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Rekabet Kurumu Bagkanligindan,
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A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Bagkan : Prof. Dr. Omer TORLAK

Uyeler : Adem BIRCAN, Mehmet AYAN, Ahmet ALGAN,

Hasan Huseyin UNLU, Stikran KODALAK

B. RAPORTORLER: Cansu TOPAK KORKMAZ, Ebrar KOCAMAN, ibrahim SAHiN,
Osman Can AYDOGDU

C. BILDIRIMDE
BULUNAN : Leo Pharma A/S
Temsilcileri: Av. Saadet Asli ALKAN, Av. Ayca GUMUSAY
Etiler Mah. Ahular Sok. No:15 34337 Besiktas/istanbul

D. DOSYA KONUSU: Bayer Aktiengesellschaft’in Rx dermatoloji isinin hisse ve
varlik satisi yontemiyle LEO Pharma A/S tarafindan devralinmasi igslemine izin
verilmesi talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 02.08.2018 tarih, 5517 sayi ile giren ve
eksiklikleri en son 22.10.2018 tarih, 7666 say! ile tamamlanan bildirim Uzerine
diizenlenen 06.11.2018 tarih, 2018-3-57/Oi sayili Devralma On inceleme Raporu
gorusulerek karara baglanmigtir.

F. RAPORTOR GORUSU: ilgili raporda, bildirime konu isleme izin verilmesinde
sakinca bulunmadigi ifade edilmigtir.

G. INCELEME VE DEGERLENDIRME

Basvuruda; Bayer Aktiengesellschaft'in (BAYER) Amerika Birlesik Devletleri'ndeki
(ABD) ve diinyanin geri kalanindaki Rx' dermatoloji isinin hisse ve varlik satisi
yontemiyle LEO Pharma A/S (LEO PHARMA) tarafindan devralinmasi islemine izin
verilmesi talep edilmistir.

G.1. ilgili Pazar
G.1.1. ilgili Uriin Pazari

Birlesme ve devralma islemlerinde ilgili Grln pazarinin tespitinde tiketicinin gézinde
fiyatlari, kullanim amaclari ve nitelikleri bakimindan birbirleriyle degistirilebilir veya
ikame edilebilir olarak kabul edilen mal veya hizmetlerden olusan pazar dikkate
alinmaktadir. Dolayisiyla belirli bir Grin ve onunla yuksek ikame edilebilirligi olan diger
artnlerden olusan pazar ilgili Grin pazarinin taniminda temel alinmaktadir.

ABD’de ilag sektorindeki birlesme/devralma analizlerinde tek bir pazar tanimina bagl
kalinmazken, Avrupa Birligi'nde (AB) European Pharmaceutical Marketing and
Research Association (EphMRA) tarafindan olusturulan ATC siniflandiriimasi esas
alinmaktadir. Rekabet Kurulunun (Kurul) buglne kadar olan uygulamalarinda da AB
Komisyonunun (Komisyon) kullandigi ATC siniflandiriimasi esas alinmistir. ATC
siniflandirmasi hiyerarsik bir yapi icermektedir. Buna gore gruplar genelden o6zele
dogru siralanmakta ve 15 temel kategoriden olusmaktadir (A, B, C, D, ... olarak). Her

! S6z konusu ifade regete ile satilan Urlinleri ifade etmek igin kullanilmigtir.
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bir kategoride dorder seviye bulunmaktadir. Bunlardan birinci seviye en genel (ATC-
1), dordincu seviye ise en detayh olanidir (ATC-4). Komisyonun ve Kurulun
yararlandigi tUglncu seviyede (ATC-3) ise ilaglar tedavi edici/farmasoétik 6zelliklerine
gore gruplandiriimaktadir. Diger ATC gruplarinda oldugu gibi ATC-3 gruplarinda da
yatay olarak ikame s6z konusu degildir?.

