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C. BILDIRIMDE
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Temsilcisi: Av. Dr. I. Yilmaz ASLAN
Gazi Umur Pasa Sok. Bimar Plaza 38/8 Balmumcu
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D. DOSYA KONUSU: Eczacibasi Monrol Niikleer Uriinleri San. ve Tic. A.S. ile IBA
Pharma Sprl arasinda 07.07.2014 tarihinde akdedilen Tedarik S6zlesmesi'ne bireysel
muafiyet taninmasi talebi.

E. DOSYA EVRELERI: Rekabet Kurumu (Kurum) kayitlarina 16.09.2014 tarih ve 5326 say!
ile giren bildirim Uzerine duzenlenen 14.04.2015 tarih ve 2014-3-69/MM sayili Menfi
Tespit/Muafiyet Raporu gorusulerek karara baglanmistir.

F. RAPORTORLERIN GORUSU: ilgili raporda; bildirim konusu Tedarik Sézlesmesi'nin
(Sozlesme) menfi tespit belgesi alamayacagi, 2013/3 sayili Uzmanlasma Anlagsmalarina
iligkin Grup Muafiyeti Tebligi (2013/3 sayill Tebli§) kapsaminda olmadigi, ancak 4054 sayili
Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun’'un (4054 sayili Kanun) 5. maddesi gergevesinde
bireysel muafiyet taninmasinin uygun olacagi ifade edilmistir.

G. INCELEME VE DEGERLENDIRME

S6z konusu basvuruya iligkin detayll degerlendirmenin yapilabilmesi igin taraflarin faaliyette
bulundugu pazarda rakip konumunda bulunan Nepha Tibbi Cihazlar Sanayi ve Ticaret A.S.
(Nepha) ve Kamrusepa Samyoung Niikleer Uriinler Medikal Sanayi ve Ticaret A.S.'den
(Kamrusepa) ve taraflarin en blyidk G¢ musterisi olan Bagkent Universitesi, Hacettepe
Universitesi ve Ankara Universitesinden talep edilen bilgilere istinaden cevabi yazilar Kurum
kayitlarina intikal etmistir.

G.1. Taraflar
G.1.1. IBA Pharma Sprl (IBA)
Bildirim konusu Sézlesme’nin taraflarindan IBA, radyofarmasotik Urdnlerin tUretimi, satigi ve

dagitimi alaninda faaliyet gostermektedir. IBA, s6z konusu Urunlerin pazarlamasini tum
dinyaya yapmakta olup, ABD ve Avrupa'ya PET ve SPECT radyofarmasotik Urunlerinin
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dagitimini saglamaktadir. IBA, Luxemburg merkezli Rose Holding SA’ya baglidir. ABD
pazarinda faal Rose Holding, Avrupa ile dunyanin diger pazarlarinda faaliyet gosteren IBA
Pharma sirketlerinin tim hisselerine sahiptir. IBA Pharma’nin Turkiye'ye dogrudan herhangi
bir satigi olmamakla birlikte, Rose Hoholding SA tarafindan kontrol edilen Radio Pharma
Partners’in %100 sahibi oldugu Cisbio International, Turkiye’deki yerel distributéru Radmed
Saglik Uriinleri ve Cihazlar Pazarlama Ithalat San. ve Tic. A.S. araciligiyla hastanelere
urtnlerini satmaktadir. Ayrica, IBA'nin merkezi Uretim tesisi Fransa’dadir.

G.1.2. Eczacibasi Monrol Niikleer Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S. (Monrol)

Monrol, 2008 yilinda Eczacibasi Grubu'nun Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret
A.$.'nin %50 hissesini alarak kurulan bir ortakliktir. Birgok radyofarmasoétik ilag Uretimi
gerceklestiren niikleer tip firmasi Monrol'un, yedisi Turkiye'de (Gebze, istanbul, Ankara,
izmir, Adana, Antalya, Malatya), dérdii yurt disinda olmak tizere toplam on (¢ lretim tesisi
bulunmaktadir.

Bunlarin yani sira Monrol; Kuveyt, Birlesik Arap Emirlikleri, Libya ve Irak’ta kurulu siklotron
tesisleri igletmektedir. Tesebbus, 2011 yilinda Molekuler Goruntileme Ticaret ve Sanayi
A.S. (Mol-image) ile 2012 yilinda Amerika Birlesik Devletlerinde kurulu Capintec Inc.’i
(Capintec) alarak faaliyet alanini genigletmistir.

Monrol'un bagli kuruluglarindan Mol-Image; kimyasal, radyofarmasotik ve radyasyondan
korunma drunlerinin yaninda tip alanina yonelik yeni ekipmanlarin gelistiriimesi ve Gretimi
konusunda faaliyet gosteren bir teknoloji Ar-Ge kurulusu iken diger bagh kurulus Capintec,
radyasyon Ol¢gim ve radyasyondan korunma Urunleri alaninda faaliyet gosteren, merkezi
Ramsey, New Jersey'de duretim tesisi ise Pitssburgh, Pennsylvania’da bulunan bir
tesebbustur.

G.2. ilgili Pazar
G.2.1. iigili Uriin Pazan

Dosya mevcudu bilgiler gergevesinde bildirim konusu Soézlesme agisindan ilgili Grdn
pazarlari; “Mo99/Tc99m jeneratérii” ve “iyot-131 oral kapstl ve sollisyon” pazarlari seklinde
tanimlanmistir.

G.2.2. iigili Cografi Pazar
ilgili cografi pazar, “Turkiye” olarak belirlenmistir.

