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G. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 22.3.2011 tarih ve 2208 sayi ile giren ve
8.4.2011 tarih ve 110/388 sayil yazi ile talep edilen bilgilerin 22.4.2011 tarih, 3079
sayl ve 5.5.2011 tarih, 3510 sayi ile intikal etmesi Uzerine duzenlenen 10.05.2011
tarih ve 2011-2-163/il-11-414.MA sayili ilk inceleme Raporu, 17.5.2011 tarihli Kurul
toplantisinda gorusulerek, 11-31/629-M sayi ile onarastirma yapilmasina karar
verilmigtir.

ilgili karar uyarinca yapilan inceleme ve anilan tesebbiislerden talep edilen bilgilerin
Medicheckten 30.6.2011 tarih, 4796 sayir ve 12.7.2011 tarih, 5130 sayi ile
Eczacibasi-Monrolden 4.7.2011 tarih, 4856 sayili yazilarla Kurum kayitlarina intikal
etmesi Uzerine hazirlanan 22.07.2011 tarih ve 2011-2-163/0A-11-321.AA sayili
Onarastirma Raporu, 26.07.2011 tarih ve REK.0.06.00.00-110.02.02/450 sayil
Bagkanlik Onergesi ile 11-44 sayili Kurul toplantisinda gorusilerek karara
baglanmistir.
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H. RAPORTORLERIN GORUSU: Iilgili Raporda; Eczacibasi-Monrol Niikleer
Uriinler San. ve Tic. A.S. ve Can Radyofarmasétik Urlinler San. ve Tic. A.S. ile
anilan tesebbuslerin dagitici, bayi ve alt bayileri hakkinda Kanun’un 41. maddesi
geregince sorusturma agilmasina gerek olmadigi ifade edilmistir.

I. INCELEME VE DEGERLENDIRME
I.1. Hakkinda Onaragtirma Yapilan Tegebbiisler
1.1.1. Eczacibasi-Monrol Niikleer Uriinler San. ve Tic. A.S. (Eczacibasi-Monrol)

Eczacibasi-Monrol, 1995 yilindan itibaren nikleer tip sektérinde faaliyet gdsteren
Monrol Nikleer Uriinler Ticaret ve Sanayi A.S. ile Eczacibasi ilag San. ve Tic. A.S.
arasinda Temmuz 2008'de vyapilan bir ortaklik anlagsmasi sonucunda
olusturulmustur.

Eczacibasi-Monrol, PET (Pozitron Emisyon Tomografisi) goruntileme icin gerekli
olan ve 6zellikle kanser teshisinde kullanilan FDG (Florodeoksi-D-glikoz) uretimini;
Tarkiye'de 2001 yilinda Gebze'de, 2006 yilinda Ankara'da, 2007 yilinda Adana'da,
2008 yilinda Izmirde ve 2011 yilinda istanbul'da kurulmus olan tesislerinde
gerceklestirmektedir. Bunlarin diginda yatirrmi devam eden Antalya tesisinin Eylul
2011 tarihinde, Malatya tesisinin ise Ocak 2012 tarihinde faaliyete gececedi
belirtiimektedir. Eczacibasi-Monrolin hissedarlik yapisina Tablo 1'de vyer
verilmektedir.

Tablo 1: Eczacibagi-Monrolin Hissedarlik Yapisi

Hissedar Hisse Orani (%) Hisse Grubu
EIS Eczacibag! llag San. ve Tic. A.S. 49,998 A
Eczacibasi Holding A.S. 0,001 A
EIP Eczacibagl ilag Pazarlama A.S. 0,001 A
Sukri BUZLUOLCAY 35 B
Ugur BUZLUOLCAY 15 B

1.1.2. Can Radyofarmasétik Uriinler San. ve Tic. A.S. (Medicheck)

Saglik sektorinde faaliyet gdsteren uluslararasi bir firma olan GE Healthcare ile
stratejik isbirligi yapmakta ve kuruldugu ginden bu yana Asya, Avrupa, Orta Asya ve
Afrika bolgesinde GE Healthcare egditim Ussu olarak hizmet vermekte oldugu
belirtilen Medicheck, Aralik 2007 tarihinde kurulmus ve ticari FDG Uretimine Ekim
2009 tarihinde baslamistir. Ana istigal konusu, FDG Uretimi olan sirketin hissedarlik
yapisina Tablo 2'de yer verilmektedir.