Komisyon her ne kadar ATC siniflandirmalarina bagh kalmaktaysa da kimi durumlarda
ilgili pazari daha genis tanimlama yolunu secebilmektedir (6rnegin her biri ayri pazar
olan ATC-3 gruplarindan ikisini tek pazarda tanimlamak gibi). Bunun yaninda ATC-
3’Un yetersiz oldugu kosullarda Komisyonun daha dar bir pazar tanimina (ATC-4 gibi)
yoneldigi gorlimistir®. Bu nedenle, ilag sektoriine yonelik rekabet hukuku
incelemelerinde, ilgili Grin pazari tanimlart bakimindan olay bazinda farkli
degerlendirmeler yapilabilmekte ve ATC-3 siniflamasi baglangi¢ noktasi olarak kabul
edilmekle birlikte, bundan daha dar veya daha genis pazarlar tanimlanabilmektedir.

Tablo 1: LEO PHARMA ve BAYER'in Tiirkiye’de Satisa Sundugu ilaglarin ATC-3 Seviyeleri ve Etkin
Maddeleri

LEO PHARMA BAYER
Uriin Adi ATC-3 Etkin Uriin Adi ATC-3 Etkin
Sinifi Madde Sinifi Madde
Fucidin DO6A Fusidik Asit Skinoren D10A Azelaik Asit
Fucidin (Film | Fusidik Asit Advantan | DO7A Metilprednizolon
tablet) Aseponat
Fucidin Fusidik Asit + .
Hydrocortisone | DO07B Hidrokortizon asetat Travocort DO7B Diflukortolon Valerat +
" Izokonazol
(Fucidin H)
Fucicort DO7B Betametagqn Valerat + Nerisona C DO7B D|qukortoI<_)n Valerat +
Fusidik asit Klorkinaldol
Fluokortolon Kaproat +
Protopic® D05X | Takrolimus Monohidrat Ultraproct CO5A Fluokortolon Pivalat +
Sinkokain Hidroklortr
Psorcutan/ DO5A Kalsipotriol Travogen DO1A Izokonazol
Psorcutan Beta
Fluokortolon +
Ultralan DO7A Fluokortolon Kaproat

Kaynak: Bildirim Formu
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Devre konu BAYER'’in dosya kapsaminda ATC-3 seviyesine gore “CO5A”, “DO7A”,
“D0O7B”, “DO1A” ve “D10A” siniflarinda faaliyet gosterdigi anlasiimistir. Bu nedenle ilgili
ariin pazarlari s6z konusu ATC-3 siniflarindan olusmaktadir.

G.1.2. ilgili Cografi Pazar

Pazara giris, arz kaynaklarina ulagsma, uretim, dagitim, pazarlama ve satis sartlarinin
bolgesel bir farkhlik gdéstermemesi nedeni ile ilgili cografi pazar, “Turkiye” olarak tespit
edilmigtir.

G.2. Degerlendirme

islem kapsaminda BAYER, Tirkiye’deki Rx dermatoloji islerini varlik satisi ydntemi ile
LEO PHARMA'ya satacaktir. Buna gére LEO PHARMA'ya; Skinoren, Advantan,
Travacort, Travogen, Ultraproct, Nerisona C ve Ultralan markalari devredilecektir.

2 Kurulun 30.03.2016 tarih ve 16-12/189-84 sayili karari.

3 Komisyon, Bayer-Roche devralmasinda D1A-Dermatolojik mantar onleyiciler pazarinda ATC-3'lin
genis bir pazar tanimi olduguna karar vererek bu pazardaki Urlnleri ATC-4 alt sinifinda analiz etmigtir
(Case No COMP/M.3544 - Bayer Healthcare / Roche).

4 Kurulun 15.05.2008 tarih ve 08-33/429-154 sayih karari.

5 Tlrkiye pazarinda bu Urlinlin pazarlama yetkisi Mart 2017 tarihi itibariyla askiya alinmistir.
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Devir iglemi ile birlikte BAYER'in, Rx dermatoloji isinin kontrol yapisinda kalici
degisiklik meydana geleceginden, bildirime konu islem 2010/4 sayili Rekabet
Kurulu’ndan izin Alinmasi Gereken Birlesme ve Devralmalar Hakkinda Teblig'in
(2010/4 sayili Teblig) 5. maddesi cergevesinde bir devralmadir. Ayrica, taraflarin
cirolarinin anilan Teblig'in 7. maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde 6ngérilen
esikleri agsmasi nedeniyle islemin izne tabi oldugu anlagiimigtir.