G.3. Yapilan Tespitler ve Hukuki Degerlendirme
G.3.1. Bildirim Konusu Tedarik Sozlesmesi

Bildirime konu Sozlesme ile IBA, Monrol'u Sézlesme konusu Urunlerin tedariki hususunda
munhasir olmayan tedarik¢i olarak atamaktadir. Monrol ise IBA’ya Turkiye’de kendi nihai
alicilarina yeniden satabilmesi amaciyla So6zlesme konusu UrUnleri tedarik etmeyi
ustlenmektedir.

Sozlesme’nin AlicI’'nin atanmasini duzenleyen 2. maddesine gore IBA alici, Monrol ise
satici-tedarikgi konumundadir. Sozlesme kapsaminda Monrol, IBA’'ya Soézlesme konusu;
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Monrol markali Mo99/Tc99m jeneratorandn, iyot-131 oral solisyon ve iyot-131 oral kapsul
dranlerinin (Uriinler) tedarikini saglayacak ve Sézlesme ile birlikte taraflar arasinda bir tedarik
iliskisi kurulacaktir. imzalanan séz konusu Sézlesme fason Uretim anlagsmasi hiviyetinde
olmayacak ve Urlinler, Monrol markasi altinda IBA’ya tedarik edilecektir. Bununla birlikte s6z
konusu Urlnlerin IBA tarafindan ithaline herhangi bir sinirlama getiriimeyecek ve IBA gerekli
goérdiigu hallerde Urlinleri Fransa’daki tretim tesisinden ithal edebilecektir.

Sézlesme'nin 3. maddesinde yer verilen Sézlesme konusu Uriinler, giincel Griinler ile yeni
veya degistirilmis Griinleri icermektedir. Sézlesme konusu Urlinler, niikleer tip alaninda ve
hastaliklarin tani ve tedavisinde kullanilan, radyoaktif 6zellikler tagiyan ilaglardir. Nukleer tip,
canlilara verilen radyoaktif maddelerin yaydiklari isinlarin 6zel yontemler veya aygitlarla
digsandan sayimi (pariltt sayimi) ya da goruntuli olarak izlenmesi ya da tanimlanmasi ile
teshis konulmasini saglayan tip dahdir. Bu teknikte, radyoaktif maddenin, hastaya parantel
yollarla (damar yoluyla) uygulanmasindan sonra “Gamma kamera, PET/CT, PET/MR” gibi
radyoaktif isimalan goruntilemeyi saglayan cihazlarla géruntulenmesi ve buna bagl olarak
hastaligin teshis edilebilmesi mimkun olmaktadir. NUkleer tibbin tedavi amagl kullanimi ise
vicuda ayrn yollarla verilen radyonuklidler vasitasiyla olmaktadir.

Bu ilaglarin geleneksel ilaclardan farki, hastaliklarin teshis ve/veya tedavisinde kullaniimasi
temel Ozelligine ek olarak “radyoaktif kisim (radyondiklid)” tasiyor olmalaridir. YUksek
miktarda radyoaktivite ise canli organizmalarini tehdit edebilmektedir. Bu agidan tani amagli
kullanilan radyofarmasotik maddelerin, goruntulemeye yetecek kadar radyasyon yaymasi ve
vucuda herhangi bir etkisi olmayacak kadar yari 6murli olmasi gerekmektedir. Dolayisiyla
radyofarmasotiklerin, hem bir ilagtan beklenen geleneksel kalite kontrol testlerini hem de
tasidiklan radyonuklid nedeniyle radyoaktiviteye bagli kontrol testlerini yerine getirmesi
gerekmektedir.

Radyofarmasoétiklerin yari dmurlu olarak Uretilmeleri ve 1sima guglerini dretildikleri andan
itibaren kaybetmeye baglamalari nedeni ile Uriinlerin kullanim émrii 6nem arz etmektedir.
Sézlesme konusu Urlinlerin aktivite dmirleri ortalama 21 giindiir. Bu siire igerisinde Uriiniin
Isima degeri azalmaktadir. Bu dogrultuda, uretim tesisleri Turkiye’de bulunan tesebbusler
radyofarmasoétik UrUnleri gece Uretmekte ve mesai baslangici olan sabah saatlerinde
hastanelere teslim etmektedirler.

Ayni zamanda radyofarmasdtiklerin, tasidiklari radyoaktivite nedeniyle dig ortamdan
bagimsiz olarak Uretilmesi, dis ortam ile temasi kesecek sekilde paketlenmesi/korunmasi ve
tuketilecegi noktaya iletiimesi gerekmektedir. Bu radyoaktif maddeler bircok maddenin
icerisinden gecebilme, birgok madde Uzerinden iletilebilme Ozelligine sahiptirler. Ancak
toprak, kaya ve kursun gibi maddeler radyoaktif iletimine direncgli maddelerdir. Bu baglamda
Sézlesme konusu Uriinler de Uretildikten sonra kursun muhafazalar icerisinde tiiketim
noktasina nakledilmektedir.

UrGinin yari émirlii bir Griin olmasi uluslar arasi nakliye agisindan havayolu ulagimini
zorunlu kilabilmektedir. Zira Granun bir Glkeden baska bir Ulkeye havayolu haricinde diger
ulagim yollariyla nakledilmesi halinde Grunudn 1gima gucu ve etkinlik degeri azalmakta, bu
durumda ayni etkinlik degerinin elde edilmesi icin daha fazla dretim yapilmasi
gerekmektedir.