Tablo 2: Medicheckin Hissedarlik Yapisi

Hissedar Hisse Orani (%)
Recep CAN 20
Mustafa CAN 20
Mahmut CAN 20
Ahmet CAN 20
Dilek Medine CAN KARAOGLAN 10
Osman KARAOGLAN 10
1.2. ilgili Pazar

1.2.1. Pazara iligkin Genel Bilgiler

Nukleer tip, hastaliklarin tani ve tedavisinde radyoaktif maddelerin kullanildigi bir tip
dalidir. Tani amaciyla radyoaktif maddeler veya bununla hazirlanan bazi 06zel
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kimyasal bilesikler enjeksiyon, sindirim veya solunum yoluyla vicuda verilerek ilgili
organ ve sisteme ait fizyolojik gortntuler elde edilmektedir. Goruntileme islemi,
kullanilan radyoaktif maddenin sagtigi 1sinimin cinsine gore gama kamera veya PET
denilen 6zel aygitlarla gergeklestiriimekte ve bu yolla birgok organ ve sistemin
fonksiyonlari degerlendiriimektedir. Bu sekilde, PET’in ¢esitli kanserli hucrelerin
teshisi ve tedavi slrecinin etkinligini kontrol etmek, kalp rahatsizliklarinda, kalbin
zarar gormus bolumlerinin tespiti ve beyinle ilgili rahatsizliklarin (inme, epilepsi,
parkinson, alzheimer vb.) tani sureclerinde kullaniimakta oldugu belirtiimektedir.

Nukleer tip tetkiklerinden hastaliklarin tanisinin yani sira tedaviye yanitlarinin
degerlendiriimesinde de faydalaniimaktadir. Ayrica basta tiroid hastaliklari olmak
Uzere bazi tumorlerde, enflamatuar eklem hastaliklarinda ve agnli kemik
metastazlarinda tedavi amacli radyoaktif madde uygulamalari yapilmaktadir.

Yukarida gecen ve Positron Emmision Tomography'nin kisaltmasi olan PET, 6zel bir
tip kamera ve radyoaktif maddenin kullanildigr bir goruntileme teknigidir.
Gorunttlemede kullanilan radyofarmasaétikler vicudun temel altyapi taglari ile ayni
fizyolojik ve metabolik yollari izleyen C (karbon), O2 (oksijen), F (flor), N2 (azot) gibi
elementleri igerir ve vicutta biyolojik olarak bu molekuller gibi davranirlar. Bu sayede
doku veya organ fonksiyonlari incelenebilir.

PET calismalarinin %90'inda Flor-18 (18F) isaretli bilesikler ve 6zellikle radyoaktif
seker olan FDG kullanilir. Vicutta sekeri fazla oranda kullanan hucreler tarafindan
tutulan FDG, PET tarayicida tespit edilerek tum vicudun metabolik goéruntlusu
olusturulur. Bu sayede heniz Tomografi, MR gibi morfolojik yontemler denilen
incelemelerde bulgu saptanmazken, PET ile metabolik degisikliklerin dolayisiyla bazi
hastaliklarin erkenden saptanmasi mamkuanddr.

FDG uretiminin, ileri teknoloji gerektirmesi nedeniyle, dinyada belli bash Ulkelerde
yapilabildigi, yiksek yatirim maliyeti gerektirdigi, tamamina yakini yurtdisindan temin
edilen hammaddelere ve Ust dlzeyli kalifiye organizasyonlara ihtiya¢ duyuldugu,
calisma kosullarinin “Agir ve Tehlikeli isler” statiisiinde olmasi nedeniyle kalifiye
personel temini ve istihdaminin olduk¢a glg¢ ve maliyetli oldugu ifade edilmektedir.

