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Bagkan : Birol KULE _
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Hasan Huseyin UNLU, Cengiz COLAK, Ridvan DURAN

B. RAPORTORLER: Beyza ERBAYAT, Beyza BAHADIRHAN, Hafize KOSE,
Alime Aysu OGRETEN

C. BILDIRIMDE
BULUNAN : - Curium International Trading B.V.
Temsilcileri: Av. Dr. Génenc GURKAYNAK; Av. O. Onur OZGUMUS,
Av. Efe OKER, Av. Su AKGUL, Av. G. Irmak KICKi
Yildiz Mah. Citlenbik Sok. No:12 34349 Besiktas/istanbul

(1) D. DOSYA KONUSU: Eczacibasi Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret
Anonim Sirketi’nin tek kontroliiniin Curium International Trading B.V. tarafindan
devralinmasi iglemi.

) E. DOSYA EVRELERI: Rekabet Kurumu (Kurum) kayitlarina 24.04.2024 tarih ve
51204 sayi ile giren bildirim Uzerine, dosyadaki eksikliklerin giderilmesi amaciyla ilgili
tesebbis ile ¢esitli kurum ve kuruluslardan 03.05.2024 - 12.07.2024 tarihleri arasinda
bilgi talebinde bulunulmustur.

(3) Bu kapsamda, s6z konusu tesebbis ile kurum ve kuruluslarin cevabi yazilari
15.05.2024 — 22.07.2024 tarihleri arasinda Kurum kayitlarina girmistir.

(4) Ayrica, Turkiye Nukleer Tip Dernegi (NTD), Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK), Devlet Malzeme Ofisi (DMO) ve Kamu Hastaneleri Genel Mudurluga (KHGM)
ile gorusmeler gerceklestirilmigtir.

(5) Dosya kapsaminda dizenlenen 22.07.2024 tarihli ve 2024-3-033/Oi sayihi On
inceleme Raporu Rekabet Kurulunun (Kurul) 25.07.2024 tarihli toplantisinda
gorusulmis ve 24-31/729-M sayi ile bildirim konusu islemin 4054 sayili Rekabetin
Korunmasi Hakkinda Kanun’un (4054 sayili Kanun) 10. maddesi uyarinca nihai
incelemeye alinmasina karar verilmistir. Nihai inceleme Bildirimi tarafa 07.08.2024
tarihli ve 93911 sayili yazi ile Ulusal Elektronik Tebligat Sistemi (UETS) araciligiyla
teblig edilmigtir.

(6) Nihai inceleme surecinde, 20.08.2024 - 10.01.2025 tarihleri arasinda kurum, kurulus
ve tesebbuslerden bilgi talebinde bulunulmus olup bu taleplere iliskin cevabi yazilar
12.09.2024 - 07.02.2025 tarihleri arasinda Kurum kayitlarina intikal etmistir.

(7)  Ayrica iglem taraflarinin Tlrkiye’'de faaliyet gosterdigi pazarlarda potansiyel rekabeti
degerlendirebilmek amaciyla kiresel dizeyde faaliyeti bulunan ¢ok sayida oyuncuya
elektronik posta gonderilmigtir. Cevabi yazilar 18.11.2024 - 30.12.2024 tarihleri
arasinda Kurum kayitlarina girmistir.

8) Ek olarak 17.12.2024 tarihli bilgi notu, Kurulun 20.12.2024 tarihli toplantisinda
gorusulerek, 24-54/1219-M sayili kararla, 4054 sayili Kanun’un 43. maddesinin birinci
fikrasi uyarinca, nihai inceleme surenin bitiminden itibaren alti ay uzatiimistir. Bu

8/97



(9)

(10)

(11)

(12)

25-07/175-87

durum 20.12.2024 tarihinde UETS araciligiyla Curium International Trading B.V.’ye
(CURIUM) teblig edilmigtir.

Dosya kapsaminda; 14.11.2024 — 07.02.2025 tarihleri arasinda Nepha Tibbi Cihazlar
Sanayi ve Ticaret AS (NEPHA) yetkilileri, Kamrusepa-Samyoung Nikleer Uriinler
Medikal Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi (KAMRUSEPA) yetkilileri, Gilhane Egitim ve
Aragtirma Hastanesi Nukleer Tip Anabilim Dal’'nda (ABD) (GATA) gorevli(.....), Ankara
Universitesi (AU) Nukleer Tip ABD’de gérevli (.....) ve Bilkent Sehir Hastanesi (Bilkent)
Nikleer Tip ABD’de gérevli (.....), Avustralya Nikleer Bilim ve Teknoloji Orgitiinde
yetkili (Australian Nuclear Science and Tecnology Organisation - ANSTO) (.....) ve
(.....), (.....) Universitesi Hastanesi (.....)’de gorevli (.....), Tirk Hava Yollari Anonim
Ortakligi (THY) (....), TITCK vyetkilleri ve KHGM vyetkilileri ile goriismeler
gergeklestirilmistir. Ote yandan siregte islem taraflariyla 06.11.2024, 10.12.2024,
16.12.2024 ve 06.02.2025 tarihlerinde potansiyel taahhutlere iligkin toplantilar
yapilmistir.

Son olarak 18.02.2025 tarih ve 63416 sayili belge ile CURIUM tarafindan iglemin
rekabetci endiselerine iliskin taahhUt metni sunulmustur.

Bu sure¢ sonunda hazirlanan 19.02.2025 tarih ve 2024-3-033/BN-02 sayili Bilgi Notu
gorusulerek karara baglanmigtir.

F. RAPORTOR GORUSU: ilgili raporda,

- Bildirim konusu iglemin 4054 sayili Kanun'un 7. maddesi ve bu maddeye
dayanilarak cikarilan 2010/4 sayili “Rekabet Kurulundan Izin Alinmasi Gereken

ALl

Birlesme ve Devralmalar Hakkinda Teblig” kapsaminda izne tabi bir islem oldugu,

- Bildirim konusu islemin dikey etkilenen pazarlar olan “Mo-99 izotopu”, “Ge-68
izotopu” ve “Ga-68 Jenerator” pazarlarinda 4054 sayili Kanun’un 7. maddesi
anlaminda piyasadaki etkin rekabetin 6nemli Ol¢cide azaltiimasina yol
agmayacagl,

- Bildirim konusu iglemin yatay etkilenen pazarlar olan “Tc-99m jeneratorleri”, “I-
131 oral kapsul ve solusyon” ve “DTPA soguk kiti” pazarlarinda 4054 sayili
Kanun’'un 7. maddesi anlaminda piyasadaki etkin rekabetin 6nemli Olglude
azaltiimasina yol agabilecegi,

- Bu nedenle isleme 18.02.2025 tarihinde 63416 sayi ile Kurum kayitlarina giren
taahhutler cergevesinde kosullu izin verilebilecegi,

- Taahhut metninde iglemin kapanisindan once gerceklestirilecegi belirtilen;

()  Taahht metninin 1 numaral ekindeki listede yer alan her bir barkod igin
TITCK maliyet kartlarinin eksiksiz sekilde sunulmasi,

(i) 1 numarall ekte yer alan her bir barkodun TITCK fiyat listesinde
yayimlanmasi,

(i) Monrol Nikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi (MONROL)
urtnlerinin Distribator araciliiyla Turkiye'de ticarilestiriimesiyle ilgilenen
personel ve CURIUM drunlerinin NEPHA araciligiyla ticarilestiriimesiyle
ilgilenen personel arasinda ticari acgidan hassas bilginin degigimini
onlemek i¢in uygun bir sirket i¢i gecirmezlik duvari prosedurinin Kurulun
onayina sunulmasi,

(iv) CURIUM, NEPHA ile baska bir tadil anlagsmasi daha imzalayarak tadil
edilen Nepha Dagitim Anlasmasinin suresini yururlik tarihinden itibaren
10 yillik bir baslangi¢ suresi boyunca uzatmasi,
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(v) MONROL’un DistribGtéranin ve DistribUtor ile akdedecegi Tedarik ve
Dagitim Soézlesmesi’nin tam olarak belgelenmis ve gerekgeli bir dneri ile
Kurulun onayina sunulmasi,

(vij  MONROL’un Kurul tarafindan onaylanmis DistribGtor ile yine Kurul
tarafindan onaylanmig Tedarik Dagitim Sozlegsmesini akdetmesi

hususlarinin sart, diger taahhuatlerin yakumluluk niteligini haiz oldugu,

- Yukarida sayilan sartlarin suresi icinde hi¢ veya geregi gibi yerine getirimemesi
halinde verilen iznin gecgersiz sayilacagi ve 4054 sayili Kanun’un 16. maddesi
hakudmlerinin uygulanabilecedi, yukumliluklerin ihlal edilmesi durumunda ise
taraflar hakkinda ayni Kanun’un 17. maddesinde 6ngorllen idari para cezasinin
uygulanabilecegi,

- CURIUM, gecirmezlik duvari mekanizmasinin uygulamaya koyulmus oldugunun
islemin kapaniginin ardindan 3 ay iginde Kuruma tevsik edilmesinin uygun
olacagi,

- Taahhutlerin takibini kolaylastirmak bakimindan Bagkanligin yetkilendirilmesinin
uygun olacagi

ifade edilmistir.
G. INCELEME VE DEGERLENDIRME
G.1. Bildirim Konusu islem

Bildirim konusu iglem, Eczacibasi Grubu tarafindan kontrol edilen MONROL'un tek
kontrolindn nihai olarak CURIUM tarafindan devralinmasina iligkindir. Bildirilen islemin
dayanagini taraflar arasinda 05.04.2024 tarihinde imzalanan Hisse Satis ve Alim
Sozlesmesi (HSAS) olusturmaktadir. HSAS uyarinca islemin tamamlanmasinin
ardindan MONROL, CURIUM tarafindan tek basina kontrol edilecektir.

Taraflar, MONROL acisindan hem Turkiye'’de hem de kuresel olarak hastalarin
yararina olacak sekilde radyofarmasoétikler?! igin etkinlik kazanimlari ve daha gli¢li bir
tedarik zinciri saglanmasini ilgili islemin ekonomik gerekgesi olarak belirtmigtir.
CURIUM bakimindan ise radyofarmasétiklerin diger bolgelere sunulmasi amaciyla bir
merkez saglanmasi ve dikey entegrasyonun saglanmasi ekonomik gerekce olarak
belirtiimektedir. Bu nedenle islemin gerceklesmesi ile CURIUM tarafindan MONROL’e
yatirrm yapilmasi s6z konusudur. Buna ek olarak her iki islem tarafi da ayni
hammaddeyi kullanmakta ve benzer Urlnler Gretmektedir. Taraflar bildirilen bu islem
ile kapasite artis1 saglayacagini belirtmektedir.

Taraflar 25.01.2022 tarihinde, MONROL’un dinya c¢apinda (Turkiye hari¢) Lu-177
uretmek icin gerekli fikri mulkiyet haklarini, teknolojisini, ekipmanini ve sarf
malzemelerini CURIUM’a lisansladigi bes yillik bir lisans s6zlesmesi imzalamistir.
islemle CURIUM lisans karsiligi 6dedigi bedeli i¢sellestirecek ve gelecekte artan
hacimlerle ureteceg@i Lu-177 icin tedarik zincirini bunyesine katmig olacaktir. Nitekim
CURIUM iglemle ilgili MONROL’e yatirnm zorunlulugu koymus, bu nedenle yeni bir
tesis ingasina baslanmistir. islem tamamlandiginda bu yatirimla gergeklesen kapasite
artirnmi sayesinde dunyada olusan talep ve ihtiyacin kargilanmasi planlanmaktadir.

1 Radyofarmasoétik: Tibbi amagla kullaniimak lzere hazirlanan ve kullanima hazir oldugunda, yapisinda
bir veya birden fazla radyoniklid iceren beseri tibbi Urliniine verilen isimdir. (Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yénetmeligi, m.4)
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Buna karsihk CURIUM’un ise Lu-177 satiglari icin MONROL’a lisans Ucreti 6demeyi
taahhut ettigi belirtilmistir. Ayrica ilgili lisans sozlesmesinin taraflar arasinda kuresel
seviyede akdedildigi ifade edilmistir. Ek olarak taraflar, bu s6zlesme kapsaminda
CURIUM’un anlagmanin imzalanmasini takip eden bes yil boyunca Turkiye’'de Lu-177
tedarik etmesinin kisitlandigini belirtmistir.

Ayrica THY ile yapilan gorismede MONROL drunlerinin yuksek fiyatlarla tasinan
uranler oldugu, normalde tasinan Urunlerin kargo Ucretleri (.....) bandinda iken bu
urinlerde kargo tasima ucretlerinin daha yuksek bir bedel olarak (.....) seviyesinde
oldugu, radyofarmasatiklerin mevcut kargo gelirlerinin ~%(.....)’'unu olusturdugu, katma
degerli bir hizmet oldugu icin THY agisindan bu alanda buyumenin arzu edilen bir
gelisme oldugu belirtilmigtir.

G.2. Taraflara iligkin Bilgiler
G.2.1. Devralan: CURIUM

Hollanda’da kurulu CURIUM, tek foton emisyonlu bilgisayarli tomografi (single photon
emission computed tomography - SPECT), pozitron emisyon bilgisayarli tomografi
(positron emission computed tomography - PET) ve terapotik® radyofarmasotiklerin
kuresel geligtiricisi, Ureticisi ve tedarikgisidir. CURIUM, bir molibden tesisi, tu¢ blyuk
SPECT tesisi ve Amerika Birlesik Devletleri (ABD), Avrupa ve Asya’da 50’den fazla
PET ve SPECT radyo eczane?® igeren bir radyofarmasotik Uretim adi isletmektedir.
Ayrica CURIUM’un yillik satislarinin yaklasik (.....) degerinde oldugu belirtilmistir.

Liksemburg’da kurulu bir sirket olan GLO New TopCo S.C.A. (CURIUM TopCo),
CURIUM grubunun holding sirketidir. CURIUM TopCo, MONROL'un iskolunu ve
faaliyetlerini devralacak tizel kisilik olan CURIUM hisselerinin dolayli olarak tamamina
sahiptir.

ingiltere ve Gallerde 1999 yilinda kurulmus sinirli sorumlu ortaklik olan CapVest
Partners LLP (CapVest) bir 6zel sermaye yatirrmcisidir ve bir dizi fon araciligiyla
CURIUM TopCo’nun hisselerinin tamamina sahiptir. CapVest, ylksek direncli
endustrilere yatirnrm yapmayi amaglamakta ve temel tuketim mallari, saglik hizmetleri
ve temel hizmetler alaninda faaliyet gostermektedir.

CURIUM faaliyette bulundugu Uulkelerde c¢ogunlukla drunlerini Gguncu taraf
distribGtorler araciliiyla dagitmaktadir. CURIUM’'un faaliyetleri Bati Avrupa’da ve
ABD’de yogunlagsmistir. CURIUM, Turkiye’de dogrudan faaliyet gostermemekte, tim
faaliyetini bagimsiz bir distribttér olan NEPHA araciliiyla dolayh olarak yuratmektedir.

Nukleer tip (NT) goruntulemeleri bakimindan CURIUM, Turkiye’de NEPHA'ya sadece
SPECT urdnlerini tedarik etmektedir. NT kapsamindaki tedavi edici radyofarmasatikler
bakimindan ise CURIUM, NEPHA'ya yalnizca tani ve tedavide kullanilan iyot-131 (I-
131) adh GrlnU tedarik etmektedir ve CURIUM’un Turkiye’'de ticarilestirdigi tek tedavi
1-131 kapsdulleridir.

CURIUM’un Tirkiye’de kurulu IBA Molecular Turkey ilag Sanayi ve Ticaret Limited
Sirketi unvanh bir igtiraki daha bulunmaktadir ancak bu sirket artik faaliyet
gOstermemektedir.

2 Tedaviye ait, tedavi edici demektir.
3 Nikleer eczacilik faaliyeti yiriiten uzman eczane (radio pharmacy).
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CURIUM disinda CapVest’in Turkiye’de ciro elde eden doért portfoy sirketi daha
bulunmakta ancak bunlarin higbirinin NT alaniyla iligkisi bulunmamaktadir. Bu portfoy
sirketleri, Datasite Global Corporation (DATASITE), Nextpharma GmbH
(NEXTPHARMA), Recochem Inc. (RECOCHEM) ve Natra SA (NATRA) olup faaliyet
alanlarina asagida yer verilmigtir.

a. DATASITE, basta sirketler arasinda olmak Uzere proje etkinlikleri ve
guvenli veri igerigi isbirligi alaninda bir hizmet olarak yazilim (SaaS)
saglayicisidir.

b. NEXTPHARMA, fason ila¢ gelistirme ve Uretimine iligkin kati, sivi ve yari
kati Granlerde tamamlanmis dozaj formlari Gretmektedir. NEXTPHARMA,
radyofarmasoétik veya NT alaninda faaliyet gostermemektedir.

c. RECOCHEM, satis sonrasi nakliye ve ev sivilarinin kuresel Ureticisi,
pazarlayicisi ve dagiticisidir.

d. NATRA, dretiimis kakao bilesenleri ve ¢ikolata tlketici Grunleri
saglamaktadir.

G.2.2. Devre Konu: MONROL

MONROL, Eczacibasi Toplulugu'nun saglik grubu altinda faaliyet géstermektedir.
Kurulun 07.09.2017 tarihli ve 17-28/478-206 sayil karari ile MONROL, Eczacibagi
Grubu ve Bozluolgay Ailesi’'nin ortak kontroliinden, Eczacibasi Toplulugu’'nun tek
kontroliine gec¢mistir. Bu sirket ilag sektorl icerisinde yer alan NT Grdnlerinin
arunlerinin dretimi ve dagitimi alaninda faaliyet géstermektedir.