Uriinlerin nakliyesi de bu is igin 6zel olarak Uretiimis araglarla gergeklestirilebilmektedir. Bu
husus hem havayolu hem de Ulke icerisinde karayolu vasitasi ile yapilan tagima tarleri igin
zorunludur. Taraflarin ifadelerine gére IBA tarafindan Uretilen Sdzlesme konusu Uriinler,
Fransa’dan Tlrkiye’ye havayolu ile istanbul, Ankara, izmir gibi lojistik agidan énemi haiz
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noktalara nakledilmekte, oradan karayolu vasitasiyla c¢evre sehirlere iletiimektedir. Bu
tasimalar sirasinda radyoaktif yayihmi énleyen kursun zirhli araglar kullaniimaktadir. Bu
kapsamda radyofarmasotik ozellikli GrUnlerin  tagsinmasi i¢in Turkiye Atom Enerjisi
Kurumundan (TAEK) izin alinmasi gerekmektedir.

Urlinlerin  taginmasi da bu konuda egitim ve lisans almis kalifiye elemanlarca
gergeklestirimektedir. S6z konusu Urlinlerin karayolu ile taginmasi islemini gergeklestirecek
olan personelin bu konuda 6zel egitim almasi, TAEK'ten ruhsat alma zorunlulugu ve tagima
sirasinda radyoaktif koruma saglayan 6zel kiyafetler kullanmalari gerekmektedir. Radyoaktif
urtnlerin taginmasina iliskin mevzuat geregince, bu tir maddelerin tasinmasi sirasinda biri
yedek olmak Uzere iki suricu hazir bulunmalidir.

Burada bahsedilmesi gereken bir baska husus ise Sézlesme konusu Uriinlerin teshis ve
kanser hastalarinin tedavisi icin hastalara sunulan tibbi tamamlayici Uranlerin yalnizca bir
kismi oldugudur. Jeneratorler ve iyot Urlnlerinin tamamlayici Urlnleri olan; soguk kitler-
Mibg-131-T, Quadramet, Re-186-Mm-1, Ymm-1-Mbqg, Ga-67-Mm-1-Mbq, Mibg-131-D,
Nanocis, Pentacis, Pulmocis, Renocis, TI-201-S-1-Mbg- (Tamamlayici Uriinler) olmadikga
herhangi bir sekilde teshis ve kanser tedavilerinde kullanilamamaktadirlar. Bu baglamda
Tamamlayici Urlinler olan soguk kitlerin tedariki IBA tarafindan gerceklestirilecek ve bu
anlamda anilan drunler Sozlesme kapsami disinda olacaktir. Dolayisiyla Tamamlayici
Urlinler baglaminda Monrol ile herhangi bir iliski kurulmamistir.

G.3.2. Menfi Tespit Degerlendirmesi

Sozlesme ile hayata gegirilen igbirligi; ilerleyen surecte ozellikleri kapsaml olarak ele
alinacak olan, yogunlagsmig bir yapiya sahip ve az sayidaki tesebbusun faaliyet gosterdigi
“‘Mo99/Tc99m jeneratori” ve “iyot-131 oral kapsil ve sollisyon” pazarlarinda, uretim
maliyetlerinin benzerligine yol agarak tesebbusler arasindaki igbirligini kolaylastirabilecek bir
yaplyi ortaya ¢ikarma olasiligina sahiptir. Dolayisiyla iglem, 4054 sayili Kanun’un 4. maddesi
kapsaminda rekabeti bozma ya da kisitlama etkisi tagsimaktadir. Bu nedenle de isleme 4054
sayll Kanun’un 8. maddesi baglaminda menfi tespit belgesi verilemeyecektir.

G.3.3. 2013/3 sayili Teblig Kapsaminda Degerlendirme

Rekabet Hukuku literatirinde, mevcut veya potansiyel rakipler arasinda belirli mal veya
hizmetin alimi, satimi veya yeniden satimi amaciyla yapilan anlagmalar yatay anlagmalar
olarak kabul edilmektedir. Rakip kavrami ise 2013/3 sayili Teblig’in 4. maddesinde “fiili veya
potansiyel rakipleri” ifade edecek sekilde tanimlanmigtir. Anilan maddeye gore fiili rakip, ayni
ilgili pazarda aktif olarak faaliyet gosteren tesebbusleri, potansiyel rakip ise uzmanlagsma
anlasmalarinin yoklugu durumunda fiyatlarda ktguk ve kalici bir artis olmasi halinde, gerekli
donustirme maliyetlerine katlanarak veya ek yatirnmlari yaparak u¢ yil agmayacak zaman
diliminde ilgili pazara girme olasiligi bulunan tegebbusleri ifade etmektedir. Bildirim konusu
Sozlesme de ayni pazarda aktif olarak faaliyet gosteren tesebbulsler arasinda
akdedildiginden, yatay anlasma niteligindedir.

2013/3 sayili Teblig’in 2. maddesine gore, genel olarak birbirlerini tamamlayici nitelikte
iktisadi varliklara ve faaliyetlere sahip bulunan tesebbusler arasinda yapilan, Uretimde
uzmanlasmaya veya dagitima iligkin olan ve pazar paylr 2013/3 saylli Teblig’in 7.
maddesinde belirtilen sinirlari agmayan 4054 sayili Kanun'un 4. maddesi kapsamindaki
anlasmalar bu Teblig kapsaminda olacaktir.