Devralan LEO PHARMA; farmasdétikal (beseri tibbi) alanda uzmanlasmis, agirhkh
olarak dermatolojik ve trombotik hastaliklar ile bobrek rahatsizliklarinin tedavileri icin
beseri tibbi Urunler geligtirmekte, Uretmekte ve dagitmaktadir. Turkiye pazarindaki
Urnleri, Tlrkiye istiraki Leo Pharma llag Tic. A.S. vasitasiyla veya bagimsiz bir
dagitici olan Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.S. (ABDi IBRAHIM) araciligiyla
satiimaktadir. LEO PHARMA’nin Turkiye pazarindaki dermatoloji urGnleri Fucidin,
Fucidin Hydrocortisone, Fucicort, Protopic, Psorcutan/Psorcutan Beta'dir. Bununla
beraber LEO PHARMA Psorcutan, Fucidin Hydrocortisone (Fucidin H) ve Fucicort ilag
satiglarinda ABDI IBRAHIM araciligiyla aktiftir.

Ote yandan BAYER, saglik hizmeti ve ziraat alanlarinda faaliyet gostermektedir.
Firmanin faaliyetleri farmasaétikler (beseri tibbi Grlnler), tlketici sagligi ve hayvan
saghg! olmak Uzere Ug¢ boélimde yudrutulmektedir. BAYER kontrolindeki dogrudan ve
dolayli igtirakleri araciligi ile Rx dermatoloji isinde faaliyette bulunmaktadir. BAYER
Tarkiye pazarinda dermatoloji grubunda Skinoren, Advantan, Travacort, Travogen,
Ultraproct, Nerisona C ve Ultralan ilaglariyla faaliyet gostermektedir.

Dosyadaki bilgilere gore, BAYER'in ATC-3 seviyesine gore Turkiye'de faaliyet
gosterdigi  “C05A”, “DO07A”, “DO1A” ve “D10A” pazarlarinda LEO PHARMA’nin
faaliyetinin bulunmadigi anlagiimigtir. Dolayisiyla s6z konusu pazarlar igin iglem
taraflarinin faaliyetleri arasinda Turkiye'de herhangi bir yatay ve/veya dikey Ortisme
gerceklesmediginden, bildirim konusu devralma igleminin bahse konu ATC-3
seviyesine gore belirtilen siniflardaki pazarlar icin 4054 sayili Rekabetin Korunmasi
Hakkinda Kanun'un (4054 sayili Kanun) 7. maddesi kapsaminda hakim durum
yaratilmasi veya mevcut bir hakim durumun guglendiriimesi sonucunu dogurmayacagi
kanaatine ulasiimistir.

Ote yandan ATC-3 seviyesine gore devralan LEO PHARMA ile devre konu BAYER'in
Rx dermatoloji isinin yatay olarak DO7B-Topikal Kortikosteroid Kombinasyonu
pazarinda Ortustugu anlasiimaktadir. Dosya mevcudu bilgiler c¢ercevesinde, s6z
konusu pazar bakimindan Turkiye’de 2017 yili pazar paylarina bakildiginda, islem
sonrasinda taraflarin (BAYER %(.....); LEO PHARMA %(.....)) toplam pazar paylarinin
%(.....) olacagdi anlasilmaktadir. Pazar payl bakimindan s6z konusu pazarda LEO
PHARMA (iglincii, BAYER ikinci, Bilim ila¢ San. ve Tic. A.S. (BILIM ILAC) ise %(.....)
pay ile lider konumdadir.

islem taraflarinin bahse konu {riin pazarinda bulunan (rinlerine iliskin ayrintili
acgiklamalara asagidaki tabloda yer verilmistir:
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Tablo 2: Fucicort, Fucidin H, Travocort ve Nerisona C’nin Kisa Uriin Bilgileri

Oriin Adi

ATC-4

Farmasotik
Form

Terapdtik Endikasyonlar

Geri Odeme
Kapsaminda
mi?