Mevcut durumda MONROL'un %(.....)’si EiS Eczacibasi ila¢ Sinai ve Finansal
Yatirimlar San. ve Tic. AS’ye (EIS) ait iken geriye kalan %(.....)’si Bozlu Grubu’na aittir.
MONROL hélihazirda Eczacibasi Grubu tarafindan tek kontrol edilmektedir.* Bildirilen
islem’in  tamamlanmasinin ardindan MONROL, CURIUM tarafindan tek kontrol
edilecektir.®

MONROL, merkezi Istanbul'da bulunan, GMP (Good Manufacturing Practices; lyi
Uretim Uygulamalari) sinifi radyoizotoplarin® ve radyofarmasaétiklerin gelistiriimesi ve

4 Kurulun 07.09.2017 tarih ve 17-28/478-206 sayil karari ile Eczacibasi Grubu ve Bozluolgay Ailesi'nin
ortak kontroliinde olan MONROL'un Eczacibasi Holding AS, EiS Eczacibags! ilag Sinai ve Finansal
Yatirimlar Sanayi ve Ticaret AS ve EiP Eczacibagl ilag Sinai ve Finansal Yatirimlar Sanayi ve Ticaret
AS tarafindan tek kontrol edilmesine izin verilmistir. Buna gére MONROL y&netim kurulu alti iyeden
olusacak, dort Gye Eczacibasi Grubu'nun gosterdigi iki Uye Bozluolgay Ailesi’'nin gosterdigi adaylar
arasindan segilecektir. Yonetim kurulunun en az dért Gyenin katilimiyla toplanip kararlarini da en az dort
Uyenin olumlu oyuyla almasi dngérilirken Bozluolgay Ailesi’'nin stratejik kararlarin alinmasi siirecinde
veto hakki bulunmamaktadir.

5 MONROL'un %(.....)’si EiS’e ait iken geriye kalan %(.....)’si Bozlu Grubu’na aittir. MONROL’un yénetim
kurulu Uyesi olan Sukri BOZLUOLCAY, MNT ve Epsilon Elektronik Sanayi ve Ticaret AS yonetim kurulu
baskanidir. MNT, GAMA’nin hisselerinin (.....) sahiptir. Stkri BOZLUOLCAY’in, 09.08.2025 tarihine
kadar GAMA Yoénetim Kurulu Bagkanhgdi gdrevi bulunmaktadir. Kapanista CURIUM’un MONROL’un
hisselerinin yaklasik %(.....)'ini satin alacagi, yaklasik %(.....) kontrol hakki saglamayan azinhk
hissedarligin Bozluolgay Ailesi'nde bulunacagi ve kalan hisselerin (.....) yilinda kademeli olarak satin
alinmasiyla CURIUM’'un MONROL'un hisselere boélinmis sermayesinin tamamina sahip olmasi
beklenmektedir.

6 Bir elementin proton sayisi ayni fakat atom agirhdi farkli formlarina o elementin izotoplari denir.
Elementin farkl izotoplarinin atom numarasi ayni oldugu igin kimyasal 6zelligi degismemektedir.
Elementin farkli formlari radyoaktif veya kararli formda olabilmektedir. Bunlar; kararl form ise izotop,
radyoaktif form ise radyoizotop olarak adlandirilmaktadir.
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uretimi icin inovasyona katkida bulunan bir NT sirketidir. MONROL’un ayni zamanda
insanlar tuzerinde ilk kez deneme g¢alismalari yapan, tam entegre hizmetler sunan bir
fason gelistirme ve Uretim organizasyonu faaliyeti de bulunmaktadir. MONROL; PET,
SPECT, teranostik’ Uretimi ve satisi, soguk kit satisi, CDMO?8 (contract development
and manufacturing organization) ortakliklari alanlarinda faaliyet gostermektedir.
MONROL teranostik Urunleri tedarik etmeye 2019 yilinda baglamigtir. Uluslararasi
olarak MONROL, 30’dan fazla distribatér araciligiyla drtnlerini nikleer tip
merkezlerine tedarik etmektedir.

MONROL,; toplamda 10 siklotron ve iki SPECT Uretim hattinin bulundugu Adana®,
Gebze, Istanbul?, izmirll, Bikres?, Kahire, Sofya’dald yer alan yedi liretim tesisinde
teshis ve tedavi icin radyofarmasdétikler Uretmektedir. Buna ilave olarak MONROL;
Ankara'4, Dubai, Erbil'®, Karagi'® ve Kuveyt'te bulunan kendisine ait olmayan bes tesis
daha isletmektedir. Bu {retim tesislerinden istanbul, Adana ve izmirdeki tesislerde
FDG Uretimi yapiimaktadir. Gebze tesisinde ise Tc-99m jeneratord, 1-131 oral kapsul
ve solusyon, Ga-68 jeneratoru, Lu-177 teranostigi ve PET Grtind FDG Uretimi ile DMSA
ve DTPA soguk kiti depolama kalite kontrol ve serbest birakma iglemleri yapiimaktadir.
Buna ek olarak MONROL’un Malatya’da bulunan tesisi satiimistir. Ayrica MONROL
yetkililerince Antalya tesisinin de satiimasinin planlandigi ifade edilmigtir.

MONROL’un faaliyetleri Turkiye, Orta Dogu ve Dodu Avrupa’da yodunlasmaktadir. NT
goruntileme agisindan MONROL, Tuarkiye’de hem PET hem de SPECT alanlarinda
faaliyet gostermekte, kanser ve tiroit hastaliklarinin terapétik tedavisinde kullanilan I-
131’i ve Ozellikle prostat kanseri ve ndéroendokrin timorlerin tedavisinde kullanilan
ilaclar olmak Gzere onkoloji alaninda kullanilan radyofarmasdtiklerin tGretiminde énemli
bir hammadde olarak kullanilan Lu-177’yi (iretmekte ve satmaktadir.'’

7 Teranostik, tani iligkili tedavi anlamina gelmektedir. Terapi (tedavi) ve diagnostik (tani) kelimelerinin
birlesiminden olusmaktadir.

8 Urlin gelistirme, formiilasyon, tretim, paketleme ve dagditim igin s6zlesmeli hizmetler.

92007 yilinda Uretime baglanmistir.

102011 yilinda Uretime baglanmistir.

112009 yilinda lretime baslanmistir.

12 2012 yilinda Uretime baglanmigtir.

13 2015 yilinda Uretime baglanmigtir.

14 2006 yilinda Uretime baslanmigtir.

152018 yilinda Uretime baslanmistir.

16 2019 yilinda Uretime baslanmistir.

17 Taraflar 25.01.2022 tarihinde, MONROL’un diinya gapinda Lu-177 lretmek igin gerekli fikri mulkiyet
haklarini, teknolojisini, ekipmanini ve sarf malzemelerini CURIUM’a lisansladigi bir sdzlesme
imzaladigini, buna karsilik CURIUM’un ise Lu-177 satiglari icin MONROL’a lisans Ucreti 6demeyi
taahhut ettigini belirtmistir. Ayrica ilgili s6zlesmenin taraflar arasinda kiiresel seviyede akdedildigi ifade
edilmistir. Ek olarak taraflar, bu s6zlesme kapsaminda CURIUM’un anlasmanin imzalanmasini takip
eden bes yil boyunca Turkiye’de Lu-177 tedarik etmesinin kisitlandigini belirtmistir. Diger yandan
taraflarca MONROL'un, Lu-177 tedariki agisindan Turkiye’de bir¢ok rakibi bulundugu ifade edilmistir.
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(30) MONROL’un hissedarlik yapisi asagidaki tabloda sunulmaktadir:
Tablo 1: MONROL'un Nisan 2024 itibariyla Hissedarlik Yapisi

Hissedar Hisse Orani (%)
EiS ~50,000003
Sukrii BOZLUOLCAY ~ 30,5

Ugur BOZLUOLCAY ~125

Bozlu Holding A$18 ~7

Kaynak: Cevabi Yazi

(31) MONROL’un 2021-2024 (Ocak-Kasim) déoneminde dosya kapsaminda yatay etkilenen
pazarlar teskil ettigi tespit edilen Urunlere iliskin kuresel gelirleri ve bu gelirler i¢inde
ihracatin orani asagidaki tabloda sunulmaktadir.

18 Bozlu Holding A$'nin (....) hissedarhg Sikri BOZLUOLGCAY’a ve (....) hissedarhg Ugur
BOZLUOLGCAY’a aittir.
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Tablo 2: MONROL un ilgili Uriinlerden Elde Ettigi Kiiresel Gelir (TL) ve ihracat Gelirlerinin (TL) Payi (%)

- 2021 2022 2023 2024 (11 ay)
Urdn Kgr;?rel lggﬁr&i‘t Oran Kérgl?rel ihracat Geliri Oran Kérg”srel ihracat Geliri Oran Kér:”srel ihracat Geliri Oran
Tc-99m ... (... () () () () () () (...) (... (...) (..
1-131 kapsdl
ve soliieyon (... (... (.. (...) (.. (...) (....) (...) (....) (... (....) (..
DTPA (.. (.. () () () () () () () (... () (..
TOPLAM (... (... () ) () ) () () (..) (... (..) (...

Kaynak: Cevabi yazilar dogrultusunda dosya kapsaminda hesaplanmistir.

(32) MONROL’un 2023 cari donemindeki net satiglari (.....) TL'dir. Etkilenen pazardaki Grlnlere iligkin elde ettigi toplam klresel gelir ise
) TL'dir. MONROL 2023 yilinda elde ettigi net satisin %(

(33) MONROL’un 2021-2024 (Ocak-Kasim) déoneminde dosya kapsaminda yatay etkilenen pazarlar teskil ettigi tespit edilen trtnlere iligskin

)’'unu kuresel satislardan elde etmistir.

Tarkiye gelirleri ve bu gelirler icinde bu Urlnlerden elde edilen gelirlerin oranina asagidaki tabloda yer verilmigtir.

Tablo 3: MONROL un Tiirkiye’den Elde Ettigi Gelir (TL) ve ilgili Uriinlerin Pay1 (%6)2°

2021 2022 2023 2024 (11 ay)
_— Uriinden _— _— T
Urlin . - . Uriinden Elde . Urlinden Elde . Uriinden Elde
TR Cirosu Eldgsltijrllen Oran TR Cirosu Edilen Gelir Oran TR Cirosu Edilen Gelir Oran TR Cirosu Edilen Gelir Oran
Tc-99m (o) (o) (..... (..... (crn)) (..... (..... (.....) (..... (....) (....) (....)
1-131
kapstl ve (ceerr) (ceerr) (oeee. (eeeee (ceerr) (eeeee (... (.....) (... (.....) (.....) (.....)
solisyonu
DTPA (....) (....) (..... (..... (....) (..... (..... (.....) (..... (....) (....) (....)
TOPLAM (o) (....) (..... (..... (....) (..... (..... (.....) (..... (....) (....) (....)
Kaynak: Cevabi yazilar dogrultusunda dosya kapsaminda hesaplanmistir.

19 TOm veriler yaklasik olarak hesaplanmigtir.

20 Satistan elde edilen gelirlere ait veriler yaklasik olarak hesaplanmistir.
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MONROL’un Tc-99m jeneratérleri, 1-131 oral kapsdulleri ve sollsyonlari ile DTPA soguk
kiti bakimindan incelenen donemde, s6z konusu urunlerin Turkiye cirosu igindeki payi
% (.....) civarindadir.

G.3. ilgili Pazar
G.3.1. Pazara iliskin Genel Bilgiler

NT, canlilara verilen radyoaktif maddelerin?! yaydiklari isinlarin 6zel yontemler veya
aygitlarla disaridan sayimi (parilti sayimi) ya da goéruntili olarak izlenmesi ya da
tanimlanmasi ile teshis konulmasini saglayan tip dalidir. Agirlikli olarak tani/teshis
alani?? olan niikleer tip galismalarinda, radyasyonun uygun enerjisi ve radyasyonun
kiiguk yari-6mri?® baglica iki unsurdur.?*

Tani/teshis amaciyla radyoaktif maddeler veya bununla hazirlanan bazi 6zel kimyasal
bilesikler enjeksiyon, sindirim veya solunum yoluyla vicuda verilerek ilgili organ ve
sisteme ait fizyolojik goruntuler elde edilmektedir.

NT’nin tedavi amach kullanimi viicuda ayr yollarla verilen radyoniklidler?® vasitasiyla
olmaktadir. Bu ilaglarin geleneksel ilaclardan farki, radyoaktif kisim (radyonuklid)
tasiyor olmalaridir. Yuksek miktarda radyoaktivite ise canli organizmalarini tehdit
edebilmektedir. Bu acidan tani amach kullanilan radyofarmasoétik maddelerin,
goruntilemeye yetecek kadar radyasyon yaymasi ve viucuda herhangi bir etkisi
olmayacak kadar kisa yari dmurlu olmasi gerekmektedir.

Tedavi ve teshis/tani igin c¢esitli goruntileme ydntemleri kullanilabilmektedir. Bu
yontemler arasinda bilgisayarli tomografi (BT), rontgen (X-ray), manyetik rezonans
goruntileme (MRI), ultrasonografi (ultrason), optik goruntuleme ve ayrica SPECT ve
PET dahil olmak Gzere NT goruntileme yer almaktadir. Bu yontemler tek baslarina
veya birlikte kullanilabilmektedir.

SPECT ve PET goriuntileme yontemleri, biyolojik streglerin molektler ve hicresel
seviyelerde gorsellestiriimesini, karakterize edilmesini ve dlgulmesini saglamakta olup
onkoloji, noroloji ve kardiyoloji dahil olmak Uzere cesitli alanlarda kullaniimaktadir.
Goruntuleme islemi bu alanlardaki hastaliklarin ve durumlarin teshisine ve agiriginin
degerlendiriimesine yardimci olmaktadir. Ayrica SPECT ve PET goruntuleri BT ve MRI
goruntuleriyle birlestirilebilmektedir. SPECT ve PET'in her biri agirlikli olarak bir izotop
kullanilarak geligtirilmistir ve her ikisi de u¢ boyutlu goruntuler Uretmek igin
kullaniimaktadir.

21 Radyoaktif madde: Radyoaktif kaynaklar ile radyoaktif atiklar da dahil olmak lizere gekirdekleri
kendiliginden bozunmaya ugrayarak radyasyon yayan izotop ve izotoplari iceren maddeler olarak
tanimlanmaktadir.

22 Dinya Nikleer Dernegi Aralik 2019 verilerine gore, diinya genelinde 10.000’den fazla hastanede
nukleer tip kullaniimakta ve prosedurlerin yaklasik %90'1 tani amagh yapilmaktadir. (World Nuclear
Association, 2019)

23 Yar1 6mur, radyoaktif bir izotopun radyoaktif bozunmaya ugramasi, yani orijinal degerinin yarisina
dismesi igin gereken sliredir.

24 KOG, Kemal; Niikleer Tip Merkezlerinde Kullanilan Radyoizotop Kalibratérlerinde Kalite Saglanmasi
Uzerine Bir Uygulama-Lineerite Testi, Politeknik Dergisi, 2018; 21(1) : 507-511, s. 507.

25 Radyonuklid: Dogal veya nukleer reaksiyon Uriini elementlerin radyoaktif formunu ifade etmektedir.
Nukleer tip merkezinde tedavi amagcli kullanilan alfa, beta veya gama 1sini yayan radyonuklidlerin
hastalara intravendz, oral veya diger yollar ile verilmesi islemine ise radyonuklid tedavi denmektedir.
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Bu benzerliklere ek olarak ayrica; SPECT ve PET taramalar farkli avantaj ve
dezavantajlara sahiptir ve farkli endikasyonlarda kullaniimaktadir.

- SPECT genellikle daha uzun yari 6émre?® sahip izotoplarin kullanildi§i daha eski
bir teknoloji olup, daha yaygin bir kurulu goruntuleme cihazina sahiptir. PET'te
kullanilan izotoplar ise genellikle 6nemli 6lgude daha kisa yari dmre sahiptir. Bu
durum PET radyofarmasoétiklerinin dagitimini sinirlandirmakta ve daha yuksek
maliyetlere yol agmaktadir.

- SPECT ve PET’in her ikisi de u¢ boyutlu goruntuler tretmektedir. Ancak
kullanilan radyofarmasoétiklerin tirli ve olgllen Urin farkhihk gostermektedir.?’
PET goéruntuleme, sinirsiz derinlik penetrasyonu, oldukga yuksek hassasiyet ve
SPECT’e kiyasla Ustlin ¢ozinlrlik?® ve analiz avantajina sahiptir. Bu sebeple
PET, daha yuksek hassasiyetli teshislere olanak saglamaktadir. Dolayisi ile
prognoz??, takip veya devaminda hedefli tedavi icin 6nsegcimde SPECT'ten daha
yaygin olarak kullaniimaktadir.

05.03.2022 tarihli ve 7381 sayili Nukleer Dizenleme Kanunu uyarinca radyasyon
kaynaklarinin dretilmesi, kullaniimasi, bulundurulmasi, bakimi ve onarimi ile radyoaktif
kaynaklarin ihracati, ithalati ve tasinmasi faaliyetlerinin yUrGtiimesi i¢in Nukleer
Duzenleme Kurumundan (NDK) lisans alinmasi gerekmektedir. 10.02.2025 tarihi
itibariyla Tlrkiye’de bu lisansa sahip 59 ithalat, ihracat ve tasima faaliyetine sahip
lisans almig firma ve U¢ acgik radyoaktif madde tasima lisansina sahip firma
bulunmaktadir. ilaveten, 28.10.2023 tarihli ve 32353 saylli Resmi Gazete'de
yayimlanan Radyasyon Tesislerine ve Radyasyon Uygulamalarina iligkin
Yetkilendirmeler Yénetmeliginin 18. maddesinde radyoaktif kaynaklarin yurda girisi
veya yurt digina ¢ikigi igin radyoaktif kaynagin kullanicisi olan kuruluglar veya ithalat,
ihracat ve tasima lisansi almis kuruluglar tarafindan NDK’dan ithalat veya ihracat izni
alinmasi gerektigi belirtiimektedir. Turkiye’de NDK’dan ithalat veya ihracat izni almig
G¢ firma bulunmaktadir. Bunlar CURIUM, MONROL ve KAMRUSEPA'dir3°,

Ayrica dosya konusu urunler 11.12.2021 tarih ve 31686 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan “Tibbi Beseri Urtinlerin Ruhsatlandiriimasi Hakkinda Yénetmelik” (Ruhsat
Yénetmeligi) ile ilag kapsamina alinarak ruhsatlandirma islemine tabi tutulmustur. ilgili
ruhsat/faaliyet izin belgesi alinmadan nukleer tip Urdnleri satilamamaktadir. Bu
urunlerin Ozellikli urlnler olmasi nedeniyle Yonetmelige bir gecis hiukmu getirilerek
31.12.2025 tarihine kadar tescil belgesi olan Urunlerin, ruhsatlandiriima sudrecinin
tamamlanmasi zorunlu tutulmustur. Bu sure zarfinda halihazirda var olan tescil belgesi
ile satiglarin gergeklestiriimesine izin verilmistir.