Dosya igerigi veriler 1s1ginda dosya konusu Sozlesme’nin 2013/3 sayili Teblig kapsaminda
tek tarafli uzmanlagma anlagmasi niteligi tasidigi kanaati olusmustur. Bununla birlikte 2013/3
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sayil Teblig’in 7. maddesindeki duzenlemeye gore, taraflarin toplam pazar payinin ilgili
pazarlarin herhangi birinde %25’i astigi durumlarda, ilgili anlasmalar Teblig ile saglanan
muafiyetten yararlanamamaktadir. Bildirim konusu Sozlesme’ye iligkin ele alinan pazarlarin
tamami bakimindan, taraflarin toplam pazar payinin %25’lik esigi astigi anlasildigindan, tek
tarafli uzmanlagma anlagmasi niteliginde olan Soézlesme, Teblid’'in sagladigi grup
muafiyetinden faydalanamayacaktir.

G.3.4. Bireysel Muafiyet Degerlendirmesi

Bildirim konusu so6zlesme 4054 sayili Kanun'un 5. maddesinde belirtilen muafiyet
taninmasina iligkin kosullar agisindan asagida degerlendirilmigtir.

G.3.4.1. Mallarin Uretim veya Dagitimi ile Hizmetlerin Sunulmasinda Yeni Geligme ve
lyilesmelerin ya da Ekonomik veya Teknik Geligsmenin Saglanmasi

Taraflar tedarik iligkisi kurmaktaki esas amaclarini, IBA’nin muasterilerine yapacagi duzenli
satislarda arz surekliliginin saglanmasi ve pazarda anlik talepler ortaya ¢ikmasi halinde bu
taleplerin kargilanabilmesi seklinde ifade etmiglerdir.

Tani ve tedavi amagcli kullanilan ve radyoaktif 6zellikler tagiyan radyofarmasaotik maddelerin,
goruntilemeye yetecek kadar radyasyon yaymasi ve vucuda herhangi bir etkisi olmayacak
kadar yari dmurlu olmasi gerekmektedir. Yari omurlu olarak Uretilen radyofarmasatikler
sinirll bir aktivite émriine sahiptir. Urlinler, Uretildigi andan itibaren etkinlik kaybina
ugradigindan hastanelere ve hastalara hizli bir gekilde ve gerekli radyoaktif koruma
saglanarak ulastiriimasi gerekmektedir.

IBA halihazirda Fransa’daki tesislerde Uretilen radyofarmasoétikleri Turkiye pazarina
sunmaktadir. Ancak s6z konusu islem; taraflarin ifadelerine gére, hem IBA’nin karliligini
azaltmakta hem de radyofarmasdtiklerin nakliye suresince etkinlik kaybetmesine neden
olmaktadir. Bu ¢cercevede ulasim suresi dikkate alinarak fazla Uretim yapilmaktadir. Diger bir
deyisle nakliyeden kaynaklanan sorunlar, etkinligin korunmasi icin Urlinlerin gereginden
fazla Uretilmesini zorunlu kilmaktadir. Sézlegsme ile beraber, IBA'nin lojistik maliyetlerinin
azalacagi beklenmektedir. Dolayisiyla Sézlesme ile Uriinlerin dagitiminda ortaya c¢ikan
kayiplar ortadan kaldirilmis olacak ve neticede dagitimda ekonomik anlamda iyilesme
gerceklestirilebilecektir.

G.3.4.2. Tuketicinin Bundan Yarar Saglamasi

Hastaneler agisindan radyofarmasoétik 6zellikli Grdnlerin arzinda devamlihdin saglanmasi ve
arinun etkinligi/kalitesi, Grunun fiyatina kiyasen oOncelik arz ettigi dosya iceriginden
anlasiimaktadir. Bu baglamda Sézlesme ile birlikte IBA, Uriinlerin arzini kesintisiz bir sekilde
saglayabilecek ve dolayisiyla misterileri olan hastaneler ve hastalar Uriinlere devamli bir
tedarik iliskisi icerisinde ulasabilecektir.

Hastanelerin haftalik ihtiyaclarinin zamaninda ve uygun Kkosullarda karsilanmasi,
radyofarmasotik o6zellikli Granlerin icerisinde yer aldiklar pazarlar bakimindan énemli bir
surectir. Bu gercevede IBA'nin Uriinleri Fransa’daki Uretim tesisi yerine Turkiye'den tedarik
ederek nihai musterileri olan hastanelere iletmesi tedarik zincirinin hizlanmasi bakimindan
onemli bir gelismedir. Dolayisiyla islem sonrasinda tedarik zincirindeki iyilestirmeler
cercevesinde tuketiciler Sozlesme ile ortaya cikan suregten kazang saglayabilecektir.
Dolayisiyla 4054 sayili Kanun’un 5. maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde yer alan
kosulun saglandigi kanaatine varilmistir.
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G.3.4.3. ilgili Piyasanin Onemli Bir Béliimiinde Rekabetin Ortadan Kalkmamasi

Monrol'in “Mo99/Tc99m jeneratéri” pazarinda 2014 yili itibariyla %(.....)'lik pazar payina,
“Iyot soliisyon ve kapsil” pazarinda ise %(.....)lik pazar pay! oldugu dosya igeriginden
anlasiimistir. IBA ise ayni pazarlarda sirasiyla %(.....)’lik ve %(.....)luk pazar paylarina
sahiptir. S6zlesme tarafi iki tesebbus diginda ilgili pazarlarda Nepha ve Kamrusepa unvanli
firmalar da faaldirler. S6z konusu iki firmanin 2014 yili itibanyla “Mo99/Tc99m jeneratéri”
pazarindaki pazar paylarinin toplami %(.....) iken, “iyot soliisyon ve kapsil” pazarinda
yalnizca Kamrusepa’nin %(.....)'luk bir pazar payi bulunmaktadir. Dolayisiyla iglem basta
“Iyot soliisyon ve kapsul” pazari olmak uzere her iki pazar bakimindan da énemli sonuglar
dogurabilecek nitelikte oldugundan ilgili pazarlar bakimindan degerlendirme yapilmigtir.