FDG Uranlerinin, Uretimlerinde kullanilan radyoizotoplarin yarilanma émdarlerinin gok
kisa olmasi nedeniyle, faydali kullanim sureleri saatlerle ifade edilebilecek kadar
azdir. FDG duretiminde kullanilan 18-F radyoizotopunun yarilanma suresi 109,74
dakikadir. Yani her 110 dakikalik sire sonunda faydali radyoaktivite miktari %50
oraninda azalmakta, ikinci yarilanmadan itibaren buylk oranda, Uglncu
yarilanmadan sonra ise ekonomik olma niteligini neredeyse tamamen yitirmektedir.
Bu nedenle FDG’nin Uretim saatinden itibaren 1 - 4 saatlik stre icerisinde tiketime
sunulmasi gerekmektedir. Ayrica, aktivite miktari ne olursa olsun uretim saatinden
itibaren raf dmri 10 saat ile sinirlidir. Bu ¢ergcevede, bir Uretimden elde edilecek doz
adedinin musteri teslim lokasyonu, lokasyonun lojistik imkanlari ve musteri teslim
saatlerine gore 5-30 hasta dozu arasinda degiskenlik gosterdigi belirtiimektedir.

FDG gunlik olarak ve bir gin dnceden siparis verilen miktarlarda ve istenilen teslim
saatlerine uygun periyotlarla Uretilmekte olup, stoklama imkani yoktur. Tluketici saglik
kurumlarina ulastiriimasi her tarli olumsuz senaryo dusinulerek tasarlanmis ve ilgili
kurumlarda akredite edilmig zirhli araglar ile ve gereken noktalarda havayolu ile
tasinmaktadir.

Havayolu ile tagimacilikta yetkili tek kurum Tdrk Hava Yollari oldugu gibi radyoaktif
maddeyi isleme alacak personel yetkinligi sartindan dolay! bu hizmet sinirli sayidaki
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havaalaninda verilmektedir. IATA “Dangerous Goods Regulations” kurallari geredgi
THY’nin radyoaktif maddelerin havaalani kargo boélimune ugustan en az 120 dakika
oncesinde teslim edilmesini istemekte oldugu belirtiimektedir. 2011 yi Mayis ayi
itibariyle Turkiye'deki FDG Ureticilerine asagida yer verilmektedir.

Tablo 3: 2011 yili Mayis ayi itibariyle Tiirkiye’deki FDG Ureticileri

FDG Uretici Firmalar Medicheck Eczacibagi- Moltek Diyarmed {zmir Sifa Hst.
Tesis Lokasyonlari Monrol
Adana 1
Ankara 1
Antalya 1%
istanbul 1 1* T
izmir 1 7=
Kocaeli (Gebze) 1 1
TOPLAM 1 6 1 7 1

Not: * Henuz ticari faaliyete baglamamis olanlar.
** Kendi tuketimi icin Uretim yapanlar.

Tablo 3'ten gérildiugi tGzere Izmir Sifa Hastanesi kendi tiiketimi igin FDG (iretmekte
olup, Diyarmed de henuz faaliyete gegmemistir. Dolayisiyla, Turkiye’de FDG Uretip,
pazarlayan toplam Ug Ureticinin bulundugu gortlmektedir.

Anilan uUretici firmalardan;

— Eczacibasi-Monrol: 2004,
— Medicheck: 2009 Ekim,

— Moltek: 2009 Ekim

tarihlerinde ticari FDG Uretim faaliyetlerine baglamistir.
1.2.2. ilgili Uriin Pazan

Dosya konusu sikayet FDG adli tibbT sarf malzemesine iliskin olup, kullanim amaglari
ve niteligi bakimindan FDG’nin herhangi bir ikdmesinin bulunmadigi anlagiimistir.
Ayrica, FDG Uretiminin ileri teknoloji gerektirmesi nedeniyle, FDG Uretimine 6zel bir
yatinrm yapilmasi gerekmekte, radyoaktif malzeme Uretimi s6z konusu oldugu igin
ilgili kamu kurum ve kuruluslarindan gerekli izin ve onaylar alindiktan sonra Uretim
yapilabilmektedir. Bu gergevede, hem talep, hem de arz ikamesi g6z dnune alinarak,
ilgili Gran pazari “FDG pazari” olarak belirlenmistir.