Radyofarmasotiklerin kuresel tedarik zinciri karmasiktir ve kamu tesebbusleri ile ticari
tesebbuslerin bir arada bulundugu bir alandir. Radyoizotop tedarikinin tam zamaninda

26 Bu izotoplarin farkl yari dGmudirleri vardir.

27 SPECT prosedurlerinde temel olarak Tc-99m radyoaktif izotopu kullaniimaktadir. PET’te ise flor-18
(F-18) glikoz analogu 18 F-florodeoksiglukoz (FDG) Galyum-68 Rubidyum-82 ve Nitrojen-13
kullaniimaktadir.

28 SPECT te klinik cihazlarin ¢dzindrligi 7-15 mm iken PET te klinik cihazlarin ¢ézindrligi 2-6 mm’dir.
2% Prognoz, bir hastaligin seyri hakkinda tahmini ve iyilesme sansi olup olmadidi anlaminda kullanilan
tibbi bir terimdir.

302024 yil Mayis ayi itibariyle faaliyetlerini durdurmustur.
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yani stoksuz Uretim ile yapilan bir faaliyet olmasi®!, tedarik surecini etkilemektedir.
Bununla birlikte, tedarik zincirinin istikrarina yonelik dnemli riskler bulunmaktadir.

Ayni zamanda radyofarmasétiklerin, tasidiklari radyoaktivite nedeniyle dis ortamdan
bagimsiz olarak Uretilmesi, dig ortam ile temasi kesecek sekilde paketlenmesi,
korunmasi ve tlketilecegi noktaya iletiimesi gerekmektedir.

Urtinlerin nakliyesi de bu is igin 6zel olarak Uretilmis araglarla gergeklestirilebilmektedir.
Bu husus hem havayolu hem de Ulke igerisinde karayolu vasitasi ile yapilan tasima
turleri igin zorunludur. Bu tagimalar sirasinda radyoaktif yayihmi onleyen kursun zirhli
araclar kullanilmaktadir. Bu kapsamda radyofarmasaétik 6zellikli Grinlerin tasinmasi
icin NDK'dan izin alinmasi gerekmektedir. Ayrica s0z konusu urunlerin taginmasinin
da bu konuda egitim ve lisans almis Kkalifiye elemanlarca gergeklestiriimesi
gerekmektedir.

Dosya kapsamindaki bilgiler incelendiginde taraflarin faaliyetlerinin Turkiye’de “Tc-
99m jeneratorleri”, “I-131 oral sollUsyon ve kapsul” ve “DTPA soguk kiti” pazarlarinda
yatay olarak ortastiglu degerlendiriimistir. Bununla birlikte molibden-99 (Mo-99)
izotopu, Tc-99m jeneratorlerinin; germanyum-68 (Ge-68) izotopu ise galyum-68 (Ga-
68) jeneratodrlerinin girdisi niteliginde oldugu icin s6z konusu pazarlar bakimindan da
taraflarin faaliyetleri arasinda dikey bir iliski oldugu anlagiimistir. Bu c¢ercevede
asagida soz konusu pazarlara iligkin bilgilere yer verilmistir.

G.3.1.1. Tc-99m Jeneratdrii ve Mo-99 izotopu

Biyolojik streclerin molekuler ve hucresel seviyelerde gorsellestiriimesini, karakterize
edilmesini ve Ol¢llmesini saglayan ve nukleer tip goruntileme teknolojilerinden biri
olan SPECT goérintileme teknolojisinde agirlikh olarak Tc-99m adli radyoizotop
kullaniimaktadir. Tc-99m, uygun soguk kitler ile birlegtirildikten sonra bobrek, beyin,
merkezi sinir sistemi ve kemiklerin goruntilenmesinde ve meme ile akciger
kanserlerinde tani amacli olarak kullaniimaktadir. Tc-99m’nin yillik kullanimi, tGm NT
uygulamalarinin yaklasik %85’ini kapsamaktadir3? ve niikleer tip alaninda en yaygin
kullanilan radyoizotop konumundadir.33

Uluslararasi Atom Enerjisi Ajansi tarafindan Tc-99m’nin dinya ¢apinda neredeyse
saniyede bir kullanilan hayati 6heme sahip bir teshis radyoizotopu oldugu rapor edilmis
olup giinimuzde bir yilda, diinya ¢apinda yalnizca Tc-99m kullanilarak 30-40 milyon
SPECT goruntileme galismasi gergeklestiriimektedir ve bu kullanimin her yil %3-8
oraninda artacagi tahmin edilmektedir.3*

Tc-99m, ana izotopu olan Mo-99'un bozunmasinin sonucunda elde edilmektedir. Mo-
99, 66 saat icinde Tc-99m’ye bozunmaktadir. Tc-99m ise alti saatlik bir yari émre
sahiptir. Bu nispeten yluksek yari dmur (kiyaslamak gerekirse, PET taramalarinda en
yaygin kullanilan radyoaktif izotop olan flor F-18’in yari émru yalnizca 110 dakikadir),
ana izotopu Mo-99’un 66 saatlik yari dmra ile birlestiginde, UGrGnlerin merkezi Gretim

31 Ornegin, Tc-99m (dinya capinda NT teshis taramalarinin %80’inde kullanilan, NT’de en yaygin
kullanilan radyoizotop), kamu tesebbisleri ve ticari tesebbislerin bir karigimini bir araya getiren
karmasik ve eskiyen bir tedarik zincirinde surekli tretim gerektirmektedir.

32 [CHEDEF C. (2023), Radyoizotop Jeneratérlerinin Karakteristikleri ve Mo-99/Tc-99m Jeneratori,
Turkiye Nukleer Tip Dernegi / Nukleer Tip Seminerleri, s. 58.

33 OECD/NEA (2019), Tibbi izotoplarin Tedariki: Ekonomik Bir Teshis ve Olasi Céziimler, OECD
Publishing, Paris, https://doi.org/10.1787/9b326195-en, s.13.

34 [CHEDEF G. (2023), s. 59.
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tesislerinden dagitilmasina olanak tanimakta ve bu nedenle yaygin olarak
kullaniimaktadir.

Tc-99m, radyonuklid jeneratéri adi verilen bir sistem araciligi ile uygulama
merkezlerinde elde edilmektedir. Radyonuklid jenerator sistemleri; NT'de rutin olarak
yaygin kullanimi bulunan radyonuklidlerin, kullanim vyerlerinde kolaylikla elde
edilmesine olanak taniyan kapali sistemlerdir. Jenerator sistemi icinde ana
radyonuklidin bozunma Urlnu olan yavru radyonuklid dogal tepkime sonucu olugsmakta
ve zamanla miktari artmaktadir.3®> Bu jenerator sistemi, kisa émrli radyoizotoplari
uretim alanindan binlerce kilometre uzakta kullanima sunarak, klinik veya arastirma
calismalari igin kisa 6murlu radyoizotop temininde sureklilik saglamaktadir.

Ote yandan, Mo-99 izotopu dogada bulunmamaktadir ve diger radyoaktif maddelere
(genellikle zenginlestirilmis uranyum-235) yapilan ndtron bombardimani yoluyla elde
edilmektedir. Tc-99m tedarik zinciri bes asamadan olusmaktadir ve yari émdarleri
sebebiyle Urlnler depolanip tedarik edilememektedir. Bu nedenle devam eden uretim
icin yeterli kapasite ve planlanmamig kesintiler halinde kullanilacak bir rezerv
gerektiren ve tam zamaninda uretim yapilan bir faaliyettir.

ilk asamada, nikleer arastirma reaktdrleri uranyum-235 {izerinde Isinlama
gerceklestirmektedir.

ikinci asamada, 1sinlanmis uranyum islenerek toplu Mo-99 haline getiriimektedir ve ilag
sirketlerine veya nukleer tip alaninda uzmanlagsmis ya da nukleer tip alaninda
faaliyetleri olan blyuk ve c¢esitli firmalara satiimaktadir.

Uglincli asamada, jeneratér ureticileri Mo-99 ile doldurulmus Tc-99m jeneratorleri
uretmekte ve satmaktadir. Jenerator ureticileri, operasyonel esneklik saglamak ve
tedarik sorunlari durumunda yedekleme secgeneklerine sahip olmak i¢in genellikle bir
dizi iglemci kurulugtan toplu Mo-99 tedarik etmektedir. Jenerator Ureticileri genellikle
haftanin farkli gunlerinde Uretim yapmaktadir. Toplu Mo-99’un alinma zamanlamasi,
gecikmeleri ve Urlin bozulmasindan kaynaklanan israfi en aza indirmek igin dizenli
jenerator Uretim gunleriyle mimkian oldugunca senkronize edilmektedir.

Dorduncu asamada, radyo eczaneler Tc-99m'yi, Tc-99m jeneratorlerinden
cikarmaktadir ve ayristiriimis Tc-99m’yi bir soduk kit ile birlestirerek hasta taramalari
icin dozlar hazirlamaktadir. Bu radyo eczaneler bir hastanede de bulunabilmektedir.

Besinci ve son asamada, Tc-99m dozu hastalara ofiste yerlesik doktorlar, ayakta
tedavi saglayicilari (tani/gérintileme merkezleri ve radyoloji klinikleri gibi) ve
hastaneler tarafindan uygulanmaktadir. Uygulama sonrasinda gama kamera
kullanilarak hastanin goértntilenmesi yapilmaktadir. S6z konusu goérintileme basta
onkoloji olmak Uzere birgok anabilim dalinda teshis ve tedavinin énemli bir pargasini
teskil etmektedir.

Asagida Tc-99m ve soguk kitleri gosteren basitlestirilmis SPECT tedarik zincirine yer
verilmigtir:

35 BOZKURT M. F. (2007), NUkleer Tipta Kullanilan Cihazlar ve GCalisma Prensipleri, Nikleer Tip,
Hacettepe Universitesi Yayinlari, s. 58.
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Sekil 1: Tc-99m’ye lliskin Basitlestiriimis SPECT Tedarik Zinciri

Tc-99m

Niikleer Aragtirma Reaktdrleri
Uranyum-235'in 1sinlanmasi

|

Mo-99 isleyici
Toplu Mo-99 Gretimi

}

Tc-99m Jeneratorii Ureticisi Soguk Kit Ureticisi
Tc-99m jeneratora Gretimi Soguk kitlerin aretimi

| i
!}

Hastaneler/Niikleer Eczaneler
Hasta dozunun ayarlanmasi

v

Saglik Calisanlan
Hastalara uygulanmasi

Tc-99m jeneratorlerinin Uretimi icin gerekli olan Mo-99 izotopunun dinyadaki arzi,
baslica alti eski reaktor tarafindan saglanmaktadir. S6z konusu nikleer arastirma
reaktorlerinin faaliyetlerinin bazilari ticari temelde yurutulmekle birlikte, ¢ogunlukla
devletler tarafindan finanse edilmektedir. Bu reaktorler Mo-99’un kuresel arzinin %90-
95'ini kargillamaktadir. Mo-99 Uretimi, yaslanan reaktorlerin plansiz kapanmasi
nedeniyle 2009’dan bu yana birgok kez beklenmedik sekilde kesintiye ugramig ve bu
kesintiler Mo-99 tedarikinde sikinti yasanmasina neden olmustur. Bu sikintilar, bilim
insanlarini Tc-99m Uretimi igin alternatif yollar arastirmaya yodneltse de yapilan
calismalarin mevcut Tc-99m jenerator Uretimini tamamen ikame etme potansiyeli
henlz yetersiz olarak goriilmektedir3®.

Nitekim Mo-99 izotopu tedarikinde 2009-2010 déneminde sorun yasandigi, bu sorunun
jenerator ureticilerinin ¢oklu kaynak kullanimini yaygin olarak kullanmasi sonucunu
dogurdugu, bunun yani sira reaktorlere yatirim yapilmasi, yeni teknolojiler gelistiriimesi
gibi ¢oziimlerin tartisildigi bilinmektedir.3” Ayrica CURIUM tarafindan Mo-99 tedarik
sikintisinin pazarda kugulmeye sebep oldugu ifade edilmektedir. Ancak bu durumun
PET goéruntilemede kullanilan ajanlarin gelistiriimesi ile jeneratér tasinmasinda ve
kapasitesinde artisa yonelik teknolojik gelismelerden kaynaklandigi
degerlendiriimektedir.

Bildirime konu islemde devralan konumunda bulunan CURIUM halihazirda, Tc-99m’in
uretiminde kullanilan Mo-99 izotoplarinin tedarik edilmeleri ve Uretilmeleri bakimindan
dikey entegre durumdadir. Devre konu MONROL ise bu izotop bakimindan dikey

36 [CHEDEF C. (2023), s. 63.
37 OECD, Nuclear Energy Agency, The Supply of Medical Radioisotopes, 2019, p.82.
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entegre olmayip bu izotopu uglncu taraflardan almaktadir. ABD merkezli bir Mo-99
ureticisi olan Northstar Medical Radioisotopes’'un Ekim 2023’te Mo-99 Uretimini 2023
yilinin sonunda durduracagini agiklamasinin ardindan CURIUM, kiresel olarak bir Mo-
99 isleme tesisinin kamuya ait olmayan tek igletmecisi olmustur.

CURIUM tarafindan Mo-99/Tc-99m kullanilarak yapilan gérinttlemenin ekonomik ve
tibbi faydasinin; Mo-99 izotopunun Uretim olgegine, lojistik verimliligine ve kuresel
tedarik zinciri boyunca tam zamaninda teslimatina bagl oldugu vurgulanmaktadir. Mo-
99 islemcilerinin niUkleer reaktorlerle al-ya da-6de hukumleri iceren uzun vadeli
(genellikle bes yil) so6zlesmeler yaptigi, jenerator Ureticilerinin de uzun vadeli
sozlesmelerle toplu Mo-99 satin aldigi ve bu alimin zamanlamasina bagl olarak
jenerator Uretim gunlerinin belirlendigi ifade edilmektedir.

G.3.1.2. Ga-68 Jeneratorii ve Ge-68 izotopu

Ga-68 izotopu, ana rakyonuklid olan Ge-68 izotopunun radyoaktif bozunma Grinudur.
Germanyum, bakir, ¢inko ve kursunun rafine edilmesiyle olugan yan urtnlerden elde
edilir, dogada saf olarak bulunmamaktadir ve dogal olarak olugan bes adet izotopu3®
bulunmaktadir. Dinyada germanyum uretimi Alaska-ABD, Kanada, Avustralya,
Meksika, Belgika, Rusya, Glney Afrika ve Cin’de yapilmaktadir ve Gretimde en ylksek
pay %71 oraniyla Cin’e aittir.3°

Pozitron yayan Ga-68 radyoizotopunu elde etmenin en yaygin yontemi Ge-68/Ga-68
jenerator sistemleridir.*® Ga-68 jeneratorleri, Ga-68 izotopunu Uretmekte ve bu izotop
farkll peptidlerle NT kliniklerinde birlestirilerek elde edilen radyofarmasétikler, PET
goruntilemesinde kullaniimaktadir. Ga-68 radyofarmasaétikleri, Ga-68’in yart dmrinin
kisaligindan dolay! hastaya enjekte edilmeden hemen 6nce hazirlanmaktadir.** Bu
kapsamda Ga-68 PSMA (prostat spesifik membran antijeni) prostat kanserli
hastalarda, Ga-68 DOTATATE (somatostatin reseptor analodu) ise néroendokrin
tumorlerde goruntileme amacl kullaniimaktadir.

Bildirim Formu’'nda, Ga-68 jeneratoérlerinin kolayca tasinabildigi ve diger PET
radyoizotoplarindan daha uygun maliyetli oldugu belirtimektedir. Ga-68’'in bu
ozelliginin nukleer tip goruntulemelerinde maliyet dugusu saglayacaginin disunuldugu
vurgulanmaktadir. Ayrica Ga-68 jeneratorlerinin gelecekte daha yaygin kullaniminin
ve NT alanindaki oyuncular i¢in buylimenin ana itici gict olmasinin beklendigi ifade
edilmektedir.

Bildirim Formu’nda PET UrGnlerinin yari dmrinin kisa oldugu, bu durumun PET
urunlerinin daha uzak mesafelere tasinma olanaklarini kisitladigr ve daha yuksek
maliyetlere neden oldugu belirtiimektedir. Ayrica bu Urlnlerin Uretim yerinden uzak
noktalara taginsa bile uygulanmasinda sikintilar yasanabilecegi sdylenebilmektedir.*?

38 Bunlar °Ge, "2Ge, 73Ge,"*Ge ve "6Ge’dir.

3Germanyum — Galyum, https://avesis.yildiz.edu.tr/resume/downloadfile/bcorbaci?key=9d75b0a2-
fa21-4619-ac2a-c38f2e3544h9

40 OCAK, M (2023); Ge-68/Ga-68 Jeneratorleri ve Ga-68 Radyofarmasoétiklerine Giincel Yaklagim,
Turkiye Nukleer Tip Dernegi/ Nukleer Tip Seminerleri, s. 31
https://nukleertipseminerleri.org/articles/ge-68ga-68-generators-and-current-approach-to-ga-68-
radiopharmaceuticals/doi/nts.galenos.2023.0005

41 OCAK, s.34

42 Age, s.29
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MONROL, Ga-68 jeneratoru Uretimini Tulrkiye'’de yapmakta ve satisini
gergeklestirmektedir. Ulkemizde ayrica ITM Medical Isotopes GmbH (ITM- Niikleon
Laboratuvar Cihazlari (NUKLEON) aracihigiyla), Eckert&Ziegler Radiopharma GmbH
(ECKERT&ZIEGLER) Moltek Saglik Hizmetleri Uretim ve Pazarlama AS (MOLTEK)
araciligiyla ve iThemba Labs (ITHEMBA) EDH Nukleer Tip ve Saglik Hizmetleri Ltd.
Sti. (EDH) ve NEPHA araciligiyla Ga-68 jeneratorii arzinda*® bulunmaktadir. Bu
tesebbulsler ise distribUtorleri/yetkili saticilari araciligiyla ithalat yoluyla Ga-68
jeneratora tedarik etmektedir.