Sézlesme konusu uriinler, 19 Ocak 2005 yilinda “Tibbi Begeri Uriinlerin Ruhsatlandiriimasi
Hakkinda Yénetmelik” ile ilag kapsamina alinarak ruhsatlandirma islemine tabi tutulmustur.
Ancak Uriinlere ydnelik herhangi bir patent korumasi bulunmadigindan, pazara girmek
isteyen tesebbusler bakimindan olagan ruhsatlandirma prosedurleri diginda herhangi bir
yasal giris engeli s6z konusu degildir.

Ruhsatlandirma sureci, genel olarak, bilimsel analiz agamasi, prospektisun onaylanmasi,
paket ve barkod onayi, tescilli ismin kontroll ve ruhsata konu urandn fiyatinin onaylanmasi
asamalarindan olusmaktadir. Ruhsatlandirma asamasinin tamamlanmasini takiben ve
Saglik Bakanligina numunelerin sunulmasindan sonra satig izni verilimektedir. Urlinlerin
ticaretine baslanilabilmesi igin gerekli olan izin ve ruhsatlarin alinabilmesi bir denetim
prosedurunu gerektirmektedir. Bu ruhsatlandirma proseduru ancak pazara girisi geciktiren
bir faktor olarak mutalaa edilebilecektir. Dolayisiyla, ilgili pazarin orta ve uzun vadede
rekabete acgik oldugu sdylenebilecektir. Nitekim yeni bir jenerator Ureticisi olan Kamrusepa,
2014 yilinda Turkiye'de faaliyete baslamis ve %(.....) pazar pay! elde etmistir. Bu durum
pazara yeni giriglerin mimkun oldugunu ve pazara yeni giren tesebbuslerin pazarda
buylUyebilecedini gostermesi bakimindan énemlidir.

Pazardaki rekabetci yapiy! artiran diger bir unsur da alimlarin hastaneler tarafindan, buyuk
olgide ihaleler aracih@i ile yapilmasidir. ihalelerin temel alim yéntemi oldugu bu gibi
pazarlarda diger pazarlarin aksine onemli pazarlama, promosyon ve dagitim maliyetleri
ortaya ¢ikmamaktadir. Cunku ihale slUrecinde esas 6nemli olan, sayet Urunler homojen
nitelikteyse, fiyat ve maliyetler disuktur. Homojen Urdnlerin bulundugu ve tedarik zincirinin
on plana ¢iktigi ilgili Grin pazarlari bakimindan, ruhsatlandirma sureci ve Uretim tesisi kurum
maliyetleri, onemli maliyet kalemleri arasindadir.

Dosya igeriginden Monrol'un halihazirda maksimum kapasite ile galismadigi anlagiimaktadir.
S6z konusu durumun pazarin doygunluk seviyesine ulagmasindan o6te, radyofarmasotik
ozellikli maddelerin niteliginden ve uUretim surecinden kaynaklandigi 6ne surulmektedir.
Radyofarmasotik 6zellikli maddeler icerdikleri radyoaktivite nedeniyle dogrudan maruz
kalindiginda insan sagligi Uzerinde olumsuz tesirlere sahip olabilmektedirler. Bu nedenle, bu
nitelikteki ilaglarin 6zel sureglerle ve sureg¢ Uzerinde tam bir kontrol ve denetim saglanarak
uretilmesi gerekmektedir. Bu ise Urlinlerin seri tiretim yerine siparis tizerine veya orta aralikli
periyotlarla Uretilmesini zorunlu kilmaktadir.

Taraflarin en Onemli rakiplerinden olan Kamrusepa, Turkiye pazari bakimindan
“‘Mo99/Tc99m jeneratérii” pazarinda haftalik tiketimin (.....)adet, “iyot soliisyon ve kapsdil”
pazarindaki haftalik tiketimin ise yaklasik rakamlarla 600-650 adet oldugunu ifade etmigtir.

Yine Kamrusepa’nin haftalik Gretim kapasitesinin sirayla (.....)adet ve (.....)adet oldugu;
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ayrica Kamrusepa'nin 18.03.2014 tarihinden itibaren tum Turkiye genelindeki ihalelere
katilabildigi de dosya igeriginden anlagiimistir. Bu ¢cergcevede Kamrusepa'nin “Mo99/Tc99m
Jenerat6rii” pazarindaki kapasitesinin etkin bir rakip olarak yer almasina yetecek seviyede
oldugu, ancak benzer bir durumun “iyot sollisyon ve kapsil” pazari bakimindan gecerli
olmadigi ifade edilebilecektir. Nitekim her iki pazardaki pazar paylan incelendiginde
“‘Mo99/Tc99m jeneratbrii” pazarindaki yogunlasmanin goreceli olarak daha dusuk bir
seviyede bulundugu (taraflarin toplam pazar payi 2014 itibariyla %(.....)’dur) “iyot soliisyon
ve kapsll” pazarinda ise olduk¢a yuksek oldugu gorulmektedir (taraflarin toplam pazar payi
2014 itibariyla %(.....)dir).