1.2.3. ilgili Cografi Pazar

Haklarinda inceleme vyapilan tesebbuslerce belirtildigi Uzere, FDG UrlGnlerinin
yarilanma suresi yaklasik olarak 110 dakikadir, dolayisiyla Uretim yeriyle kullanim
yeri arasindaki yolculuk suresi oldukga énemli bir husustur. Zira her gegen dakikada
irinde bulunan aktivite' miktari azalmakta, dolayisiyla maliyet artmakta, ayrica
uretiminden itibaren 10 saat iginde kullaniimayan uUrunler islevsiz hale gelmektedir.
Bu nedenle, Uretim yapildiktan hemen sonra urin hedefe ulastirimak Uzere yola
cikarilmaktadir. Bu c¢ergevede, ilgili cografi pazar belirlenirken dretim yeri ile
ulastirilacak hedefler arasindaki yolculuk surelerinin hesaplanmasi gerekmektedir.

FDG sadece PET/CT cihazina sahip merkezlerde kullaniimaktadir. Turkiye’de Mayis
2011 itibariyla Tablo 4’te gosterildigi gibi toplam 74 adet PET/CT merkezi mevcuttur.

"Yararli radyoaktif madde.
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Tablo 4: 2011 yili Mayis ayi itibariyle Turkiye’de FDG Talep Eden Merkezler

Kamu/czel Kamu Ozel Toplam
Lokasyon
Ankara 6 4 10
istanbul 12 17 29
izmir 3 3 6
Diger lller 18 11 29
Toplam 39 35 74

Tablodan goéruldugu Uzere, PET/CT cihazina sahip merkezlerin %52,7’si sadece
istanbul ve Ankara’da bulunmaktadir. Ayrica, FDG kullaniminin yaklagik %70’inin
baylk Universite ve devlet hastanelerinin bulundudu, lojistik imkéanlari nispeten genis
blyuksehirlerde gerceklestigi ifade edilmektedir.

Yapilan tespit ve degerlendirmelerde, talebin genel olarak buyuksehirlerden geldigi
belirtiimekte ise de, Urinudn nihai olarak 10 saat icinde kullaniimasi gerektidi
bilgisinden yola ¢ikarak, 10 saat icinde farkli araglar kullanilarak Turkiye’nin hemen
her bdlgesine ulasilabilecedi kabullyle ilgili cografi pazar “Tirkiye” olarak
belirlenmistir.

I.3.Degerlendirme

Dosya konusu ihaleler incelendiginde, ihalelere yetkilendirmek suretiyle bayileriyle
veya kendileri istirak eden Eczacibasi-Monrol ve Medicheckin ayni Uran igin farkh
tarinlerde vermis olduklarn fiyatlar arasinda buUyudk farklar oldugu anlasiimistir.
Nitekim Tablo 5’te goruldugu Uzere, 8.1.2009 tarihinde yapilan ihaleyi 798 TL birim
fiyat ile Eczacibagi-Monrol yuklenmisken, 28.1.2010 tarihinde vyapilan ihaleyi
Medicheck 240 TL birim fiyat ile yuklenmigtir. Ayrica Tablo 6’da goruldigu Uzere
dogrudan temin alimlarinda da fiyatlarin 99 -542 TL arasinda degistigi gorulmektedir.

Tablo 5: 2009-2010 yillarinda Uludag Universitesi FDG ihaleleri

Fatura Tarihi Miktar Eczacibasi-Monrol - Teklif (birim fiyat) | Destek - Teklif (birim fiyat)
08.01.2009 1500 798

28.01.2010 2000 280 240

23.09.2010 1700 395 427

18.01.2011 1700 570

28.04.2011 1500 500 524

Tablo 6: 2009-2010 yillarinda Uludag Universitesi FDG dogrudan temin alimlari

Fatura Tarihi Miktar Birim Fiyat Alim Yapilan Firma Tedarik¢i Firma
08.01.2010 9 450 Radyotip Eczacibasi-Monrol
18.01.2010 10 450 Radyotip Eczacibagi-Monrol
19.01.2010 54 450 Radyotip Eczacibagi-Monrol
22.01.2010 33 450 Radyotip Eczacibagi-Monrol
29.01.2010 38 450 Radyotip Eczacibagi-Monrol
05.02.2010 42 400 Mede Can