G.3.1.3. 1-131 Farmasaotigi

[-131, iyodun bir izotopudur. Ancak 1-131 dogal olarak olusan bir izotop degildir. Bir
nikleer reaktérde dogal bir teluryum hedefinin nétron isinlamasiyla Uretilmektedir. |-
131 yaklagik sekiz gunluk bir yari dmre sahiptir.

iyodun tiroid hastaligi olan kisilerde kullaniimak Uzere olusturuimus 1-123 (tiroid
hicrelerine zararsiz) ve 1-131 (tiroid hicrelerine hasar veren) isimli iki radyoaktif formu
bulunmaktadir. Bu iyot formlan tarafindan yayilan radyasyon ile hastanin tiroid
fonksiyonlarina ve tiroid dokusunun boyutu ile konumuna ait bilgi edinmek amaciyla
goruntuleme yapilabilmektedir.

[-131, tiroit dokularini yok eden ylksek bir radyasyon emilim miktarina sahip oldugu
icin oncelikle tedavi amaciyla kullaniimaktadir. 1-131, graves hastaligi*4, toksik
multinodiler guatr ve toksik adenom?, MIBG* (meta-ioda-benzil-guanidin),
tirotoksikozis*’, papiller ve follikiiler tiroid kanserinde*® ablasyon tedavisi ve metastatik
hastaliklarda tedavilerinde kullaniimaktadir.

[-131, diger iyot radyoizotoplarina kiyasla dusuk maliyeti nedeniyle zaman zaman da
tamamen tanisal amagla goruntilemede kullaniimaktadir. Bu kapsamda [-131,
radyoaktif iyot uptake testi, tiroid sintigrafisi ve radyoaktif iyot ile tim viicut taramasinda
kullaniimaktadir. 1-131, ayrica SPECT goruntilemede anormal karaciger fonksiyonu,
bobrek kan akisi ve idrar yolu tikanikhigini teshis etmek icin de kullanilabilmektedir.

[-131, tiroid kanserlerinin tedavisi amaciyla yatakli radyonuklid tedavi merkezi olan
merkezlerde; tiroid bezinin agiri hormon salgilamasi ile karakterize hipertiroidizm
tedavisi amaciyla ise ayaktan tedavi uygulama olanagina sahip nukleer tip kliniklerinde
uygulanabilmektedir. Tedavi uygulamalarinin yapildigi merkezlerin buyuk kismi 3.

43 Kurum kayitlarina intikal eden cevabi yazilardan, Ga-68 jeneratorii lretiminin Tirkiye'de yalnizca
MONROL tarafindan yapildigi, diger tesebbuslerin Ga-68 jenerator arzini yetkili saticisi/distribitéri
oldugu firma araciligiyla sagladigi anlasiimistir.

44 Graves hastalidl, troit bezlerinde asiri miktarda tiroit hormonu salgilanmasina bagli olarak gelisen bir
otoimmun hastaliktir.

45 Toksik adenom ve toksik multinodiler guatr, hipertiroidizmin graves hastalijindan sonra gelen en
yaygin nedenlerindendir.

46 Taraflar Bildirim Formu’nda I-131-MIBG tedavisinin, ameliyat, kemoterapi gibi diger tedavi tirlerinin
yetersiz oldugu néroendokrin timorleri tedavi etmek icin kullanildigini, 1-131’in néroendokrin timorleri
hedeflemek icin molekiler bir bilesik olan MIBG ile birlestirilebildigini, ancak halihazirda Turkiye'de bu
arinun bulunmadigini belirtmiglerdir.

47 Troit bezinin fazla galismasi anlamina gelmektedir.

48 1-131, tiroid kanseri olan kimselerde tiroid bezi cerrahi olarak gikartildiktan sonra kalan tiroid dokusu
ve tiroid bezinden vicudun diger bolgelerine yayiimis olan kanser hicrelerinin yok edilmesi igin
kullanmaktadir. Tiroid bezleri, tiroid hormonlarini Gretmek igin iyot kullanir. Tiroid kanserli olgularda
kullanilan radyoaktif iyot, tiroid bezinin hormon tretmek igin kullandigi iyot elementinin radyasyon yayan
bir formudur.
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basamak resmi saglik kuruluslaridir. Universite hastaneleri, sehir hastaneleri
radyonuklid tedavilerin en sik uygulandigi merkezler olmakla birlikte, 6zel saglik
kuruluslarinda da uygulayan hastaneler bulunmaktadir. Genelde hastalarin hastanede
kalmasina gerek olmadan ayaktan tedavi seklinde uygulanmaktadir.49

I-131, oral yoldan kapsul halinde ya da sodyum ya da potasyum iyodur gibi sivi formda
(solusyon) kullanilabilmektedir. Her iki durumda da hastalar tarafindan yutulmak tzere
tasarlanmistir. 1-131 sollsyonu uygulayan radyolog tarafindan bir suya karistiriimak
suretiyle hastaya oral yoldan verilmektedir. 1-131 kapsulu ise hastaya direkt oral yoldan
verilerek yutturulmaktadir. Buna ek olarak gastrointestinal problemi olan hastalarda®®,
MIBG ile birlegtirildiginde, teshis veya nadir néroendokrin tUmorlerin tedavisi igin
dogrudan damar igi yoldan da uygulanabilmektedir.

Gorsel 1: 1-131 Soliisyon ve Kapstil

i

Oral (Kapsul) Oral (Solusyon) Damar igi (SolUsyon)

[-131 kullanima hazir son urun olarak temin edilmekte ve hastalara uygulanmaktadir.
1-131 Griiniin 5 mCi, 10 mCI, 15 mCI, 20 mCI, 50 mCi, 100 mCi, 150 mCi, 200 mCi vb.
gibi birden fazla farkli dozu bulunmaktadir. Ayrica uygulamada belirli model, tir veya
markasinin bagka bir Uranle birlikte kullanimi gibi bir zorunluluk mevcut degildir.

[-131, halihazirda MONROL tarafindan imal yoluyla, CURIUM tarafindan ise NEPHA
kanaliyla ithal olarak arz edilmektedir.

1-131, TITCK tarafindan yayimlanan Ruhsat Yénetmeligine tabidir. Bu kapsamda
MONROL ve KAMRUSEPA’nin 1-131 Grdnud igin ruhsatlarn bulunmaktadir. Ancak
Yonetmelik Gegici 1. maddesi geregi tescil belgesi ile piyasaya arz edilen 1-131 icin
31.12.2025 tarihine kadar ruhsatlandirma sirecini tamamlamayan firmalar ig¢in ruhsat
surecinin tamamlanmasi zorunlu kilinmistir. Halihazirda NEPHA’nin, 1-131 Grdnd igin
37-7400 MBq araliginda sert kapsillerin ruhsatini almistir.>* Ayrica NEPHA, I-131 ther.
kapsul, MIBG-131 IV enj. solusyonu ve Norcholestrol (I-131) nj. 1v enjeksiyonluk
solUsyon igin gegici tescil belgesi bulunmaktadir.

I-131 yapisi geregi stoklanamayan ve nuikleer tip uzmanlari disinda kullanilamayan bir
urundir. Radyofarmasotik oOzellikli maddeler icerdikleri radyoaktivite nedeniyle
dogrudan maruz kalindiginda insan sagligi Uzerinde olumsuz tesirlere sahip
olabilmektedirler. Bu nedenle, bu nitelikteki ilaclarin 6zel sureclerle ve surec Uzerinde
tam bir kontrol ve denetim saglanarak Uretilmesi gerekmektedir. Bu kapsamda 1-131’in
uretimi, dagitimi vs. NDK iznine tabidir.

49 Radyon(iklit Tedavisi Géren Hastalarin Taburcu Edilmesine iligkin Kilavuz, s. 9.

50 1-131 ile Hipertiroidizm Tedavisi Uygulama Kilavuzu, Turkiye Nikleer Tip Dernegi Dergisi, 2001, C.
10, 29-32, s.31.

51 TITCK’nin yayimladigi 07.02.2025 tarihli ruhsatli drinler listesi.
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Uriinlerin birbirini tam olarak ikame ettigi ve tiiketicilerin farkl tesebbisler tarafindan
sunulan urunler arasinda fiili veya gercek farkliliklar algilamadigr durumlarda homojen
drinlerden bahsedilmektedir. [-131 farmasoétigi dedisik dozlarda ve formlarda
uretiimektedir ancak piyasa marka bilinirligi, Urtn farkhlastirmasi unsurlarinin
bulunmadigi bir pazardir. Bu gergevede I-131 homojen bir Grinddr.

G.3.1.4. Soguk Kitler

SPECT uygulamalarinda, Tc-99m radyonuklidinin organ veya dokulara tasinmasi igin
radyoaktif olmayan kimyasal bilegikler veya biyomolekdullerle iliskilendirilerek hastaya
enjeksiyon, soluma veya yutma yoluyla verilmesi gerekmektedir. Bu tasiyici
farmasotik; igine radyoaktif madde eklenmemis anlaminda “soguk” kit>? olarak
adlandirilir. Soguk kit ve Tc-99m’nin birbirine baglanmasindan sonra olusan maddeye
radyofarmasoétik denir. Bu igslem yapimadan Tc-99m ile sadece tiroit bezi
goruntulenebilmekte, diger doku ve organlar igin onlara 6zel soguk kitler kullanilarak
radyofarmasétik elde edilmesi gerekmektedir. Asagidaki gorselde bir soguk kit
ornegine yer verilmektedir.

Soguk kitlerin farkh etken madde iceren ve farkli organ veya dokulari hedefleyen
cesitleri bulunmaktadir. Soduk kit cesitlerine iliskin bilgilere asagidaki tabloda yer
verilmigtir:

Tablo 4: Soguk Kit Cesitleri Hakkinda Bilgi

Uriin Ticari Adlar Urlin Kisa | £y on Madde TITCK Onayl
Adlari Endikasyon
-CARDIO-SPECT
RADYOFARMASOTIK HAZIRLAMA
KITI Metoksi- 99mTc ile isaretlendikten
-MON. MIBI KIT, 1.0 MG/FLAKON IV izobutil- sonra miyokard meme ve
ENJEKSIYON ICIN STERIL/APIROJEN | MIBI isonitril- paratiroid
LiYOFILIZE TOZ bakirtetrafloro | incelemelerinde tani
-MTcK-7 (MIBI) ENJEKTABL borat amaciyla kullantlir.
LiYOFILIZE TOZ
RADYOFARMASOTIK KiT
insan serum 99mTc ile isaretlenerek
-SENTI-SCINT RADYOFARMASOTIK NC albumini nano | lenfosintigrafide ve
HAZIRLAMA KITI boyutlu kolloid | meme kanserinde tani
(nanocolloid) amaciyla kullanilir.
-MAKRO-ALBUMON 9$k’”r.‘_T cile E."?‘re“e”erek
RADYOFARMASOTIK HAZIRLAMA insan serum | 2Xclger periuzyon
KITI MAA albumin S'mt')grl‘."‘f's" ‘l’(“!'[noner
-TECHNESCAN LYOMAA IV ENJ. makroagregati | o008 AESS
LIYOFILIZE TOZ anserinde tani amaciyla
kullanilhir.
99mTc ile isaretlenerek
“BRAIN-SPECT RADYOFARMASOTIK | 1o o | dii- Okosit isaretiemed ve
HAZIRLAMA KITI Eksametazim e e ;
gOrunttlenmesinde tani
amaciyla kullanilir.
-MON.ECD KIT 1 MG IV ENJEKSIYON bicisate 99mTG ile isaretlenerek
ICIN LIYOZFILIZE TOZ ICEREN ECD dihydrochlorid LI -
FLAKON e merkezi sinir sisteminin

52 Ruhsat Yonetmeligi'nin 4. maddesine gore kit “radyofarmasétigi elde etmek igin, genellikle
uygulamadan &énce, radyonliklidlerle birlestirilen veya yeniden olugturulan her tirlii preparat’” ifade
etmektedir.
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Uriin Ticari Adlari UIXQIKISEI Etken Madde TITCK Onayl
ari Endikasyon
gOruntilenmesinde
kullanilir.
-MON MDP KIT 10 MG IV
ENJEKSIYON iCIN LiYOFiILiZE TOZ 99mTc ile isaretlenerek
ICEREN FLAKON ) MDP methylenediph | kemiklerin
-TECHNESCAN MDP IV ENJEKSIYON osphonic acid | goruntilenmesinde
iCIN LIYOFILIZE TOZ ICEREN kullanihr.
FLAKON
99mTc ile isaretlendikten
sonra nefrolojik ve
"NEPHROMAG 0.2 MG arolojik bozukluklarin
RADYOFARMASOTIK HAZIRLAMA 05 ozellikle bobrek
KiTI MAG3 -2mg fonk:c,lyonu, morfolojisi ve
“TECHNESCAN MAG 3 IV ENJ. mertiatide perfizyonunun
LIYOFILIZE TOZ degerlendirilmesi ve idrar
¢ikisinin
karakterizasyonu igin
kullanilir.
-TECHNI_ESCAN DTPA 20.8_MG diethylenetria
ENJEKSIYONLUK COZELTI minepentaacet 99mTc ile isaretlenerek
HAZIRLAMAK ICIN LIYOFILIZE TOZ DTPA ic calcium bdbrek ve beynin
-MON.DTPAKIT 7.8 MG IV trisodium go6rintilenmesinde
ENJEKSIYON ICIN LIYOFILIZE TOZ hvdrate kullanilir.
iICEREN FLAKON Y
"MON.DMSA KIT 1 MG IV . 99mTc ile isaretienerek
ENJEKSIYON iCIN LIYOFILIZE TOZ | DMsa | dimercaptosuc | bobreklerin
ICEREN FLAKON cinic acid go6rintilenmesi igin
kullanilir.
99mTc ile isaretlendikten
-TECHNESCAN PYP 20 MG 20 mgsodyum | SOEVR
ENJEKSIYONLUK GOZELTI PYP pirofosfat o oo tosoi
HAZIRLAMAK ICIN LIYOFILIZE TOZ dekahidrat Jlyoma tespit,
dalak sintigrafisinde tani
amach kullanilir.
Sodyum perteknetat
(99mTc) ¢ozeltisi ile
isaretlendikten sonra,
- TECHNESCAN HDPS3 HDP/ hidrosietilendif | degisiklige ugramis
HDEP osfonat osteogenez alanlarin
goruntilenmesinde
kemik sintigrafisi icin
kullanilir.
Kaynak: Cevabi yazilar

(80) Turkiye’de soguk kitler ithal veya imal edilerek arz edilmektedir. Devre konu MONROL,;
MIBI, ECD, MDO, DMSA, DTPA soguk Kkitlerini bir alt yukleniciye Urettirerek
satmaktadir. Devralan konumundaki CURIUM, dosya konusu diger urtnlerde oldugu
gibi soguk kit satiglarini da NEPHA araciligi ile gergeklestirmektedir. NEPHA,
CURIUM’a ait HDP, PYP, MAG3, ve DTPA soguk kitlerini satmaktadir. CURIUM
tarafindan satiglarin tamaminin 6zel so6zlesmeler vyoluyla vyapildigi, nakliye
maliyetlerinden dolayi kamu ihalelerine girilmedigi, 6zel s6zlesmelerle satilan soguk

53 Bu {riin 31.10.2024 tarihinde TITCK'dan ruhsat almistir. Endikasyon bilgisi, kisa iriin bilgisinden
alinmistir.
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kitlerin ise Tc-99m jeneratérleriyle beraber gonderilen az sayidaki kitten ibaret oldugu
bildirilmigtir.

Ulkemizde ayrica MRP, ROTOP ve POLATOMa ait soguk kitler satiimaktadir. MRP,
distrib(térii Medicheck Nikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret AS (MEDICHECK) araciligi
ile HMPAO, MIBI, NC ve MAA soguk kitlerini satmaktadir. MOLTEK ise ROTOP ve
POLATOM’un distributorlaguna yuratmektedir. Bu kapsamda ROTOP’a ait MAG3
soguk Kkitini; POLATOM’a ait MIBI soguk kitini satmaktadir. MOLTEK ve
MEDICHECK’in soguk kit imalati bulunmamaktadir.

Soguk kitler TITCK tarafindan verilen beseri tibbi ilag ruhsatina tabidir. Radyoaktif
olmadigindan NDK duzenlemelerine tabi degildir.

Soguk kitler, dosya konusu diger UrUnlerden farkli olarak kamu tarafindan merkezi
ihaleler yoluyla dedgil, saghk kurumlari tarafindan yapilan daha kuguk capli ihaleler
veya teklif toplama yontemi ile alinmaktadir. Soguk kit musterileri; hastaneler,
goruntileme merkezleri ve alt yukleniciler gibi Grin hakkinda bilgili ve tecrubeli
alicilardan olustugundan pazardaki bilgi asimetrisi gz ardi edilebilir seviyededir.
Marka baglihgi, arun farklilastirmasi ve benzeri unsurlar bulunmadigindan fiyat ve
kalite®* tiiketici tercihinde en 6nemli unsurlar olarak 6n plana ¢ikmaktadir.

G.3.2. ilgili Uriin Pazarlan
G.3.2.1. M0-99 izotopu ve Tc-99m Jeneratorii

Bildirime konu islemde devralan CURIUM ile devre konu MONROL'un Tc-99m
jeneratorl Uretimi gergeklestirdigi, ayrica CURIUM tarafindan Uretilen Mo-99
izotopunun Tc-99m jeneratoru Uretiminde bir girdi olarak kullanildigi belirtilmigtir.
Dolayisiyla ilgili islem neticesinde hem yatay hem de dikey nitelikte ortigsme ortaya
cikmaktadir. Bu kapsamda, dncelikle yatay etkilenen UrGn pazari daha sonra ise dikey
etkilenen urun pazarinin nasil tanimlanmasi gerektigi incelenecektir.

Tc-99m, nikleer tip uygulamalarinin %80-85’inde yer almakta ve SPECT goruntuleme
teknolojisinde teshis amaciyla en yaygin olarak kullanilan radyoizotop olma 6zelligini
tasimaktadir.