Bu noktada pazarlar hakkinda belirtiimesi gereken bir baska husus, son Ug¢ yillik satis verileri
incelendiginde her iki pazardaki toplam satis rakamlarinin hemen hemen hi¢ degismemis
olmasidir. S6z konusu verilere iligkin buyume oranlari ve mutlak degerler, ilgili Grun
pazarlarindaki tesebbuslerin sayisinin neden dusuk oldugu ve bu alanda Turkiye sinirlar
icerisinde neden yatirnm yapilmadigi hakkinda ipuglari vermektedir.

ilgili Griin pazarlarinin yalnizca Turkiye degil Diinya bakimindan da kigUk dlgekli oldugu ifade
edilebilecektir. Bu ¢ergevede taraflarin rakibi konumundaki Nepha’nin gorusleri de Turkiye
ve Dunya pazarindaki Olgcek ve buyume trendi hakkinda onemli bilgiler saglamaktadir:
“Diinya Uzerinde saglik uygulamalarinda kullanilacak radyoaktif igerikli Urin dreten firma
sayisi oldukga kisithdir. Ozellikle MO-99/Tc-99m jeneratérii iireten reaktérlerin islevselligi
giderek azalmakta ve piyasaya yeni firmalar dahil olmamaktadir. Bu nedenle yukarida adi
gecen drtnler ile ilgili Tirkiye'de satis yapan firma sayisi uzun yillardir belirgin bir degislik
gostermemekte ve tarafimizdan da yakin gelecekte artis olacagi 6ngérilmemektedir. Avrupa
pazarinda faaliyet gésterip Tirkiye'de satis gergeklestirmeyen tek ticari firma olarak GE
(General Electric) bulunmaktadir. Ayrica Ttrkiye Niikleer Tip Pazari’na yeni (rtin ile dahil
olmak istenmesi durumunda ise Saglik Bakanligi Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan
trdinlere ait ruhsat islemlerinin tamamlanmasi gerekmektedir. Bu prosed!ir de en az iki sene
kadar zaman almaktadir.”

Sozlesme’nin imzalanmasina iliskin 6ne surulen gerekgelere agagida yer verilmigtir:

- IBA’nin Fransa’'daki tesislerinin Uretim hacminin azaltiimasina yonelik resmi talimati:
IBA’nin resmi otoritelerden 2015 yilinin sonuna kadar iyot radyoaktif tamamlayici Grtnlerin
kullaniimasini sinirlandirma konusunda talimat aldigi bildiriimektedir. Talimat ¢er¢cevesinde
IBA’nin Fransa’daki tesisinin kapasitesini azaltmak zorunda kaldigi, 6nceligi yakindaki
Avrupa ulkelerine verdigi ve diger pazarlar bakimindan yeni kaynaklar bulmak durumunda
olduguna deginilmigtir.

- Turkiye'deki eczacilik sektorinin buyumesi: Yine taraflarin ifadeleri c¢ercevesinde
Tarkiye'deki ilag sektorunun 2013 ile 2017 yillarn arasinda yillik ortalama %5,6 buyimesinin
beklendigi belirtilerek s6z konusu buylmeye baglh olarak mevcut uretim kapasitesinin
yetersiz kalacagi ve alternatif kaynaklara yonelmenin zorunlu hale gelecegi ifade edilmigtir.

- IBA’nin Fransa’daki tesislerinin Gretim sikintilari: Mevzuat ve bakim gerekgeleri ile IBA,
Fransa’daki Uretim tesisinin yil igerisinde faaliyetlerini durdurma zorunlulugu nedeniyle ikinci
bir tedarik kaynagina ihtiya¢ duyuldugunu belirtmistir.

- Fransa ve Tlrkiye arasindaki lojistik sorunlar (gecikmeler, pilotlarin Uriinleri ugusa alip
almama konusundaki inisiyatifleri): Urlnlerin niteligi geredi nakliyelerinin havayolu
vasitasiyla yapildigi belirtiimis, bu durumun 6zellikle Fransa-Turkiye arasindaki nakliyede
cesitli sorunlara yol actiginin alti gizilmistir. Bu ¢gergevede IBA’nin s6z konusu guzergahta

2014 yilinin ilk 9 ayinda 5 kez gecikme yasadigdi, kanser hastalarinin teshis ve tedavisinde
7/10



(40)

(41)

(42)

(43)

15-28/340-112

kullanilan drGnler bakimindan yasanan bu gibi gecikmelerin IBA'nin musgterileri olan
hastaneler nezdinde 6nemli itibar kaybina neden oldugu ifade edilmistir.

- Turkiye ve Fransa arasindaki lojistik maliyetin ve daha az hammadde kullaniminin
optimizasyonu: Urlinlerin igerisinde yer alan radyoaktif maddenin nakliye asamasinda
azalmasina bagl olarak, Uriinlerin Monrol'den tedarik edilmesi ile fazladan Uretim
yapilmasinin énune gecilecegi ve bu sayede ihalelerde daha etkin fiyat verilebilecegi dne
surtlmastar.

