmamasi gerekmektedir.

Rekabet etmeme yukumlGligu Lisans Sozlesmesi'nin 2.3. maddesinde
dizenlenmigtir. S6z konusu hukim uyarinca MOLTEK; Xofigo ile rekabet eden, ayni
etkin ve ayni kontrast maddeyi iceren Urunler igin Turkiye’de ihalelere katilmayacaktir.
Lisans S6zlesmesi’nin slresi en fazla bes yil olup, S6zlesme’nin suresi her halikarda
yururlik tarihinden itibaren bes yili agsmayacaktir.

Lisans Sozlesmesi'nde yer alan rekabet yasaginin suresi, 2002/2 sayili Tebligd’in 5.
maddesinde 6ngorilen bes yillik sinirlama ile paraleldir. MOLTEK'e S6zlesme’nin
feshinden sonraki dénem igin herhangi bir kisittama getiriimemesi de bu tespiti
desteklemektedir. Buna gore, rekabet etmeme yukUimluligunun suresi makul olarak
kabul edilmistir.
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(39) Rekabet yasagi, yalnizca dagitim ve satis faaliyetlerini yuriten MOLTEK’
kapsamaktadir. Dolayisiyla Soézlesme’nin anilan hdkminin 2002/2 sayili Teblig
hakumleri paralelinde oldugu ve bireysel muafiyet taninmasina engel tegkil etmedigi
anlagiimistir.

(40) Aciklamalar cercevesinde, Lisans Sozlesmesi'nin rekabetin zorunlu olandan fazla
kisittanmamasi kosulunu da karsiladigi, bu bakimdan anilan Sézlesme’ye bireysel
muafiyet verilebilecedi kanaatine variimistir.

H. SONUC
(41) Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore,

- Bayer Consumer Care AG ile Moltek Saglik Hizmetleri Uretim ve Pazarlama A.S.
arasinda imzalanan DistribGtorluk Sozlesmesi'nin, 4054 sayili Kanun’a aykirilik
teskil etmedigine,

- Bayer Turk Kimya Sanayi Ltd. Sti. ile Moltek Saglik Hizmetleri Uretim ve Pazarlama
A.S. arasinda imzalanan Lisans Sdzlesmesi’nin, 2002/2 sayili Dikey Anlagmalara
lliskin Grup Muafiyeti Tebligi'nin 2. maddesinin ikinci fikrasinda belirlenen pazar
payl esiginin asilmasi nedeniyle ayni Teblig kapsaminda grup muafiyetinden
yararlanamadigina,

- Bununla birlikte s6z konusu Lisans Sozlesmesi'ne 4054 sayili Kanun'un 5.
maddesinin birinci fikrasinda sayilan sartlarin tamaminin kargilanmasi nedeniyle
bireysel muafiyet taninmasina

gerekgeli kararin tebliginden itibaren 60 gln icinde Ankara idare Mahkemelerinde
yargi yolu agik olmak tzere, OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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