Tc-99m, 6 saatlik bir yari dmurle bozunmakta ve disuk enerjide (140,51 elektronvolt)
yalnizca bir gama (y) fotonu yaymaktadir. Bu enerji, dokulara nifuz etmek icin ideal
kabul edilmekte ve viucut disindan SPECT kameralarla verimli bir sekilde tespit
edilebilmektedir. Boylece hastaya minimum radyasyon maruziyet dozu ile hedef
organlarin yuksek kaliteli goruntlsu elde edilebilmektedir. Buna ek olarak, Tc-99m’nin
benzersiz bir koordinasyon kimyasi bulunmakta, bu da genis bir yelpazede farkli
farmasotik molekillerle baglanmasina izin vermektedir.

Tc-99m, hastanelerde Tc-99m jeneratorunden saglanmaktadir. Tc-99m radyonuklid
jeneratorleri Tc-99m’nin, uzun yari 6murli (66 saat) Mo-99'dan yuksek saflikta ve
verimle, basit ve guvenli bir sekilde tekrar tekrar ayrilabildigi etkili bir radyokimyasal
ayirma sistemidir. Radyonuklid jenerator ilk kez 1926 yilinda Uretilmis olup bu tarihten
itibaren 100’den fazla radyonuklid jenerator sistemi geligtiriimistir. Asagida bu
jeneratorlerden birkacgina iliskin 6zellikleri gosteren tablo yer almaktadir:

54 Son kullanma tarihine kalan siire, teslimat zamani, kitin sisesinin enjektére ¢ekim sirasinda hava
almayacak yapida olmasi gibi.
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Tablo 5: Niikleer Tipta Kullanilan Radyoniiklid Jeneratérleri ve Ozellikleris®

Ana Radyon(iklid Yari Omiir Uriin Radyoniiklid Yari Omiir

Rb-81 4,7 saat Kr-81m 13 saniye

Mo-99 2,8 glin Tc-99m 6 saat

Zn-62 9,1 saat Cu-62 9,8 dakika

Ge-68 275 gln Ga-68 68 dakika

Sr-82 25 gun Rb-82 75 saniye

Sn-113 115 gun In-113 1,7 saat

Xe-122 20,1 saat [-122 3,5 dakika

Rb-81: Rubidyum-81, Mo0-99: Molibden-99, Zn-62: Cinko-62, Ge-68: Germanyum-68, Sr-82:
Stronsiyum-82, Sn-113: Kalay-113, Xe-122: Ksenon-122, Kr-81m: Kripton-81m, Tc-99m:
Teknesyum-99m, Cu-62: Bakir-62, Ga-68: Galyum-68, Rb-82: Rubidyum-82, In-113m: indiyum-
113m, 1-122: iyot-122

1960’larin sonlarindan glnUmuze kadar klinik tipta en yaygin olarak kullanilan
jeneratorler Tc-99m jeneratorleri olmugtur. Bu durumda diger jeneratorlere nispeten
Tc-99m’nin sahip oldugu yuksek yari dmrin énemli bir etkisi bulunmakta ve bu 6zellik
Tc-99m’nin  Uretim alanindan binlerce kilometre uzakta kullaniimasina olanak
tanimaktadir.

Pazarda faaliyet goOsteren tesebbusler tarafindan  Tc-99m’nin, Tc-99m
jeneratorlerinden istendigi an sagilabildigi ve kullanilabildigi, Tc-99m ile hastaya verilen
istenmeyen radyasyon hasarinin goz ardi edilebilecek seviyede oldugu, bu izotopun
tibbi merkezlerde soguk kitler ile kolaylikla baglanabildigi, bu agidan 6zel bir tibbi
cihaza ihtiya¢g duyulmadigi, Tc-99m jeneratorlerinin nukleer tipta yapilan fonksiyonel
ve metabolik gérunttlemeler igin vazgecgilmez bir konumda bulundugu ve ona alternatif
teskil edecek baska bir gortuntuleme yéonteminin bulunmadigi ifade edilmistir.

NTD tarafindan gonderilen cevabi yazida ise PET, MRI ve ultrasonografi gibi diger
goruntileme yontemlerinin ndkleer tip yontemlerinin kullanildidr alanlara sundugu
farkll katkilar bulunsa da, Tc-99m'nin kullanildigi yéntemlerin pek c¢ok durumda
benzersiz Ustiinlikler sagladidi ifade edilmistir. Ornek olarak; Tc-99m ile isaretlenerek
elde edilen radyofarmasdétikle kemik metastaz taramalarinda kullanilan kemik
sintigrafisinin®® metastatik kanserin kemiklere yayilimini tespit etmede oldukga etkili
oldugu, bu yolla diger goruntuleme yontemlerinde tespit edilmeden once kemik
metastazlarinin saptanabildidi ve hastalarin dogru tedaviye ulagsmasinin saglandigi
belirtiimistir. Buna ek olarak tiroid sintigrafisinin, tiroid bezinin fonksiyonunu gdsterdigi;
ultrason gibi yontemlerin bezin boyutunu, yapisini, nodullerini tespit edebildigi ama
fonksiyonu hakkinda bilgi veremedigi ifade edilmigtir. Bir diger érnek olarak kalp
kasinin kanlanmasini ve beslenmesini degerlendiren myokard perfuzyon sintigrafisinin
kalbin fonksiyonunu istirahat ve efor/stres durumlarinda gorebildigi, buna karsilik
koroner anjiyografinin®’ kalbi besleyen damarlarda tikaniklik olup olmadigini gosterdigi
ifade edilmistir. Sonug olarak pazarda faaliyet gésteren tesebbusler tarafindan Tc-
99m’nin kullanildigi goruntileme yonteminin bir alternatifinin bulunmadigi, diger tanisal
yontemler ile birlikte tamamlayici bilgiler elde edildigi belirtiimistir.

55 [CHEDEF GC. (2023), s. 59.

56 Sintigrafi; kemik, bobrek, yumusak doku, damarlari ve daha fazlasini ilgilendiren hastaliklari teghis
etmek icin az miktarda radyoaktif madde verilerek bu maddelerin izlenmesi yoluyla vicudun i¢
organlarini ve dokularini goéruntileme teknigidir. Tc-99m, gama kameralarla yapilan sintigrafik
goruntileme yonteminde kullaniimaktadir.

57 Koroner anjiyografi, kanin kalpte bulunan atardamarlarda nasil dolastigini gérmek igin 6zel bir boya
(kontrast madde) ve rdntgen isinlarinin kullanildidi bir prosedirdur.
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Tc-99m uretimi, mevcut kosullar altinda ancak Mo-99 izotopunun kullanildigi Tc-99m
jeneratorleri ile mumkun olmaktadir. Tc-99m Uretiminde girdi olarak kullanilan Mo-99
arzinda zaman zaman yasanan sikintilar nedeniyle Mo-99 izotopuna alternatif
olabilecek Urunler bulmak icin ¢alismalar yapilsa da pazarda hentuz Mo-99 izotopunu
ve bu izotopun kullanildigi Tc-99m jenaratorlerinin Uretimini ikame etme potansiyeli
bulunmamaktadir. Bu bakimdan Tc-99m jeneratdrlerinin ve Mo-99 izotopunun talep ve
arz agisindan ikamesinin mumkun olmadigi degerlendiriimektedir.

Talep ve arz ikamesine iligkin degerlendirmelerin yani sira gecmis tarihli Kurul
kararlarinda pazar hakkinda yapilan degerlendirmeler de onem arz etmektedir.
Kurulun, Eczacibasi MONROL/IBA Pharma® ve KAMRUSEPA-Samyoung/IBA
Pharma®® kararlarinda Tc-99m jeneratorlerinin ayri bir Grin pazari olusturdugu
degerlendirilmigtir.

Dosya kapsaminda taraflarin faaliyetleri arasinda mevcut olan dikey iliski nedeniyle
Tc-99m uretiminde girdi niteliginde bulunan Mo-99 izotopunun da ayri bir Gran pazari
olusturdugu degerlendiriimektedir. Bu tespit ve degerlendirmeler 1s1ginda ilgili Grin
pazarlarl “Tc-99m jeneratori” ve “Mo-99 izotopu” pazarlari olarak tanimlanmigtir.

G.3.2.2. Ge-68 izotopu ve Ga-68 Jeneratorii

Ga-68 radyoizotopu son yillarda yapilan PET goérintllemelerinde yogunlukla tercih
edilmeye baslanmistir. Bunda Ga-68'in, Ga-68 jeneratdriinden dort saat araliklarla
surekli temin edilebilir olmasinin analiz tekrarina imkan vermesi ve Ga-68'in 68
dakikalik kisa yarilanma 6mrii®° nedeniyle hastalarin daha diisiik dozda radyasyona
maruz kalmasi etkilidir.8* PET ile molekdler diizeyde goriintl elde edildigi icin diger
goruntuleme yontemlerine gore daha erken tani konulmasinin mumkun oldugu ve
hasta agisindan etkin tedavinin elde edilebilecegi ifade edilmektedir.6?

NTD tarafindan; Ga-68 PSMA radyofarmasoétigi ile PET gorintlilemenin prostat
kanserlerinin tanisal algoritmalarini degistirdigi ve tedavi yonetimine katki sagladigi
bunun yaninda en sik gorulen ikinci kanser olan prostat kanseri hastalari bakimindan
alternatifi olmayan®® bir yontem oldugu ifade edilmistir. Bununla birlikte Ga-68'in
kullanildigi yontemlere alternatif olarak bazi durumlarda farkh goérintileme
tekniklerinin kullanilabilecegi ancak hicbirinin Ga-68’'in hedefe yodnelik 6zgulligine
sahip olmadigi belirtilmistir.

Ga-68 gorece duslk maliyet, kisa yari dmur ve uygulamada sagladigi avantajlar gibi
ozellikleriyle diger radyoizotoplardan ayrismaktadir. Bu gercevede, ilgili Grin pazari
“Ga-68 jeneratoru” olarak tanimlanmistir.

Ote yandan, Ge-68 radyoizotopu, Ga-68 jeneratdériniin Uretiminde baska bir
radyoizotopla ikame edilemez bir hammaddedir. Bu nedenle “Ga-68 jeneratoru”

58 Kurulun 07.07.2015 tarih ve 15-28/340-112 sayili karari.

59 Kurulun 01.06.2016 tarih ve 16-19/312-141 sayili karari.

80 Yari 6émir, radyoaktif bir izotopun radyoaktif bozunmaya ugramasi yani orijinal degerinin yarisina
dismesi igin gereken sliredir.

61 UGUR, A., YUKSEL, D, Niikleer Tipta Gériintiilemede Kullanilan Galyum-68'in Kimyasi, Kordinasyon
Kimyasi ve isaretleme Ozgiilligiine Genel Bir Bakis, s.228.

62 ATLIHAN GUNDOGDU, E. ve ARK., s.27.

63 Buna karsin Ga-68 PSMA, F-18 FSMA ve F-18 PYLARIFY’nin prostat kanserini goriintiilemeye
yaradigi, UglUnin de prostat kanseri ylzey reseptori olan PSMA reseptoriine baglandigi ve
radyonuklidleri farkli olmasina ragmen Ugunun de tanisal amach kullanildidi belirtiimektedir.
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pazarinin Ust pazarini teskil edecek sekilde diger bir ilgili Grin pazarinin “Ge-68
radyoizotopu” oldugu degerlendiriimektedir.

G.3.2.3. 1-131 Oral Kapsiil ve Soliisyonu

fllgili Griin pazarinin tespitinde 6ncelikle 1-131 Grlin( icin pazarin talep ikamesi
bakimindan degerlendiriimesi gerekmektedir. Bildirim Formu’nda taraflar “doktorlarin
I-131’e alternatif olarak degerlendirebilecekleri birgok tedavinin bulundugu, buna érnek
olarak tiroit bezleri kanserleri igin ¢egitli alternatif tedavi tirlerinin bulundugu ve bu
ybntemlerin cerrahi (lobektomi, tiroidektomi, trakeostomi), kemoterapi, hormon
tedavisi, tirozin kinaz inhibitbri tedavisi, protein kinaz inhibitéri tedavisi, immUinoterapi,
radyofrekans ablasyon, kriyoablasyon oldugunu, buna ek ayni zamanda beta bloker
veya antitiroid gibi hipertiroidizm igin ilag kullanimi ve cerrahi gibi alternatif tedavilerin
de oldugunu” ifade etmistir.

inceleme kapsaminda kamu kurumlari ile saglik hizmeti saglayicilarina tani ve
tedavide 1-131’e alternatif Grin veya yontemin bulunup bulunmadigi sorulmustur.
Cevabi yazilarda:

- Saglk Bakanligi, I-131’in tiroid kanserinin ve hipertiroidinin tedavisinde kullanilan
bir radyonuklid oldugu ve diferansiye tiroid kanseri hastalarinda cerrahi
sonrasinda kalan tiroid dokusunun yok edilmesi, nUksun azaltilmasi ve metastatik
hastaligin tedavisi amaciyla 1-131 tedavisi uygulandigi ve bu tedaviye ikame bir
tedavi bulunmadigi aktariimistir.

- Ozel Medipol Mega Hastaneler Kompleksi (MEDIPOL) tarafindan, 1-131’in
radyonuklidi tiroid bezinin ¢alisma hizinin belirlenmesinde (tiroid uptake testi),
fazla c¢alisan tiroid dokusunun c¢alisma hizinin normale indiriimesinde
(hipertiroidi), total tiroid bezi ¢ikarilmasi operasyonu sonrasinda bakiye kalan
ufak tiroid dokusunun goéruntilenmesi ve cerrahi ile tam olarak ¢ikarilamamig
dokularin yok edilmesi, tiroid nodullerinin boyutlarinin kugultilmesi, tiroid
kanserlerinin metastazlarinin goruntilenmesi amaciyla kullanildigi ve sadece
radyoaktif 1-131 tiroid hormon sentezine katilabildigi igin onun yerine gegebilecek
ikame bir Uran bulunmadigi ifade edilmisgtir.

- Moment Egitim Arastirma Saghk Hizmetleri ve Ticaret AS (AMERIKAN
HASTANESI) tarafindan, diferansiye tiroit kanseri ablasyonu/tedavisi, metastatik
diferansiye tiroit kanserleri tedavisi, diffuz toksit guetr tedavisi (Basedow Graves
hastaligi vb.), toksit nodller guatr, toksit multinodller guatr hastaliklarinda
radyonuklid tedavisine alternatif bir tedavi olmadigi belirtilmistir.

- ASM Anadolu Saglik Merkezi AS (ASM) tarafindan, tiroit kanseri ve hipertiroidi
olan hastalarda tedavi amaciyla kullanilan radyoaktif olan 1-131’in bu hasta
gruplarinda goéruntileme amaciyla kullanildigi, 1-131’in MIBG denilen maddeyle
baglanarak kotucul noéroektodermal tumorlerin tedavisinde kullanildigi ve bu
hasta grubunda 1-131 ile yapilan tedavinin yerini alabilecek bagka bir ikame tedavi
olmadigi ifade edilmisgtir.

- NTD tarafindan da Saglik Bakanligi’'na benzer sekilde diferansiye tiroid kanseri
hastalarinda cerrahi sonrasinda kalan tiroid dokusunun yok edilmesi, nuksun
azaltiimasi ve metastatik hastaligin tedavisi amaciyla I-131 tedavisi uygulandigi
ve bu tedaviye ikame bir tedavi bulunmadigi aktariimigtir.

- Doktorlarla yapilan toplantilarda [-131 tedavisine alternatif baska bir yontem
olmadigi, ultrason gibi tiroit goruntulemesinde kullanilan diger uygulamalarin I-
131 ile goéruntulemeye alternatif olamayacagi, ultrason ile goérintllemenin
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baslangi¢c asamasinda yapilabilecegi ancak onun da I-131’in yerine yapilabilecek
bir islem olmadigi, [-131 solusyon ile kapsul uygulamasinin da iglevsel olarak
ayni oldugu, yalnizca is guvenligi agisindan 1-131 kapsull kullanmanin uygulama
yapan radyolog agisindan daha az riskli ve kullaniminin daha kolay oldugu ifade
edilmigtir.

(99) Dolayisi ile literatirde de cerrahi sonrasi radyoaktif iyot tedavisi diginda etkin alternatif
herhangi bir tedavinin bulunmadigi kabul edilmektedir.%*

(200) Her ne kadar taraf Bildirim Formu’nda bazi hastaliklar igin cerrahi mudahale ya da
ilaglar ile tedavinin mumkin oldugunu belirtse de gerek sektor paydaslarinin
goruglerine gore gerekse de literatire gore diferansiye tiroid kanseri hastalarinda
cerrahi sonrasinda radyoaktif iyot tedavisi disinda 1-131 tedavisinin herhangi etkin bir
alternatifi bulunmamaktadir.

(101) Her ne kadar CURIUM cevabi yazisinda troid goruntileme i¢cin SPECT’in olmadigi
durumda ultrasonun alternatif olabilecegini belirtse de 1-131 radyofarmasaotiginin
kullanildigi durumlara ikame olabilecek bir yontem olarak degerlendiriimemektedir.

(102) 1-131, hem tedavide hem de teshis de kullanilan tamamlayici bir radyoaktif maddedir.
Tedavide tiroit hormonunun iyodu sevmesinden kaynakli olarak ilgili stregte [-131 ajani
elzemdir. Cerrahi sonrasinda kalan kotl dokular temizlemek igin baskaca bir alternatif
yontem bulunmamaktadir. Ancak tiroitle ilgili diger hastaliklarda 1-131 kullaniimakla
birlikte 1-131’in olmadigi hallerde yerine ilag tedavisi gibi yontemin de kullanilabilmesi
mumkundur. Ancak bu durum da belli hasta gruplari bakimindan uzun vadede bazi
olumsuz sonuglar dogurabilmekte, nihayetinde hasta yine 1-131 radyoaktifine ihtiyac
duymaktadir. Bu sebeple 1-131 farmasdétiginin tedaviler igin ikamesi olmadigi
degerlendiriimektedir.

(103) 1-131 tiroit dokularini yok eden yuksek bir radyasyon emilimi oldugu ig¢in oncelikle
tedavi amaciyla kullaniimaktadir. Ancak goruntilemede kismen 1-123, 1-131 yerine
kullanilabilmektedir.