- IBA tesislerinde jenerator dretimi igin gerekli olan hammadde eksikligi: Taraflar, IBA’nin
2014 yih boyunca ilgili jeneratorin Uretimi i¢in birincil hammadde olan molibdenin
(radyoaktif) tedarikinde sikintiyla karsilastiklarini ifade etmislerdir. Buna gore IBA molibden
tuketimini optimize etmek igin tesislerine yakin olan musterilerine dncelik vermek durumunda
kalmistir. Avrupa disindaki musgterilerinin tamamina yakini bu eksiklikten etkilenmistir
(6zellikle Hindistan, Meksika ve Cin). Taraflar Uriinlerin Monrol'den tedariki sirecinde
IBA'nin s6z konusu eksiklikten etkilenmemesini saglayacagini 6ne surmuslerdir. Diger
yandan hammadde konusunda gelecek donemde ciddi bir kriz yasanabilecegi de ileri
surllerek! sorunun kismen ¢6zimi bakimindan yerel kaynaklardan Griin tedarikinin
onemine deginilmistir.

Taraflarca yukarida 6ne surulen gerekgelerin dnemli bir kismi, S6zlesme’nin, Fransa'da
uretimi gergeklestirilen ve Tirkiye pazarina tedarik edilen Urlinlerin, Gretim ve nakliye
asamasinda ortaya c¢ikan sorunlari ortadan kaldirmak amaciyla yapildigini ortaya
koymaktadir. Bu c¢ercevede IBA yurt diginda gerceklestirdigi Uretim faaliyeti nedeniyle
rakiplerine gore dnemli bir dezavantaja sahiptir. Bu dezavantajin ortadan kaldirilabilmesi igin
bagvurulacak iki yontemden birisi olan yerli bir Ureticiyle tedarik anlagsmasi imzalanmasi
(digeri Turkiye'de uretim tesisi kurulmasidir) tercih edilmigstir.

IBA'nin gelecekte Uretim ve nakliye konusunda yasadigi sikintilari ortadan kaldirmak igin
Monrol ile S6zlegsme imzalamasi makul bir gerekce olarak degerlendiriimektedir. Ancak ilgili
pazardaki tesebbuslerin pazar pay! yakindan incelendiginde basta “iyot soliisyon ve kapsdil”
pazari olmak Uzere her iki pazarda da rekabet acgisindan sorun yaratmasi muhtemel
gérinmektedir. Bu cergevede benzer nitelikli anlasmalari konu alan “Yatay Isbirligi
Anlagmalari Hakkinda Kilavuz’da (Kilavuz) “Uretim Anlagmalari’na yer verilmigtir.

Kilavuz’a gore bir Gretim anlagmasinin isbirlikgi sonuglar dogurmasi ve/veya isbirlikgi sonug
olasihgini ortaya cikarmasi igin; maliyetlerde benzerlige neden olmasi veya artirmasi,
pazarin yogunlagsmis ve pazar paylarinin birbirine yakin olmasi, pazara yeni giriglerin
olmamasi veya dusuk Olgekte olmasi, urUnlerin homojen olmasi ve maliyetlerin buyuk
kisminin dretim maliyetlerinden olugsmasi gibi 6rnegi arttirilabilecek durumlar s6z konusu
olmahdir. Pazar yapilan dikkate alindiginda; urinlerin homojen ve yogunlasmanin yuksek
oldugu, pazara girislerin gerek Dunya gerekse de Turkiye Ol¢ceginde sinirli oldugu, pazar
paylarinin birbirine yakin olmadigi ve nakliyenin 6nemli bir maliyet unsuru oldugu
gorulmektedir. Bu cergevede yogunlasmis bir pazar yapisina sahip olan “Mo99/Tc99m
Jeneratorii” ve “iyot-131 oral kapstil ve soliisyon” pazarlarinda pazar payl bakimindan ilk iki
sirada yer alan tesebbuUsler arasinda akdedilen Sézlesme neticesinde ilgili pazarlardaki
igbirligi olasihginin artacagr kanaati olugmustur.

Bununla beraber 6zellikle Fransa’daki resmi otoritelerin Gretimin kisiimasi yonundeki talimati
cercevesinde Turkiye'ye yonelik sevkiyatin yakin zamanda tehlikeye girebilecek olmasi
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ihtimali ve nakliye surecinde ortaya gikan somut olumsuzluklar ilerleyen surecte IBA'nin her
iki pazarda da etkin bir rakip olma durumunu ortadan kaldirabilecek gelismelerdir. Diger
yandan Urunlerin ihale yontemi ile hastanelerce tedarik edilmesi ve SGK tarafindan
hastaneler igin belirlenen azami fiyatin tavan fiyati islevi géruyor olmasi, igbirliginin yukarda
deginilen olumsuz etkilerini dnemli dlgude ortadan kaldiracak hususlardir.

Yukarida yapilan degerlendirmeler 1siginda, Sézlesme c¢ercevesinde ortaya ¢ikan uretim
anlasmasinin ilgili pazardaki rekabeti azaltma ihtimali tasidigi, ancak IBA tarafindan 6ne
surtlen gerekgelerin ilgili tesebbusun pazardaki mevcudiyetinin devam edebilmesi
bakimindan makul bulundugu sdylenebilecektir. Bu dogrultuda, taraflar arasindaki Uretim
anlasmasinin “Mo99/Tc99m jeneratérii” ve “iyot-131 oral kapstil ve soliisyon” pazarlarindaki
sonuglarinin izlenebilmesi ve pazarlarda anlagsma sonucunda ihaleler bakimindan herhangi
bir igbirlikgi sonucun ortaya ¢ikma ihtimaline istinaden zamaninda mudahale edilebilmesi
amaciyla uygulamanin iki yil ile sinirlhh tutularak 4054 sayilli Kanun'un 4. maddesi
hakumlerinden muaf tutulmasi gerektigi kanaatine varilmistir.