Azami
Perakende
Satis Fiyati

(TL)

Fucicort
(LEO
PHARMA)

D07B1

Krem

Bakteriyel

onaylandiginda
suphelenildiginde
hastaliklarinin tedavisi igin uygundur.
Atopik  ekzema, diskoid ekzema,
dolasim yavaglatan ekzema, seboreik

enfeksiyon oldugu
veya oldugundan
iltihaph cilt

Geri
Odemeli

dermatit, kontakt dermatit, kronik liken
simfleks, psoriyazis ve diskoid lupus
eritematozunda endikedir.

Travocort

iitihaph reaksiyonlarin eslik ettigi mantar
enfeksiyonlarinin  baslangic ve ara
tedavisi icin uygundur.

Geri

DO7B2 Odemeli (o

(BAYER) Krem

PHARMA)

Enfeksiyonun fusidik aside karsi hassas
oldugu onaylanmigs veya oldugundan
suphenilen bakterilerin neden oldugu
dermatit tedavisinde uygundur. Tedavi
edilen cilt hastaliklarinin kapsami daha
hafiftir.

Fucidin H

(LEO Geri

D07B1 Sdomli (oo

Krem

Nerisona C

Bakteri veya mantar tarafindan enfekte
olan ekzema, varis sendromlu ekzema,
vezikller ve pustular bulgulu bakteriyal
deri iltihaplanmalari, piyodermi (folikikit,
impetigo) ve eritrazma veya belirli
dermatomikozlar  (tinea, kandidiyaz,
pitiryazis versikolor) gibi bakteri ve/veya
mantar tarafindan enfekte olan iltihaplh
deri hastaliklarinin baslangi¢ ve ara
dénem tedavisi igin uygundur.

Geri

DO7B1 Sdomel (oo

(BAYER) Krem

Kaynak: Tesebbisten Gelen Cevabi Yazi
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DO7B -Topikal Kortkiosteroid Kombinasyonlar ATC-3 grubu; DO7B1-Topikal Steroid ve
Antibakteriyel, DO7B2-Topikal Steroid ve Antifungal ve D07B4-Diger Kortikosteroid
Kombinasyonlar alt gruplarina ayrilmigtir. LEO PHARMA ve BAYER'in DO7B1 (Topikal
Steroid ve Antibakteriyel) ATC-4 grubunda yukarida adi gegen urtnleri bulunmaktadir.
BAYER'in DO7B2-Topikal Steroid ve Antifungal sinifinda, Travocort adl bir Grini
daha bulunmaktadir.

Yukaridaki tablodan, DO7B1-Topikal Steroid ve Antibakteriyel kapsamindaki artnlerin
benzer endikasyonlara sahip UrUnler olarak nitelendirilebilecekleri, geri 6deme
kapsaminda olduklari ve benzer fiyatlara satildigi anlasiimistir. Nitekim Bildirim
Formunda da BAYER’in Grini olan Travocort ile LEO PHARMA’nin Fucidin H ve
Fucicort UrUnlerinin  farkh  tedaviler icin  kullanildigi  ve Dbirbirleri  yerine
kullanilamayacaklari belirtilmistir. Ayrica, Fucidin H’nin ise ayni ATC-4 grubundaki
urtnlerle benzer endikasyonlarin baslangi¢ tedavilerinde kullanildigi; devre konu Urin
olan Nerisona C’nin ise daha ciddi vakalarda veya hastanin tedaviye yanit vermemesi
durumunda kullanilabilecegi ifade edilmistir.

Yukaridaki agiklamalar gergevesinde taraflarin faaliyetleri arasinda értismenin oldugu
DO7B (Topikal Kortkiosteroid Kombinasyonlar) ATC-3 grubu i¢in ATC-4 seviyesinin de
incelenmesi gerektigi sonucuna ulasiimistir.