(104) 1-123 veya 1-131, MIBG sintigrafisi sempatik ve parasempatik ganglion kaynakh
timorlerde goruntileme yapmaya olanak saglamaktadir. 1-123 MIBG yuksek goruntu
kalitesi, dusuk radyasyon dozu ve SPECT goruntileme yapilabilmesi avantajlarindan
dolayi 1-131 MIBG'ye oranla 6zellikle gocuk hastalarda tercih edilmektedir.5> Ayni
sekilde Feokromasitomali®® hastalarin tanisinda radyolojik gorintiileme yontemleri
oncelikle tercih edilir ancak bu yontemlerin ¢ozunurluk kaliteleri duguk olmasi
nedeniyle ¢dzUnurliglu yiksek olan 1-123 MIBG sintigrafisi yapilmaktadir. llgili
hastalarin ~ timor  goruntulenmesinde  [-131 MIBG  goruntilemesi  de
kullanilabilmektedir.6” 1-131 gorintilemede gorece dusiik ¢ozlnirlik saglasa da
onemli maliyet avantaji da sunmaktadir. Ozetle, goriintilemede 1-131 yerine kismi
olarak 1-123 de kullanilabilmektedir ancak, 1-123’Un kisa yari 6mru ve yuksek maliyeti

64 Radyoaktif iyot Tedavisi, http://nukleertip.medicine.ankara.edu.tr/radyoaktif-iyot-tedavisi/

65 [SGOREN, Serkan (2010); Mediastinal Kitlelerde Radyontiklid Tani Yéntemleri, TTD Toraks Cerrahisi
Bdlteni, Cilt: 1, Sayi: 3.

66 Genelde iyi huylu bir timorddir.

67 TUMAR, ilhan; OZULKER Filiz (2018); Feokromositoma Tanili Hastalarda |-123-MIBG Sintigrafisinde,
Planar Goruntileme ile SPECT-BT Goérintilemenin Kargilastiriimasi, Okmeydani Tip Dergisi, 34(2):57-
65.
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nedeniyle glinimizde kullanimi kisithdir.%8 Benzer sekilde hekimlerle yapilan
gorusmelerde de 1-131 ile goruntuleme ile [-123’Un birbirine ikame olmadigi
belirtiimistir.

Bu gorusler dogrultusunda I-131 farmasatigine alternatif teskil edecek baska bir Grandn
bulunmadigdi degerlendiriimektedir.

llgili dosya kapsaminda yukarida yer alan ikame iligkisine yonelik degerlendirmeler ile
beraber gegmis tarihli Kurul kararlarinda ilgili Griin pazari hakkinda yapilan analizler
de 6nem arz etmektedir. 07.07.2015 tarih ve 15-28/340-112 sayili ve 01.06.2016 tarih
ve 16-19/312-141 sayih kararlarinda Kurul, 1-131 oral kapsullerinin ve oral
solUsyonlarinin guatr, tiroit bezi hastaliklar ve tiroit kanserinin teshis ve tedavisinde
kullanilan oral sollsyonlar ve oral kapsuller arasinda ayrim yapmaksizin “l-131 oral
kapsul ve solUsyonlari”’ndan olusan tek bir Griin pazari tanimlamigtir.

01.06.2016 tarih ve 16-19/312-141 sayili kararinda Kurul “Oral olarak kullanilan drtin,
doz ayarlamasi ile hem teghiste hem de tedavide kullaniimaktadir. Benzer sekilde iyot-
131 oral soliisyon da niikleer tip anabilim dallarinda guatr, tiroit bezi hastaliklari ve
tiroit kanseri teshis ve tedavisinde yaygin kullanilan Griinlerdendir. S6z konusu driintin
iyot-131 oral kapstilden farki ise formudur.” degerlendirmesinde bulunmustur. Anilan
kararlara gore 1-131, hastalara hangi formda uygulanirsa uygulansin ayni amaglar igin
kullaniimaktadir ve bu Kurul kararlarinda daha alt kirihimlara gidilmemistir.

Dosya kapsaminda gergeklestirilen goérismelerde de iglev olarak [-131 kapsul ve
solUsyonun birbiriyle ayni oldugu, sadece uygulama acgisindan kapsul formunun hem
hasta hem de uygulayan uzman acisindan daha konforlu ve glvenli oldugu ifade
edilmigtir.

Yukarida bahsedilen bilgi ve degerlendirmeler dogrultusunda ilgili Griin pazari “1-131
oral kapsul ve sollisyon” pazari olarak tanimlanmistir.

G.3.2.4. DTPA Soguk Kiti

Devre konu MONROL iilkemizde EDC, MDPA, MiBi, DMSA ve DTPA soguk kitlerini,
devralan konumundaki CURIUM ise DTPA, HDP, MAG3 ve PYP soguk kitlerini arz
etmektedir. DTPA soguk kitinde ortisme acik sekilde gorulse de ilgili Grun pazari
tanimlanmasinda DTPA soguk kitine diger soguk kit turlerinin ikame teskil edip
etmedidi sorusu gundeme gelmektedir. Soguk kit tlrleri arasinda talep ikamesi
bulunup bulunmadiginin tespiti amaciyla, ilgili kamu kurumlarina, NTD’ye ve taraflarin
en 6nemli musterileri olarak belirtilen kurum ve tesebbuslere farkh soguk kit tlrlerinin
birbirinin yerine kullanilip kullanilamayacagi sorulmustur. Cevaben;

- Saglk Bakanligi ve NTD; MDP ve HDP/HEDP'nin® birbiri yerine
kullanilabilecegini, DTPA yerine ise MAG3 kullanilabilecegini, ancak bebekler
ve ¢ocuklar icin MAG3 kullaniminin tercih edildigini;

- Yeditepe Universitesi Hastanesi; soguk kitlerin organa 6zgii oldugu ve birbirinin
yerine ¢ogunlukla kullanilamadigi, ¢ok nadiren ayni gorintileme uygulamasi
icin farkh soguk kitlerin kullanilabilecegi, dinamik bdbrek sintigrafisinde DTPA
yerine MAG3 kullaniminin buna 6rnek teskil ettigi;

68 U_rolojide Sintigrafi Kullanimi I, 2011; 2: 88-90.
69 TITCK ruhsatli beseri tibbi Uriinler listesinde bulunmamaktadir.
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- AMERIKAN HASTANESI; farkh firmalarin ayni amacla kullanilan soguk kitleri
olabilecegini ancak her bir tiran belirli bir organi veya sistemi gorintilemede
kullanildigi igin birbirinin yerine gegemeyecegini;

- MEDIPOL ve Attila Ozel Saglk Hizmetleri Ticaret Ltd. Sti. (ATTILA), kit
cesitlerinin tek bir organi goruntulemeye 06zgu oldudu ve birbiri yerine
kullanilamayacagini;

- Duizen Biyolojik Bilimler Arastirma Gelistirme ve Uretim AS (DUZEN); soguk
kitlerin goruntulemesi yapilacak organa gore kullanildigini, MAG3, DTPA ve
DMSA'nin bébrek sintigrafisinde, MIBI'nin kalp ve paratiroid sintigrafisinde,
MAA’nin akciger perfuzyon sintigrafisinde, HDP’nin kemik sintigrafisinde
kullanildigint,

- ASM; goruntulenmek istenen organ veya islev igin ayri bir soguk Kkitin
bulundugunu, degisik ithalat¢i firmalarin benzer iglevde soguk kitleri oldugunu
ve bu farkli markali soguk kitlerin birbirinin yerine kullanilabilecegini,

- MNT Saglik Hizmetleri ve Ticaret AS (MNT) ve YDA Saglik Yatirim ve isletme
Sanayi Ticaret AS (YDA); farkli etken maddeye sahip soguk kitlerin birbirinin
yerini tutmayacagini, bununla birlikte ornegin kalp kan akimini degerlendirmek
icin  MIBI ve bir radyasyon yayan (sicak) madde olan T1-102'nin
kullanilabilecegini, ancak bu iki ilacin uygulama prosedurlerinin, hucreye giris
mekanizmalarinin, enerji ve yari dmurlerinin farkli oldugunu;

- MEDICHECK; ruhsatlandirma kapsaminda drunlerin  endikasyonlarinin
belirlendigini, GrlGnlerin ayni endikasyona sahip olmasi ve hekimin uygun
gormesi halinde birbirinin yerine kullanilabilecegini

belirtmigtir.

Ote yandan, Erdem Ecza Deposu Ticaret AS (ERDEM), MOLTEK, BAYEK Tedavi
Saglik Hizmetleri ve isletmeciligi Anonim Sirketi (BAYEK) ve Zafer Medikal ve Saglk
Hizmetleri Elektrik Elektronik Pazarlama ithalat ihracat Ltd. Sti. (ZAFER) farkl tur
soguk kitlerin birbirinin ikamesi olmadigini ifade etmistir.

incelemeye konu islemin taraflari da “misteri agisindan belirli bir soguk kitin secimi,
teshis veya tedavi igin hedeflenen organ veya doku temelinde ve hedeflenen hastalik
temelinde yapilimaktadir. Sonug¢ olarak, farkli soguk kit tirleri spesifik Ozellikler
gbstermektedir. Bununla birlikte, ayni organi hedeflemek lizere tasarlanmis soguk
kitler arasinda (6rnegin bébrekler icin MAG3 ve DMSA) sinirli da olsa bir miktar ikame
edilebilirlik bulunabilmektedir.” agiklamasinda bulunmustur.

Bu gorusler ve endikasyon bilgilerinin (Tablo-4) incelenmesinden, hasta ve
uygulayicilar agisindan bazi soguk kit tipleri arasinda kismi bir ikame s6z konusu
olabilecegi, soguk kit tiplerinin endikasyon ve etkin madde farki nedeniyle birbirinin
yerini alamayacagi anlagiimaktadir.

Fiyat; Grindn maliyeti, Grune olan talep ve Uretici ve tuketicinin atfettigi degere iligkin
onemli bir goOstergedir. Marka baglihgi, Onemli bilgi asimetrisi ve Urln
farklilastirmasinin olmadigi soguk kitler gibi trtinlerde birbirine ikame Urunlerin benzer
fiyatlarla alinip satilmasi beklenebilir. Bu acidan soguk kit gesitleri arasinda kayda
deger bir fiyat farki olup olmadiginin tespiti amaciyla, soduk kit gesitlerinin 2021, 2022
ve 2023 yillarindaki satis gelirleri satis miktarina bélinerek bulunan ortalama fiyatlari
karsilastiniimigtir.
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Tablo 6: 2021-2023 Yillarinda Soguk Kit Cesitlerinin Ortalama Fiyatlar (TL

2021

2022

HMPAO

ECD

NC

MAG37°

MAA

DTPA™

PYP

DMSA™

HDP

MDP

MIBI73

1.280,87

2.041,65

Kaynak: Cevabi Yazilar Dogrultusunda Dosya Kapsaminda Hesaplanmistir.

Tablodan gorulebilecegi Uzere, Ug¢ yilda da istikrarli sekilde soguk kit turleri arasinda
kayda deger fiyat farki bulunmaktadir. HMPAO’nun 2023 yili ortalama fiyati (.....)
TL'dir. En dusik fiyath soguk kitler olan MDP ve MiBi’nin ayni dénemde ortalama
fiyatlari sirasiyla (.....) TL ve (.....) TL’dir. Ortalama fiyatlar Granlerin benzer nitelikte
oldugunu ve dolayisiyla benzer talep ile karsilagtiklarini teyit etmemektedir. Bu
durumun maliyet ve benzeri farklardan olustugu ileri sirulebilecekse de bu sav yine
kitler arasindaki nitel farklara isaret edecektir.

15.05.2008 tarihli ve 08-33/430-155 sayili Kurul kararinda da soguk kitler incelemeye
konu olmus, ilgili tesebbuslerin pazar paylari soguk kit tiriine gore hesaplanmis ancak
kesin bir pazar tanimi da yapilmamistir.

llgili Pazar Kilavuzu’nun 13. paragrafina gére “talep ikamesine esdeder etkisi oldugu
durumlarda arz ikamesi de pazar tanimlamasinda hesaba Kkatilabilir.” Soguk kit
tedarikcisi konumundaki bir tesebblsiun digeri tarafindan devralinmasina iligkin
degerlendirmede, ilgili GUrin pazarinin tanimlanmasi agisindan arz ikamesinin de
incelenmesi faydali olacaktir. Bu nedenle dosya kapsaminda arzin “kisa dénemde
kayda deger ek maliyetlere ve risklere katlanmak zorunda kalmadan”’4 soguk kit tipleri
arasinda kaydirilip kaydirilamayacagi incelenmigtir.

inceleme kapsaminda, Ureticilerin soguk kit tlrleri arasinda Uretimlerini
kaydirmalarinin mumkun olup olmadigi diger tedarik¢i ve musterilere sorulmustur.
MEDICHECK, “TITCK ruhsatina sahip oldugu stiirece (iiriin ithal ise ruhsat sahibi
distribiitor olabilir) TITCK'nin lyi imalat Uygulamalari Kilavuzu kogullarina uymak sarti
ile ayni dretim hattindan farkli etken maddelere (MIBI, DMSA, MDP vb...) sahip soguk
kit” Uretilebilecedini ifade etmigtir. Fefa Nukleer Tip Tic. Ltd. $ti. (FEFA) Ureticinin her
bir soguk kit icin ruhsata sahip olmasi gerektigini, iyi imalat uygulamalari kosullari
altinda ayni dretim hattinda farkli etken maddelerle soduk kit Uretilebilecegini
belirtmistir. ASM de benzer sekilde gerekli izin ve ruhsatlarin alinmasinin ardindan
ulkemizde bulunmayan bir soguk kitin ithal edilebilecegini kaydetmistir.

Soguk kit arzi igin ithal ve imal seklinde iki yol bulunmaktadir. imalat agisindan arz
ikamesine iligkin olarak basvuru sahibi; bir soguk kit turinden digerine uretim surecinin

70 NEPHA ve MOLTEK tarafindan arz edilmektedir.

1 MONROL ve NEPHA tarafindan arz edilmektedir.

72 MONROL ve NEPHA tarafindan arz edilmektedir.

73 MONROL, MEDICHECK ve MOLTEK tarafindan arz edilmektedir.
74 [igili Pazar Kilavuzu, para. 13.
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onemli Olcide degismedigini, Uretimin ¢ogunlukla bir aktif farmasoétik madde ile aktif
olmayan bir kimyasalin dondurularak kurutulmasindan olustugunu, soguk kitlerin
jenerik oldugunu ve Uretiminin ustun teknoloji gerektirmedigini bildirmistir.

Bir tesebbisin mevcut distribatorluk iligkilerini kullanarak daha 6nce ithal etmedigi bir
soguk kit turlinii Ulkemize getirerek satabilmesi icin TITCK tarafindan verilen beseri
ilac ruhsatina sahip olmasi gerekmektedir. Ruhsatlandirma suresi basvurunun
degerlendirmeye alinmasindan sonra dosyada eksiklik olmamasi halinde 210
gindir.”> Bu slreye hafta sonu tatilleri, TITCK tarafindan belirlenen eksiklerin
tamamlanmasi icin gecgen sire, TITCK laboratuvarinda veya TIiTCK tarafindan kabul
edilmig bir laboratuvarda gecen test sureleri ve TITCK digi kuruluslarin
degerlendirmeleri igin gecen siire dahil degildir. isleyiste ortalama ruhsatlandirma
suresi 300-400 gun arasinda olabilmektedir. Ruhsatlandirma sureci kapsaminda
basvuranin 6demesi gereken tek seferlik Ucretler de bulunmaktadir. Ruhsatlanan
Urdnln jenerik veya referans Grtin gibi 6zelliklerine gore bu Ucretler degismektedir.”®

Ozetle, kurulu imalat tesisinde soguk kit gesitleri arasinda retimin kaydiriimasi s6z
konusu olabilecekse de halihazirda Turkiye’de devre konu MONROL diginda Uretici
bulunmamakta, diger rakiplerin ithalatini gesitlendirmesi gerekmekte, bu durumda da
ruhsat gereksiniminden dogan arzi yavaglatici ve maliyet olusturan hususlar
bulunmaktadir.

Soguk kitlerin kiigUk ve stabil bir pazar olmasi da tesebbuslerin yeni soguk kit ¢esitlerini
ithal etme yatirnminda bulunma gudusunu azaltabilecektir. Asagidaki tabloda soguk kit
cesidi bazinda satis deder ve adedi agisindan pazar buyukligine yer verilmektedir.

Tablo 7: 2021-2023 Yillarinda Soguk Kit Cesidi Bazinda Toplam Satig Miktari (Adet) ve 2023 Yili Toplam
Satig Degeri

2021 (Adet)

2022 (Adet)

2023 (Adet)

2023 (TL)

HMPAO

MIBI

NC

MAA

ECD

MDP

DMSA

DTPA

HDP

PYP

MAG3

Toplam

63.339.281

Kaynak: Cevabi Yazilar Dogrultusunda Dosya Kapsaminda Hesaplanmistir.

(123)

2023 yilinda toplam soduk kit satis degeri 63,3 milyon TL'dir. Ug tedarikgi tarafindan
saglanan MiBi soguk kiti satiglar toplam satislarin yaklasik %40’ ini olusturmaktadir ve
yildan yila artmaktadir. Diger soduk kit ¢esitlerinin satis adet ve degerleri cok daha
duguktur. Toplam satislar, adet bazinda 2022 yilinda onceki yila gére %15,4; 2023
yilinda énceki yila gdre %18 blylimistir. Ancak bu MBI soguk kiti satiglarindaki
blylimeden kaynaklanmaktadir. MiBI soguk kiti hari¢ tutuldugunda satiglar adet
bazinda bir dnceki yilla gére 2022 yilinda %2,2 artmig, 2023 yilinda ise %1,9

75 Ruhsat Yoénetmeligi, m. 14. Daha kisa silreler 6ngbren ruhsatlandirma yontemlerinin pandemi
déneminde uygulandigi ancak giinimizde uygulanmadidi 6grenilmistir.
76 Bkz. 2024 Y1l Fiyat Tarifesi, https://www.titck.gov.tr/dinamikmodul/70
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dismustir. Tesebbuslerin tek saglayicisi bulunan soduk kitlere rakip yeni kitler ithal
etme gudusunun gugli olmadigini destekleyebilecek sekilde son Ug yildir 11 soguk kit
cesidinden 7’sini tek tedarikgi saglamakta, satislari en fazla olan ve en hizli biytyen
soguk kit gesidi olan MIBI en fazla sayida tedarikgi tarafindan arz edilmektedir.