G.3.4.4. Rekabetin (a) ve (b) Bentlerindeki Amaglarin Elde Edilmesi igin Zorunlu
Olandan Fazla Sinirlanmamasi

Dosya konusu Sozlesme’de Monrol ve IBA arasindaki rekabete duyarli bilgilerin
paylasiimayacagi Sozlesme’'nin 4.4. maddesinde duzenlenmigtir. Anilan hikme gore;
taraflar arasindaki bilgi aligverisi, S6zlesmenin uygulanmasi i¢in gerekli bilgilerle sinirli
olacak, taraflar; fiyatlandirma veya pazarlama stratejileri, tedarikgi, musteri, kar marjl,
kapasite kullanimi, Uretim, maliyet bilgileri vb. gibi rekabet agisindan hassas bilgileri
paylasmayacaklardir. Ayrica Sozlesme’nin 7.3. maddesine gore; alici bolgede urlnlere
iliskin satis fiyatlari ve diger ticari sartlarn tespit edebilecegi; yine Sozlesme’nin 7.4.
maddesinde Monrol'un IBA’'nin yeniden satis kosullarina mudahalede bulunmayacag
dizenlenmigtir. Bu baglamda s6z konusu tedarik iligkisinin sureci hakkinda bilgi verilmesi de
gerekmektedir. Soyle ki: IBA siparigleri distributérden (RADMED) toplayacak ve fiyat bilgisi
olmadan siparigsleri Monrol'e iletecektir. Akabinde Sézlesme konusu Uriinler Monrol
tarafindan verilen siparislere uygun olarak Uretilecek ve Monrol tarafindan IBA’ya alima
iliskin fatura gonderilecektir. IBA ise RADMED’e yaptigi alimlar kargiiginda ayrica fatura
gbnderecek ve son asamada RADMED Sézlesme konusu Uriinlerin  dagitimini
gerceklestirecektir.

Rekabetin zorunlu olandan fazla sinilanmamasi agisindan degerlendiriimesi gereken bir
bagka husus S6zlegsme’nin 4/2(a) bendinde yer alan aktif satis yasagidir. S6zlesme’de yer
alan aktif satig yasagi “Turkiye” ile sinirlandiriimistir. Bu dogrultuda IBA, Monrol'den tedarik
ettigi Urlnleri yurt digina ihrag edemeyecektir. S6z konusu hiikiim ile belirli 6zelliklere gére
uretilen Monrol markal Urlinlerin Tiirkiye disina satisinin énlenmesinin amaglandi§i kanaati
olusmustur. S6z konusu Uriinlerin yurt disina satisina iliskin getirilen aktif satis yasaginin,
Tarkiye’deki talebin karsilanmasi ve urUne iligkin arz sikintisi yagsanmamasi agisindan
gerekli oldugu kanaati olusmustur.

Halihazirda ila¢c sektorine iligkin paralel ithalat uygulamalarinin yalnizca AB ulkeleri
bakimindan etkin oldugu ve ila¢ geri ithalatlarinin mevcut dizenlemeler ile oldukca
zorlastinldigi dikkate alindiginda, s6z konusu kisittamanin Turk ilag pazarinda herhangi bir
rekabetci endiseye yol agmasi beklenmemektedir.

Yukarida da bahsedildigi Uzere hastaliklarin teshis ve tedavisi igin kullanilacak ilaglarin
uretim, satis ve dagitimi birgok tlke tarafindan belirli izin ve ruhsatlarin alinmasina bagli
tutulmustur. Bir Ulkede belirli 6zelliklere gore Uretilen ilaglarin diger Ulkelerdeki standartlari
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karsilayamamasi s6z konusu olabilmektedir. Bu agidan Soézlesme’nin diger hukumleri ile
birlikte getirilen aktif satis yasaginin rekabeti 4054 sayili Kanun'un 5. maddesinin birinci
fikrasinda yer alan (a) ve (b) bentlerindeki amaclarin elde edilmesi igin zorunlu olandan fazla
sinirlamadigi kanaatine ulagiimistir.

H. SONUC

(49) Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore, Eczacibagi Monrol Nukleer
Uranleri San. ve Tic. A.$. ile IBA Pharma Sprl arasinda 07.07.2014 tarihinde akdedilen
Tedarik S6zlesmesi’nin;

1- Taraflar arasinda isbirligi dogurabilecek etkiye sahip olmasi nedeniyle 4054 sayih
Kanun’un 8. maddesi ¢ergevesinde menfi tespit belgesi alamayacagina,

2- llgili Grin pazarlarindaki pazar pay! esiginin asilmasi nedeniyle 2013/3 sayili
Uzmanlagsma Anlagmalarina lliskin Grup Muafiyeti Tebligi kapsaminda olmadigina,

3- 4054 sayilli Kanun'un 5. maddesinde sayilan kosullarn karsilamakla birlikte, anilan
Sozlesme gercevesinde “Mo99/Tc99m jeneratérii” ve “iyot-131 oral kapsdl ve soliisyon”
pazarlarinda ortaya ¢ikacak sonuglarin izlenebilmesi ve herhangi bir igbirlikgi sonucun
ortaya ¢lkmasi durumunda zamaninda mudahale edilebilmesi amaciyla s6z konusu
Tedarik S6zlegmesi'ne iki yillik bireysel muafiyet taninmasina

OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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