Yukaridaki tablodan gortlecegi Uzere, DO7B2-Topikal Steroid ve Antifungal pazarinda
LEO PHARMA'nin urdnd bulunmadigindan s6z konusu pazarda islem taraflarinin
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faaliyetlerinde bir ortisme meydana gelmeyecektir. Bu nedenle bildirim konusu
devralma isleminin bahse konu ATC-4 seviyesine gore D07B2-Topikal Steroid ve
Antifungal sinifi igcin 4054 sayili Kanun’'un 7. maddesi kapsaminda hakim durum
yaratilmasi veya mevcut bir hakim durumun guglendiriimesi sonucunu dogurmayacagi
tespit edilmigtir.

Taraflarin faaliyetlerinin ATC-4 seviyesinde yatay olarak ortustugu DO7B1 pazarinda
faaliyet gosteren tesebbUslerin pazar paylari asagidaki gibidir:

Tablo 3: DO7B1-Topikal Steroid ve Antibakteriyel Pazarinda Faaliyet Gosteren Tesebbuslerin Pazar
Paylari (%)

Tesebbusler 2015 2016 2017

LEO PHARMA (.....) (ooenr) (.....)
Farmatek ilag San. ve Tic. A.S. (FARMATEK) (-...) (| (----2)
BILIM ILAC (.....) (| (.....)
BAYER (.....) (-eer) (.....)
Kocak Farma ila¢ ve Kimya San. A.S. (.....) (| (.....)
Pharmactive ila¢ San. ve Tic. A.S. (.....) (| (.....)
Orva ilag San. ve Tic. A.S. (.....) (.....) (....)
Merck ilag Ecza ve Kimya Tic. A.S. (.....) (-..r) (.....)
Eastpharma ilag Uretim Pazarlama San. ve Tic. A.S. () (| (.....)
Glaxosmithkline ilaglari San. ve Tic. A.S. (.....) (-nnnr) (.n)
Vitalis ila¢ San. Tic. A.S. (.....) (-..n) (....)
Amgen ilag Tic. Ltd. Sti. (.....) (-..n) (....)
TOPLAM ~100,00 100,00 ~100,00
Kaynak: Tesebbusten Gelen Cevabi Yazi

Yukaridaki tablodan, DO7B1 Topikal Steroid ve Antibakteriyel pazarinda LEO
PHARMA’nin  payinin devralma sonucunda %(.....)den %(.....)e c¢ikacagi
goOrulmektedir. S6z konusu pazarda LEO PHARMA pazar lideri iken devre konu
BAYER pazarin dordiincli biylk oyuncusudur. FARMATEK ve BILIM ILAC ise
pazardaki diger buylk oyunculardir. Bu noktada pazarda %5ten az paya sahip ¢ok
sayida rakip bulundugu vurgulanmalidir.

Receteli beseri tibbi Grin pazari dizenlenen bir pazar oldugu icin sadece Saglik
Bakanhgi tarafindan tescil edilen ve lisanslanan ruhsatli UrGnler pazara giris
yapabilmektedir. ilac sektorii, AR-GE ve tanitim faaliyetlerinin yogun oldugu bir yapida
bulundugu icin bu faaliyetler, ¢ogu zaman pazara giris engeli olarak
nitelendiriimektedir. Fakat ozellikle patent sonrasi ddonemde, molekulun ticari bagarisi
Olclisiinde, pazara hizh giriglerin 6nlne gecilememektedir®. Nitekim dosya
kapsaminda edinilen bilgilerden de, DO7B1-Topikal Steroid ve Antibakteriyel pazarina
son Ug¢ yilda dort tesebblsun giris yaptigl anlasiimistir. Halihazirda taraflarin DO7B1-
Topikal Steroid ve Antibakteriyel pazarindaki tim drunler icin etkin madde patent
korumasi sona ermigtir. Dolayisiyla, piyasaya giris icin alinmasi gereken olagan
izinlere tabi olmak kaydiyla, jenerik Urun Ureten rakipler Turkiye pazarina girmekte
serbesttir. Bu nedenle pazarin buylime surecinde oldugu ifade edilebilecektir.