(124) Bu cergevede soguk kitler agisindan guglu bir arz ikamesinin s6z konusu olmadigi
degerlendiriimektedir.

(125) Bu bilgi ve degerlendirmeler 1s1§inda, ilgili Griin pazarinin etkin maddeye goére “DTPA
soguk kiti” olarak tanimlanabilecegi degerlendiriimektedir.

G.3.3. ilgili Cografi Pazar

(126) Tc-99m jeneratori ve Mo-99 izotopu pazarlarinin cografi kapsami bakimindan
Tarkiye'de giris kosullari, tedarik ve dagitim kaynaklari ve pazar kosullari bakimindan
bolgesel farkhliklar bulunmamaktadir. Bu ¢ergevede Ulkenin herhangi bir bolgesinde
rekabet kosullarinin diger bdlgelerden farklilik gdstermesini gerektiren hususlarin
mevcut olmamasi nedeniyle, ilgili cografi pazar “Turkiye” olarak tanimlanmigtir.

(127) Ga-68 jeneratoru 68 dakikalik kisa yari omre sahiptir. Yari omrin kisa olmasi
jeneratorin uzak mesafelere tasinmasi ihtimalini kisitlamakta ve jeneratorden
beklenen etkinligin azalmasina sebep olmaktadir. Bu durum Ga-68 jeneratorinin
uluslararasi ticaretinin bolgesel kalmasina neden olmakta, ancak Turkiye iginde
farkliiga neden olmamaktadir. Dosya kapsaminda MONROL’un satisa sundugu Ga-
68 jeneratorlerinin Turkiye ¢apinda dagitim ve satisa konu olmasi nedeniyle, Ga-68
jeneratorl pazari igin ilgili cografi pazar “Turkiye” olarak belirlenmistir.

(2128) 1-131 Urdnu igin pazara giris kosullari, tedarik ve dagitim kaynaklari agisindan bolgesel
farklhliklar bulunmamaktadir. Bu ¢ergevede ilgili cografi pazar [-131 acisindan “Turkiye”
olarak kabul edilmistir.

(129) Soguk kitler radyasyon yaymayan, stabil trlGnlerdir. Turkiye’de soguk kitler icin giris
kosullari, tedarik ve dagitim kaynaklari ve pazar kosullari agisindan bolgesel farkhliklar
bulunmamaktadir. Bu cergcevede ilgili cografi pazar DTPA soguk kiti agisindan
“Turkiye” olarak tanimlanmistir.

G.4. Degerlendirme
G.4.1. 2010/4 Sayili Teblig Acisindan Degerlendirme
G.4.1.1. islemin Niteligi Bakimindan Degerlendirme

2010/4 sayih Teblig 5. maddesinin ilk fikrasinin (b) bendine gore, “Bir veya daha fazla
tesebblisiin tamaminin ya da bir kisminin dogrudan veya dolayli kontroliiniin, hisse ya
da mal varliginin satin alinmasiyla, sézlesmeyle veya diger bir yolla bir ya da daha
fazla tesebbliis veya hélihazirda en az bir tegebblisi kontrol eden bir ya da daha fazla
kisi tarafindan devralinmasi” islemi 4054 sayili Kanun'un 7. maddesi kapsaminda
devralmadir.

(130) MONROL’un iglem 6ncesi ve sonrasi hissedarlik yapisina asagidaki tabloda yer
verilmektedir:
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Tablo 8: MONROL'un islem Oncesi ve Sonrasi Hissedarlik Yapisi

islem Oncesi islem Sonrasi

Hissedar Hisse Orani (%) Hissedar Hisse Orani (%)
EiS Eczacibasi ilac,
Sinai ve Finansal
Yatirimlar Sanayi ve (or) CURIUM (cerrr)
Ticaret AS
Sukri BOZLUOLCAY (.....)
Ugur BOZLUOLGCAY (....) | Sukrd BOZLUOLCAY (.....)
Bozlu Holding (.....) | Ugur BOZLUOLCAY (.....)
TOPLAM 100 | TOPLAM 100

Kaynak: Bildirim Formu

(131) CURIUM, MONROL’un hisselerinin %(.....)’ini Eczacibasi Grubu’ndan satin alarak
MONROL’un tek kontroluni devralacaktir. Bununla birlikte Bozluolgay Ailesi'ne
herhangi bir kontrol hakki saglamayan ve MONROL’un stratejik ticari kararlari Gzerinde
belirleyici etki uygulama imkani vermeyen %(.....) oraninda azinhk hisse Bozluolgay
Ailesi’nin elinde bulunmaya devam edecektir. islemden sonra Ugur BOZLUOLCAY ve
Sukrid BOZLUOLCAY’In 2026 yilinda iki asamada MONROL’deki hisselerini satmasi
planlanmigtir. Bunun sonucunda CURIUM, MONROL'un bdélinmus sermayesinin
tamamina sahip olacaktir.

(132) Bu bilgiler dogrultusunda bildirim konusu islemle MONROL’un tek kontrolinun kalici
sekilde CURIUM’a gegecegi, bu nedenle islemin 2010/4 sayili Teblig’in 5. maddesinin
birinci fikrasi kapsaminda izne tabi bir devralma islemi oldugu kanaatine ulagiimistir.

G.4.1.2. Bildirim Yukumlilugi Agisindan Degerlendirme

(133) Dosya mevcudu ciro bilgileri incelendiginde, islem taraflarinin cirosunun 2010/4 sayili
Teblig'in 7. maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde 6ngoralmuis olan esigi astigi,
dolayislyla izne tabi oldugu tespit edilmistir.

G.4.2. 4054 Sayili Kanun’un 7. Maddesi Agisindan Yogunlasmaya iligkin
Degerlendirme

(134) Goruntuleme bakimindan MONROL Turkiye’de hem PET hem de SPECT alanlarinda
faaliyet gostermektedir. CURIUM ise kiresel olarak iki alanda da faaliyet gostermekle
beraber Turkiye'ye yalnizca SPECT urunlerini tedarik etmektedir. Yukarida yer verilen
genel bilgiler cergevesinde, islem taraflarinin Turkiye'deki faaliyetleri arasinda
bulundugu tespit edilen yatay ve dikey értismelere asagidaki tabloda yer verilmektedir:

Tablo 9: islem Taraflarinin Tirkiye'deki Faaliyetlerine iliskin Yatay ve Dikey Ortlismeler (Taranmis
Alanlar)

DTPA Soguk Kiti
(Yatay)

SPECT Mo-99 izotopu ve Tc-99m Jeneratérleri

Gorintileme (Yatay ve Dikey)

Ge-68 izotopu ve Ga-68 jeneratérii

Nukleer Tip PET (Dikey)

1-131
(Yatay)

Tedavi

Lu-177

CURIUM ve MONROL, Tc-99m jeneratoru uretimi gerceklestirmektedir. Bununla
birlikte CURIUM, Tc-99m jeneratdrinde girdi olarak kullanilan Mo-99 izotopunu da
uretmektedir ve bu gercevede Tc-99m jeneratorleri ve Mo-99 izotoplari arasinda dikey
ortisme meydana gelmektedir. Burada Tc-99m jeneratorleri pazari alt pazar iken
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CURIUM tarafindan tedarik edilen Mo-99 izotopu bu pazar bakimindan girdi olmasi
nedeniyle Ust pazar olarak tanimlanmaktadir.

MONROL, Turkiye'de hem 1-131 oral solisyonu hem de kapsulli Uretmektedir.
CURIUM ise Turkiye’de 1-131 oral solusyonlari satmamaktadir. Sadece [-131 kapsulu
tedarik etmektedir. Burada taraflar her ne kadar yalnizca 1-131 kapsulinde ortisme
oldugunu belirtse de yukarida da ayrintili izah edildigi sekilde 1-131’in kapsul ve
solUsyonlari ayni igslevi gormekte ve bu nedenle tek bir pazar olarak kabul edilmektedir.
Dolayisiyla iglem taraflarinin faaliyetleri arasinda 1-131 oral kapsul ve solisyon
tedarikinde yatay ortisme bulunmaktadir.

MONROL; MIBI, ECD, MDO, DMSA, DTPA soguk kitlerini Gretmekte ve satmaktadir.
CURIUM ise NEPHA araciligiyla HDP, PYP, MAG3 ve DTPA soguk kitlerinin satisini
gerceklestirmektedir. Soguk kitler agisindan Turkiye'de yalnizca DTPA soguk kitinin
tedarikinde yatay olarak értiisme bulundugu tespit edilmistir.

MONROL, Ga-68 jeneratorlerinin Uretim, satis ve dagitimi alaninda Turkiye’de faaliyet
gostermektedir. CURIUM ise kuresel olarak Ge-68 izotopunun tedarikini
gerceklestirmektedir. CURIUM’un herhangi bir Ga-68 jeneratoru uretmedigi yalnizca
Fransa’da ECKERT&ZIEGLER tarafindan Uretilen Ga-68 jeneratorlerinin ve Birlesik
Krallik'ta IRE Elit Radiopharma (IRE ELIT) tarafindan uretilen Ga-68 jeneratorlerinin
dagitim faaliyetinin bulundugu ifade edilmistir. MONROL’un ise Ga-68 jeneratorlerinin
halihazirda Tarkiye diginda satisini gergeklestirmedigi belirtiimigstir.

Ga-68 jeneratoérinde dUretilen Ga-68 radyoizotopunun ana radyonuklidi Ge-68
radyoizotopunu CURIUM tedarik etmektedir. CURIUM’'un Ge-68 radyoizotopu uretim
ve tedariki faaliyeti MONROL'un Ga-68 jeneratérleri bakimindan Ust pazar teskil
etmektedir. Bu baglamda taraflarin faaliyetleri arasinda dikey ortigsme bulundugu
degerlendirilmistir.

G.4.2.1. Yatay Ortiisme Bulunan Pazarlara iliskin Degerlendirme

Yatay Birlesme ve Devralmalarin Degerlendiriimesi Hakkinda Kilavuz'da (Yatay
Kilavuz), yatay birlesmelerin iki muhtemel rekabet karsiti etkiye neden olabilecegi
belirtiimis, bahse konu etkiler tek tarafl etkiler ve koordinasyon dogurucu etkiler olarak
aciklanmistir. Tek tarafli etkiler, tesebbUsun devralma sonrasi eristigi pazar gucu veya
hakim durum sayesinde gerceklestirecegi tek tarafli davraniglarla rekabet karsiti
sonuglar dogurabilme riskini ifade etmektedir. Yatay Kilavuz’a gore yatay bir
birlesmenin ilgili pazarda rekabeti 6nemli 6lclide azaltacak tek tarafli etkilere yol agip
acmayacagini belirleyen birgok etken bulunmakta olup bu faktorlere érnek olarak; (i)
birlesme taraflarinin sahip oldugu yuksek pazar payi, (ii) birlesme taraflarinin yakin
rakip olmasi, (iii) mugsterilerin saglayici degistirme olanaklarinin sinirli olmasi, (iv)
rakiplerin fiyat artiglari karsisinda uretimlerini artirmalarinin muhtemel olmamasi, (v)
birlesik tesebblsun rakiplerin buyumesini 6nleyebilecek kapasitede olmasi, (vi)
birlesmenin énemli bir rekabetci glcl ortadan kaldirmasi sayilmistir. Ayri ayri ele
alindiginda belirleyici olmayabilecek bu faktorler birlikte degerlendiriimelidir. Ancak,
s6z konusu tek tarafli etkilerin varhgini ortaya koymak agisindan bu faktérlerin hepsinin
birden mevcut olmasi da gerekmemektedir.

Koordinasyon dogurucu etkiler ise rekabetin dogasinda degisiklige yol acarak daha
once davraniglarl arasinda koordinasyon bulunmayan tesebbuslerin, rekabet karsiti
uzlasida bulunmak suretiyle rekabeti dnemli dl¢cide engellemeleri olarak ifade
edilmistir. Bu turden bir birlesme/devralma islemi ilgili pazardaki tesebbusler arasinda

30/97



25-07/175-87

halihazirda mevcut olan koordinasyonu islem éncesi duruma goére daha kolay, istikrarli
ya da etkin hale de getirebilecektir.

(141) Yatay Kilavuz’da koordinasyon dogurucu etkilerin, koordinasyonun kosullari Gzerinde
ortak bir anlayisa varmanin gorece kolay oldugu pazarlarda ortaya ¢ikmasinin daha
olasi oldugu ve koordinasyonun surdurulebilir olmasinin G¢ kosulun varhgina bagli
oldugu belirtilmistir. Bahse konu kosullar; koordinasyona dahil olan tesebbuslerin,

koordinasyon kosullarina uyulup uyulmadigini

yeterli

duzeyde

izleyebilmeleri,

koordinasyondan sapmalarin tespit edilmesi halinde isletilecek birtakim caydirici
mekanizmalarin varli§i ve koordinasyon kapsami disindaki birimler tarafindan
koordinasyondan beklenen sonuglarin tehlikeye atilmamasi olarak siralanmistir.

(142) Asagida islemle Tc99-M jeneratoru, 1-131 solUsyon ve kapsulleri ile DTPA soguk kitine
iliskin yatay ortusmelerden etkilenen pazarlarda etkin rekabetin 6dnemli derecede
azaltmasi sonucunu dogurma ihtimali tek tarafli ve koordinasyon dogurucu etkiler g6z
onunde bulundurularak degerlendirilmigtir.

G.4.2.1.1. Mevcut Rekabet Seviyesi ve Pazar Paylari

(143) Yatay etkilenen pazarlarin bulundugu bir yogunlasma isleminde, igslemin rekabet
Uzerindeki etkisini tespitte en onemli yol gosterici mevcut pazar paylari ve pazar
paylarinin seyridir. Bir tesebbusln pazar pay! ne kadar yuksekse pazar gucune sahip
olma olasiligi da o derece yuksektir.

(144) Asagida ilgili Grin pazarlarinda satis miktari ve satis degeri bazinda 2021-2024
dénemine ait pazar paylarini gosteren tablolara yer verilmektedir. (.....). Bu nedenle

2024 yilina dair sadece iglem taraflarina ait bilgilere yer verilmigtir.

Tablo 10: 2021-2024 Yillarinda Satis Degeri (TL) Bazinda Tc-99m Jeneratorl Pazar Paylari (%)

Tesebbiisler 2021 2022 2023 2024
Deger Pay Deger Pay Deger Pay Deger Pay
KAMRUSEPA () () (o) (..) () () (..n) (D)
MONROL (D) () (D) (D) () () () (..r)
CURIUM (NEPHA) (D) () (D) (D) () () () (..r)
TOPLAM () 100,00 (D) 100,00 () 100,00 () 100,00
slem Sonrasi
KAMRUSEPA (D) () (D) (D) () () () (..r)
MONROL +
CURIUM () (oenr) () () (enr) (enr) () (oer)
TOPLAM (D) 100,00 (D) 100,00 () 100,00 (..r) 100,00
Kaynak: Tesebbuslerden gelen veriler dogrultusunda dosya kapsaminda hesaplanmistir.
Tablo 11: 2021-2024 Yillarinda Satig Miktari (Adet) Bazinda Tc-99m Jeneratdru Pazar Paylar (%
Tesebbiisler 2021 2022 2023 2024
Adet Pay Adet Pay Adet Pay Adet Pay
KAMRUSEPA () () (o) () () () (..r) ()
MONROL () () (o) () () () (..r) ()
CURIUM (NEPHA) () () (o) () () () (..r) ()
TOPLAM () 100,00 (o) 100,00 (....)| 100,00 (...)] 100,00
islem Sonrasi
KAMRUSEPA () () (o) () () () () ()
MONROL +
CURIUM (onr) (rnr) (onr) (enr) (onr) (enr) (cner) (onr)
TOPLAM (o) 100,00 () 100,00 (....)] 100,00 (...)] 100,00
Kaynak: Tesebbuslerden gelen veriler dogrultusunda dosya kapsaminda hesaplanmistir.

Tablo 12: 2021-2024 Yillarinda Satis Degeri (TL) Bazinda I-131 Kapsil ve Solisyon Pazar Paylari (%)
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Tesebbiisler 2021 2022 2023 2024
Deger Pay Deger Pay Deger Pay Deger Pay
KAMRUSEPA (...)  (...) (.. (...) (..... (....) (....) (....)
MONROL (...)  (...) (.. (...) (..... (....) (....) (....)
CURIUM
(NEPHA) (o) (ennd) (.. () (..... (....) (....) (....)
TOPLAM (.....)] 100,00 (....)] 100,00 (..... 100,00 (.....)) 100,00
islem Sonrasi
KAMRUSEPA (...)  (...) (.. (...) (..... (....) (....) (....)
MONROL +
CURIUM (o) (ennd) (.. () (..... (....) (....) (....)
TOPLAM (.....)] 100,00 (....)] 100,00 (..... 100,00 (.....)) 100,00
Kaynak: Tesebbuslerden gelen veriler dogrultusunda dosya kapsaminda hesaplanmistir.
Tablo 13: 2021-2024 Yillarinda Satis Miktari (Adet) Bazinda I-131 Kapsil ve Solisyon Pazar Paylari (%)
. 2021 2022 2023 2024
Tegebbusler Adet Pay Adet Pay Adet Pay Adet Pay
KAMRUSEPA (..... (.....) (....) (....) (.....) (.....) (.....) (.....)
MONROL (..... (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
CURIUM (NEPHA) (..... (....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
TOPLAM (... (.....) () (....) (.....) (.....) (.....) (.....)
ISLEM SONRASI
KAMRUSEPA (..... (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
MONROL+CURIUM (... (.....) (.....) (....) (.....) (.....) (.....) (.....)
TOPLAM (... 100,00 (.....) 100,00 (.....) 100,00 (.....) 100,00
Kaynak: Tesebbuslerden gelen veriler dogrultusunda dosya kapsaminda hesaplanmistir.
Tablo 14: 2021-2024 Yillarinda Satis Degeri (TL) Bazinda DTPA Pazar Paylari (%)
Tesebbiisler 2021 2022 2023 2024
Deger Pay Deger Pay Deger Pay Deger Pay
I\éONROL ()LL) (LGl (....) (.....) (.....) (.....)
URIUM
(NEPHA) (... (...) () Gl (.....) (.....) (....) (....)
TOPLAM (..... 100,00 (.....) 100,00 (....)] 100,00 (...)] 100,00
islem Sonrasi
MONROL +
CURIUM (..... 100,00 (.....) 100,00 (....)] 100,00 (....)] 100,00
TOPLAM (..... 100,00 (.....)] 100,00 (....)] 100,00 (...)] 100,00
Kaynak: Tesebbuslerden gelen veriler dogrultusunda hesaplanmistir.
Tablo 15: 2021-2024 Yillarinda Satis Miktari (Adet) Bazinda DTPA Pazar Paylari (%)
.. 2021 2022 2023 2024
Tegebbusler Adet Pay Adet Pay Adet Pay Adet Pay
MONROL (....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
CURIUM (NEPHA) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
TOPLAM (....) 100,00 () 100,00 (....) 100,00 (.....) 100,00
ISLEM SONRASI
MONROL+CURIUM (.....) 100,00 (.....) 100,00 (.....) 100,00 (.....) 100,00
TOPLAM (.....) 100,00 (.....) 100,00 (.....) 100,00 (.....) 100,00
Kaynak: Tesebbuslerden gelen veriler dogrultusunda dosya kapsaminda hesaplanmistir.