12.02.2010 31 400 Mede Can

16.02.2010 10 99 Can Can

19.02.2010 36 99 Can Can

26.02.2010 27 99 Can Can

05.03.2010 51 199 Can Can

12.03.2010 22 199 Can Can

28.02.2011 21 240 Can Can

28.02.2011 6 500 Can Can

04.03.2011 47 500 Can Can
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09.03.2011 16 500 Can Can
11.03.2011 24 542 Can Can
31.03.2011 3 542 Can Can
01.04.2011 10 542 Can Can

Yukarida yer alan tespitler ve idarenin agiklamalari ¢ergevesinde, bu dosyanin ilk
inceleme safhasinda, ilgili pazarda olan az sayida tesebbusun danisikl teklif vermesi
konusunda slUpheler uyanmistir. Bu dogrultuda, anilan tesebbuslerin kendi
aralarinda yaptiklari anlagmalar ile kamu alimlarinda ortak hareket ederek, alimda
ortaya cikacak fiyatin tespiti, ihale ve bodlge paylagimi gibi bazi eylem ve
uygulamalarda bulunup bulunmadiklari tespit edilmeye calisiimistir. Bu kapsamda,
Eczacibasi-Monrol ve Medicheckte yerinde incelemeler yapilmig, ancak her iki
tesebbuste de aralarinda herhangi bir ortak hareketi gosteren bir bilgi veya belge
bulunamamistir.

Bununla birlikte dosya konusunun, FDG Uretim maliyetleri ve tesebbuslerin fiyatlama
stratejileri 1s19inda genel olarak degerlendiriimesinin uygun olacagl kanaatine
variimistir.

FDG uriinlintin raf émri 10 saat oldugundan stoklanabilir degildir. Uriinin fabrikadan
cikigi ile son kullaniciya teslim edilmesi islemi aslinda GUrinin Uretim
operasyonlarindan sonuncusu olarak degerlendirilebilir. Diger bir ifadeyle, eder bu
islem zamaninda gergeklestirilemez ise Urun kullanilamaz hale gelmekte ve bir nevi
uretiimemis sayilmaktadir. Bu nedenle, uretim tumuyle son kullanicilardan gunlik
olarak ve her gun alinan siparisler Uzerine ve her bir hasta igin belirli miktarda aktivite
icerecek sekilde planlanmaktadir.

Uretim safhasinda kullanilan siklotron cihazinin ¢alismasindan kaynaklanan
malzeme, iscilik ve diger isletme gideri maliyetleri blyUk Olgide sabit olup siparis ve
dolayisiyla Uretim miktarindaki dedisikliklere gore her bir Uretimde birim maliyet
farkhlik gosterebilmektedir.

Sinai uretim maliyetine ek olarak teslimat suresi ve kullanilan teslimat aracinin da
arandn maliyetini etkileyen dnemli faktorlerden oldugu tesebbuslerce belirtiimektedir.
Uriin radyoaktif nitelikte oldugundan sadece TAEK tarafindan lisansh 6zel kursun
zirhli araglarla ve radyoaktif malzeme tasima lisansi olan havayolu araglari ile
tasinabilmektedir. Mevcut durumda bu kosullari saglayan tek havayolu firmasi Turk
Hava Yollarn'dir. Karayolu tagimalarinda ise tesebbuslerin veya yetkili bayilerinin
sahibi oldugu kursun zirhli araglar kullaniimaktadir.

Ayrica, proje, ihale veya sbOzlesmeye baglh maliyet degerlendirmeleri de
yapilmaktadir. Medicheckte proje bazli maliyetlerin degerlendirilebilmesi amaciyla
asagidaki tablo hazirlanmistir.