Patent korumasinin sona ermesi ile LEO PHARMA ve BAYER’in ilgili pazardaki
arnlerinin  tamami i¢in jenerik Urlnler piyasaya giris yapmistir. S6z konusu
jeneriklerin piyasaya girmesi, mevzuattaki kurallarin yerine getiriimesi ve pazara girigi
engelleyen herhangi bir patent korumasi bulunmadigindan, DO7B1-Topikal Steroid ve
Antibakteriyel pazarina girmenin nispeten kolay oldugunu gostermektedir. Halihazirda

6 27.03.2013 tarihli Rekabet Kurumu ilag Sektér Raporu (ilag Sektér Raporu), para. 54.
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Fucicort'un dort farkh tesebbus tarafindan dretilen dort jeneriginin Tlrkiye pazarinda
satisi gerceklestirilebilmektedir. Yine Fucidin H ve Nerisona C’nin de jenerikleri s6z
konusu tesebbuslerin rakipleri tarafindan Turkiye pazarinda satisa sunulmaktadir.

LEO PHARMA'nin DO7B1-Topikal Steroid ve Antibakteriyel pazarindaki Urunlerinden
Fucicort, betametazon valerat ve fusidik asit, Fucidin H, fusidik asit ve hidrokortizon
asetat ve BAYER'in Urund Nerisona C, Tablo 1'de goruldugu uzere diflukortolon
valerat ve klorkinaldol etkin maddesi icermektedir. Her ne kadar ATC-4 siniflamasi
dikkate alindiginda, taraflarin faaliyetleri DO7B1-Topikal Steroid ve Antibakteriyel
pazarinda ortismekteyse de; dosya mevcudunda yer alan bilgilerden, taraflarin
artnlerinin icerdigi etkin maddelerin farkli oldugu anlagilmaktadir. Patent korumasi
altindaki ilaglar, yakin terapotik ikameleri olan ilaglar ile rekabet halinde
sayilabilecekken; patent korumasi altinda bulunmayan etkin maddelerde, orijinal
ilaglarin en yakin rakipleri ayni etkin maddeyi igeren jenerik ilaglardir’. Yukarida da
ifade edildigi Uzere taraflarin DO7B1-Topikal Steroid ve Antibakteriyel pazarindaki
aranlerin tamami igin patent korumasi sona ermigtir. Bu kapsamda sz konusu
ilaclarin terapdtik olarak ikame niteliginin bulundugu ifade edilebilecekse de, yakin
rakip olduklarini ifade etmek mimkin goérinmemektedir. Nitekim etkin madde
seviyesinde rekabet; diger iki pazar bolumundeki rekabetten daha yodun bir sekilde
gelismektedir®. Ayrica islem taraflarinin DO7B1-Topikal Steroid ve Antibakteriyel
pazarinda yer alan tum urunlerinin etkin madde seviyesinde rakip Urunlerinin mevcut
oldugunu da belirtmek gerekmektedir. ilgili pazardaki bu yapinin LEO PHARMA
uzerinde yeterli rekabet baskisi olusturacagi degerlendiriimektedir.

Yukarida yer verilen acgiklamalar gergevesinde; bildirime konu islem ile 4054 sayili
Kanun’un 7. maddesi kapsaminda herhangi bir pazarda hakim durum yaratiimasinin
veya mevcut hakim durumun guglendirilmesinin ve boylece rekabetin dnemli dlglde
azaltilmasinin s6z konusu olmayacagi kanaatine variimistir.

7 llag Sekt6r Raporu para. 63.
8 llag Sektor Raporu para. 67.
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H. SONUG

Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore, bildirim konusu iglemin 4054
saylli Kanun’'un 7. maddesi ve bu maddeye dayanilarak c¢ikarilan 2010/4 sayili
Rekabet Kurulundan izin Alinmasi Gereken Birlesme ve Devralmalar Hakkinda Teblig
kapsaminda izne tabi olduguna; islem sonucunda ayni Kanun maddesinde
yasaklanan nitelikte hakim durum vyaratiimasinin veya mevcut hakim durumun
guclendiriimesinin ve boylece rekabetin 6nemli Olgude azaltiimasinin s6z konusu
olmamasi nedeniyle igleme izin verilmesine, gerekgeli kararin tebliginden itibaren 60
glin icinde Ankara idare Mahkemelerinde yargi yolu acik olmak {izere, OYBIRLIGI ile
karar verilmigtir.
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