Tablo 7: Maliyeti Degerlendirmek Uzere Medicheck Tarafindan Hazirlanan Proje Bazli Calismalar
Tablosu

1. P )
2 (e e )
3. e )
4. (e e )
4.1. P )
4.2 P )
4.3 P )
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4.4. P )
5. e )
5.1. P )
5.2. P )
5.3. (e e )
5.4. P )
5.5. e )
5.6. (e e )
5.7 P )
5.8. (e e )
6. S )
7. e )
8. e )
0. e )
10. (e e )
11 (e e )
12. (e e )

Medicheck yetkilileri, Tablo 7’de belirtilen konular incelendiginde her bir maddenin
kendi icinde ayri bir maliyet faktori oldugunu, maddeler arasi etkilesimin de Urin
fiyat tespitini etkiledigini ifade etmektedir.

Ornegin, halihazirda Medicheckin sirdirdigiu projelerden i.U. Cerrahpasa Tip
Fakultesi Hastanesi iki hasta arasindaki enjeksiyon araligini 40 dakika olarak
belirtirken, Samsun Mehmet Aydin Devlet Hastanesinin ¢ekim araligini 15 dakika
olarak talep ettigi, bu durumun da Samsun Mehmet Aydin Devlet Hastanesini diger
merkeze Kiyasla avantajli gosterdigi belirtimektedir. Ote yandan Samsun Mehmet
Aydin Devlet Hastanesinin projesindeki miktar belirsizligi ve mal alim siresi
kisaliginin projenin i.U. Cerrahpasa Tip Fakiiltesi Hastanesi projesine olan avantaiji
ortadan kaldirdigi ayrica ifade edilmektedir.

Uriinlerin cok farkli fiyatlarla verilmesi hususunda raportérlere s6zlii olarak agiklama
yapan Medicheck yetkilisi, pazara yeni giris yaptiklari tarihlerde tanitim ve pazarlama
amaclh olarak, kimi zaman maliyetin de altinda olacak sekilde Urin sattiklarini,
sonrasinda ise boyle bir ihtiyaglarinin kalmadigini ifade etmigtir.

Medicheckin ihalelere vermis oldugu fiyatlar incelendiginde, Medicheckin, faaliyete
gectikten (Ekim 2009) sonra 2010 yilinin ikinci yarisina kadar ortalama (.....) TL birim
fiyat verirken, 2010 yilinin ikinci yarisindan sonra ortalama (.....)~(.....) TL birim fiyat
verdigi gorulmektedir. Nitekim yapilan yerinde incelemede Medicheckten edinilen bir
belgede ortalama satis fiyatinin (.....) TL olmasinin hedeflendigi belirtimektedir. Bu
cercevede tesebbls yetkililerinin agiklamalari dogrulanmakta, ticari anlamda da
makul gorulmektedir.

Eczacibasi-Monrol tarafindan yapilan acgiklamalarda da, cgesitli hastane ve saglik
merkezlerine farkl fiyat verilebildigi, bu durumun hastanenin alim kapasitesi, senede
ka¢ defa alim yapabildigi, hastane ile Uretim merkezi arasi uzaklik gibi faktorlerden
kaynaklandigi, buyuk miktarl bir alim ihalesi 6ncesi hastane ve saglik kuruluslarinca
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yapillan dogrudan alimlarda, ileride yapilacak olan ihalede sunacaklari teklifin
parametrelerinin ortaya c¢ikmamasi (sezilmemesi) amaciyla bilingli olarak farkl
fiyatlamalar yapilabildigi belirtiimistir.

Bu cercevede, dnarastirma konusu tesebbusler arasinda herhangi bir ortak hareketi
gOsteren bir bilgi ve belge bulunamamasi ve s6z konusu tesebbuslerin fiyatlama
stratejilerinin 4054 sayili Kanun’un 4. maddesi kapsaminda degerlendirilebilecek
nitelikte olmamasi nedenleriyle sorusturma acgilmasina gerek olmadigi kanaatine
varimistir.

J. SONUC

Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore, dosya konusu iddialara
yonelik olarak 4054 sayili Kanun'un 41. maddesi uyarinca sorusturma agiimasina
gerek olmadigina, sikayetin reddine OYBIRLIGI ile karar verilmistir.