(145) Tablolardan goérulecegi Uzere hem Tc-99m jeneratori hem de 1-131 kapsul ve sollsyon
pazari duragan gorunumde, sinirli buyume kaydeden ve yeni oyuncu giriglerinin
yasanmadigi pazarlardir.

(146) Bilakis Mayis 2024’te KAMRUSEPA faaliyetini durdurmus, 2024 Aralik ay!1 itibariyla da
..... ) teyit edilmistir. Mayis 2024’ten sonra ilgili riin pazarlarinda
sadece iglem taraflarr MONROL ve CURIUM kalmistir. Bu nedenle yogunlasma
islemiyle pazar saglayici seviyesinde tekel yapisina blrtinecektir. Urlinlerin homojen

faaliyete donmedigi, (
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olusu nedeniyle birbirlerine tam ikame olan Urlnleri Ureten tesebbuslerin birlesmesi
sonucunda pazardaki 6nemli bir rekabetci gu¢ ortadan kalkacaktir.

(147) KAMRUSEPA'nin faaliyetini durdurmasindan sonra 1-131 kapsil ve sollsyon
pazarinda daha once ¢ok sinirli pazar payina sahip olan CURIUM pazar payini
artirmistir. 2023 yilinda (.....) kutu 1-131 kapsulu arz eden CURIUM, 2024 yilinda (.....)
kutu 1-131 kapsulu arz etmigtir. Daha once taraflarca 1-131 UGrunlerinin nakliyesinin
olusturdugu yuksek maliyet nedeniyle DMO ihalelerine teklif verilemedigi, disuk pazar
payinin sinirli sayidaki 6zel mugteriye yapilan satislardan elde edildigi, bu haliyle
CURIUM’un s6z konusu pazarda zaten énemli bir rekabetci baski olusturmadigi ifade
edilmigtir. Buna karsin sadece Ug rakibin bulundugu, giriglerin sik yasanmadigi, talebin
fiyat esnekliginin disik oldugunun kabul edilebilecedi ve zaman zaman tedarik
sorunlarinin olustugu bir pazarda alternatif tedarik kanallarinin bulunmasi énemlidir.

(148) Nitekim KAMRUSEPA’nin pazardan c¢ikmasiyla NEPHA, DMO ihalelerine teklif
vermeye baslamistir. 23.07.2024 tarihli ve 2024/938567 sayili, 11.10.2024 tarihli ve
2024/1314791 sayili DMO ihalelerinde bazi 1-131 oral kapsdul lotlarina teklif vermis ve
ihaleyi kazanmistir.

(149) KAMRUSEPA'nIn faaliyette oldugu dénemde dahi birlesik tesebbusin 2023 yilinda
gelir bakimindan Tc-99m jeneratoru pazarinda %(.....); 1-131 kapsul ve solisyonu
pazarinda ise %(.....) payina sahip oldugu tespit edilmistir. DTPA pazarinda ise bagka
rakip bulunmadigindan iglem taraflari %100 pazar payina sahiptir.

(150) Mevcut durumda Ug ilgili Grindn de fiyati dizenlenmemektedir. Diger bir ifadeyle tavan
teskil edecek bir fiyat bulunmamaktadir. ilgili Griinler homojen, Griin farklilagtirmasinin
veya marka bagimhiliginin s6z konusu olmadigi, alicilar ile saticilar arasinda bilgi
asimetrisinin dusuk oldugu pazarlardir. Halihazirda her Gg ilgili Grin pazarinda da ayni
iki rakip bulunmaktadir.

(151) islem éncesi durumda ilgili Griin pazarlarinda rekabet seviyesi duslktir ve pazarlar
koordinasyon riskine aciktir. Tek ve homojen urtinin s6z konusu oldugu istikrarli,
blyUmeyen pazarlarda koordinasyon dogurucu etkilerin daha gugli oldugu kabul
edilmektedir. Buna ek rakip sayisinin azli§i piyasa seffafligini artirmakta; bu seffafliga
pazarin énemli bolumunin kamu ihalelerinden olugsmasi da etki etmektedir. Seffaflik
hem koordinasyonun kurulmasini hem de koordinasyondan sapmalarin tespitini
kolaylastiracaktir. Ayni zamanda tesebbis sayisinin az oldugu pazarlarda isbirlikgi
karlarin daha az firma arasinda paylasilabilmesinden 6tlrl koordinasyondan sapma
egiliminin duslk olmasi beklenebilecektir.

(152) Ayrica ruhsatlandirma sdrecinin uzun ve belirsiz olmasi piyasaya qgirisleri
zorlastirmaktadir. Potansiyel Rekabetin Degerlendiriimesi bashgi altinda detaylica
degerlendirildigi Uzere potansiyel rekabet zayiftir. Bu da koordinasyonun yeni bir
oyuncunun piyasaya girmesi ile bozulmasi intimalini azaltmaktadir. Ruhsat sahibi ama
faal olmayan KAMRUSEPA’nin ise iglemin olumsuz etkilerini tek basina ortadan
kaldirabilecek gugll bir potansiyel bir rakip olarak degerlendirilebilmesi igin pazara giris
zamani konusunda yeterli belirlilik bulunmadigi degerlendiriimektedir.

(153) ilgili Grlin pazarlarinin dzgun isleyisi ve Urlnlerin 6zellikleri de rekabet seviyesi ve
rekabet seviyesindeki degisikligin yaratacagi sonugclar uzerinde etkilidir. Bu kapsamda
(i) talebin fiyat duyarlihginin disuk olmasi, (ii) yuksek yari sabit maliyetlerin satis hacmi
ve kapasite kullanim oraninin dnemini artirdigi savi, (iii) rekabetgi ihale pazari savi ve
(iv) CURIUM’un NEPHA ile ticari iligkisini surdirmesinin rekabeti korudugu savi bu
boliumun devaminda detaylica ele alinmistir.
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G.4.2.1.1.1. ilgili Uriinlere Talebin Fiyat Duyarlihginin Diisiik Olmasi

Dosya kapsaminda ilgili Grtn olarak tespit edilen ve yatay ortismeye konu Ug Urtiin de
saglik hizmetlerinde tani veya tedavi kapsaminda kullanilan urunler oldugundan
bunlara yonelik talep katidir. Diger bir ifadeyle talep fiyat degisimlerine gorece
duyarsizdir.

Bunun ilk nedeni alici guclne iligkin degerlendirmelerde de aktarilacag! uzere saglk
arunlerinin tiketicinin géztinde vazgecilmez mallar olmasidir. Fiyat artisinda tlketicinin
bu drunleri talep etmekten vazgegmesi veya uzun sure ertelemesi mumkun dedgildir.
Bu durum ihtiya¢ aninda ilgili Grtinlerin dogrudan temin yéntemiyle DMO ihalelerinde
olusan ortalama fiyatlarin Gzerinde fiyatlarla alinmasi 6rneginde somutlagmaktadir.

ikinci olarak talebin olusumunda birden fazla oyuncunun rol almasi fiyat duyarliigini
dusurmektedir. Tipik bir pazarda tiuketici, bir Grin veya hizmetten faydalanmakta, bu
arin veya hizmetin bedelini 6demekte ve hangi Grin veya hizmet i¢cin ne kadar
harcama yapacagina karar vermektedir. Pazarin talep tarafinda ddeyen, karar veren
ve faydalanan ayni kisidir. Saglik trGin ve hizmetleri pazarlarinda ise karsimiza ¢oklu
bir talep yapisi ¢gikmaktadir. Bagka bir ifade ile bu pazarlarda alim karari veren, Grin
veya hizmetten faydalanan ve bu alimin maliyetine katlanan farklidir.””

Hastalar saglik urin ve hizmetlerinin nihai faydalanicisidir. Ancak hastalar bilgi
asimetrisinden dolayr hangi saglik drinid veya hizmetin alinacagina karar
verememektedir. Dosya konusu udrunlerin karmasik ve ender gorunen oOzellikleri
dikkate alindiginda hastalarin Grin veya hizmet tercihine etki etmesi
beklenemeyecektir. Hastaya hangi Urinin ne kadar uygulanacagdina hekim karar
vermektedir. Diger bir ifadeyle alim kararini veren hekimdir. Tc-99m jeneratora ve |-
131 solusyon ve kapsulu i¢cin kamu ve Universite hastaneleri belli periyotlarla KHGM
araciligiyla DMQO’ya taleplerini iletmekte ve DMQO’da ihaleye ¢ikmak suretiyle bu
urunleri tedarik etmektedir. DTPA soguk kiti ise hastaneler tarafindan peyder pey temin
edilmektedir.

Ne hekimler ne de alim surecinde yer alan DMO veya satin alma birimleri alim
kararinin maliyetine katlanmamaktadir. Zira dosya konusu urUnlerin maliyeti ozel
saglhk sigortalari veya Saglik Uygulama Tebligi'nde (SUT) belirtilen islem Ucretleri
cercevesinde SGK tarafindan, bunlarin yeterli gelmedigi noktada ise Saglik Bakanhgi
blatgesinden karsilanmaktadir. Dolayisi ile ne hastalar ne de hekimler Urin veya
hizmetlerin maliyetine yani fiyatina duyarli degildir. Dosya konusu ilgili Grlnlerin
maliyetine katlananlar ise talep miktarina veya talebin yoneldigi Urine etki
edememektedir.

Bu c¢oklu yapi ilgili Grinlere yonelik talebin fiyata kargi duyarsizlagmasini, diger bir
ifadeyle talebin fiyat esnekliginin dusukliguni beraberinde getirmektedir. Bu
cercevede dosya konusu Urunlerin fiyatinda olusacak bir artisa karsi kisa slrede ve
siddetli bir tepki gelismesi beklenemeyecektir.

Son olarak dosya konusu urunlerin genel saglik harcamalari iginde kiguk bir pay aldigi
belirtiimelidir. Bu durum da s6z konusu durlnlerin fiyatina karsi hassasiyeti
dusurmektedir. Bir Urine olan talebin fiyat esnekliginin s6z konusu urindn tiketicinin
butcesinde aldigi pay kuculdukge azaldigi bilinmektedir. 2023 yilinda Tc-99m
jeneratorleri 194 milyon TL, 1-131 solusyon ve kapsdulleri 49,9 milyon TL ve DTPA

7 llag Sektér Arastirmasi Raporu, 2013, s. 38.
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soguk kiti 4,9 milyon TL’lik pazar buyuklUklerine ulasmistir. Oysa 2023 yilinda Saglik
Bakanligi, Yuksekogretim Kurumlari doner sermayeleri ve SGK araciligiyla saghk
harcamalarina yaklasik 696,8 milyar TL kaynak ayrilmistir.’®

Dosya konusu urunlerin vazgegilmez mal olmasi, talebin ¢oklu yapisi ve genel saglik
harcamalari igcinde ¢ok kuglk pay almasi bu drdnlerin fiyatinin artmasi durumunda
talep edilen miktarin, fiyatlardaki artig oranina kiyasla ¢ok daha dusuk oranda
azalmasina veya degismemesine neden olmaktadir. Talebin katiligi pazar gtcune
sahip tesebbusun fiyatlarini talep miktarinda énemli bir azalma gérmeden artirmasina
imkan saglamaktadir.

G.4.2.1.1.2. Satis Hacmi ve Kapasite Kullaniminin Onemine iligkin Degerlendirme

Taraflar sunduklari ekonomik analiz raporunda; Tc-99m jeneratora ve [-131 Grlnlerinin
uretim maliyetinin %55-60’lik kisminin sabit ve yari sabit maliyetlerden olustugu,
uretimin sermaye yogun oldugu, bu nedenle verimli Uretim igin yeterli 6lgege ulasmanin
onemli oldugu, dolayisiyla tesebbuslerin fiyattansa satis hacmini ve kapasite
kullanimini artirmayi1 o6nceliklendirecegini ifade etmektedir. Devaminda Tc-99m
jeneratorld Uretiminde ana dedisken maliyet kalemi olan hammadde (Mo-99)
maliyetinin dikey butinlesik olmayan tesebbuslerce “al-ya da-6de” hukimleri iceren
sozlesmelerle tedarik edilmesi nedeniyle bir dereceye kadar yari sabit maliyet 6zelligi
gOsterdiqi, zira satig veya Uretimden bagimsiz olarak ureticilerin hammadde maliyetine
katlandid1, dikey butinlesik tesebbusler agisindan ise 1sinlama maliyetlerinin yari sabit
Ozellik arz ettigi, bu ¢cercevede hacim bazli rekabete gudisinin bulunacag, fiyatlarin
yukseltiimesindense belirli satis hacmine ulagiimasina énem verilecegi, artan pazar
yogunlagmasi kargisinda bile, igslem sonrasi dnemli olglude rekabetin azaltiimasinin
olasi olmadigdi 6ne surtlmustur.

Oncelikle, belirli bir satis veya uretim hacminin tutturulmasi igin bir rekabetle
karsilagilmadigi halde fiyatlarin yukseltimesinden kaginilmasi; talebin fiyat
esnekliginin ¢ok yuksek oldugu varsayimini icermektedir. Oysa saglik hizmetleri
zorunluluk teskil ettiginden ve talebin 6zel yapisindan kaynaklanan nedenlerle dosya
konusu urunlerin talep esnekliginin dusuk oldugu, diger bir ifadeyle fiyat degdistiginde
talep miktarinin ¢ok sinirli degistigi degerlendiriimektedir. Bu c¢ercevede rekabet
baskisi olmadiginda tesebbuslerin ticaret hacimlerinde ve kapasite kullanim

oranlarinda buyuk degisimler gormeden fiyatlarini artirmalari mimkuanddar.

ikinci olarak bu sav birlesik tesebbiisiin tretim planlamasini, satin alma kararlarini ve
diger davraniglarini karini engoklastiracak sekilde degistirmeden mevcut haliyle
koruyacagini varsaymaktadir. Oysa yogunlasma isleminin gerceklesmesi halinde
pazar yapisinda kalici bir degisiklik meydana getirecektir. Bir maliyetin sabit mi yoksa
degisken mi oldugu esasen bir vade meselesi olup yeterince uzun vadede sabit
maliyetler bile degiskendir. islemin gerceklesmesi halinde dikey butiinlesik tek bir
tesebbls piyasada faaliyet gosterecektir. Bu tesebblsin davranis ve kararlarini yeni
pazar yapisina gore karini encoklastiracak sekilde adapte etmeyecegini varsaymak
hatalidir.

Bdyle bir adaptasyonun gergeklesemeyecegi ¢ok kisa donem igin bile hacim bazli
rekabetin mevcut fiyatlari ve arz miktarini koruyacagi soylenemeyebilecektir. Zira
CURIUM'un NEPHA'’ya Urln tedarik ettigi Petten tesisi GUretim miktarindan NEPHA’nin

78 2023 Yih Butgesi: Vatandasin Blitgce Rehberi, s. 5, https://www.sbb.gov.tr/vatandas-butce-rehberi/
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aldigi pay I-131 kapsulu igin 2021, 2022 ve 2023 yillari igin sirasiyla %(.....), %(.....) ve
%(.....); Tc-99m jeneratoru igin sirasiyla %(.....), %(.....) ve %(.....)’dir. NEPHA ithalat
yapmamakta, CURIUM Turkiye’'ye tum satiglarini  NEPHA araciligiyla
gerceklestirmektedir. Bu ¢ercevede Turkiye'deki fiyat degisimlerinden kaynaklanacak
talep miktarindaki sinirli degisiklik CURIUM Uzerinde ihmal edilebilir bir etkiye sahip
olacaktir.

islemin gerceklesmesi halinde bu hesaplamaya MONROL toplam iretiminin ve
Tarkiye'ye arz ettigi Urunlerin dahil edilmesi gerekecektir. 2023 vyili verileri ve
CURIUM’un sadece Petten tesisi uretimi ile yapilacak hesaplamada buUtlnlesik
tesebblsun toplam Uretimi icinde Turkiye'ye arz edilen Tc-99m jeneratord %(.....); I-
131 kapsull %(.....) oraninda olacaktir. Bu haliyle bile Turkiye’ye arz edilen Tc-99m
jeneratorinun Gebze ve Petten tesislerinin Uretimi iginde aldigi pay sinirlidir. Her ne
kadar 1-131 kapsdulleri icin gérece yuksek bir orana ulagilsa da CURIUM’un Avrupa’da
Saclay ve ABD’deki uretimi da dahil edildiginde bu oran degerlendirmenin 6zinu
degistirmeyecektir.

Bu kapsamda, yuksek yari sabit maliyetlerin belirli bir hacme ulagsmayi verimlilik
acisindan o6nemli kildigi, bunun fiyatlarin yikselmesini engelleyecedi savi; yanlis
ekonomik varsayimlara dayandigi ve Turkiye’'ye satilan ariin miktarinin genel Gretim
icinde az pay almasinin bu miktarin sinirli degisikliklerinin maliyetler Gzerinde etkisini
ihmal edilebilir seviyede tutacagi gerekgesi ile kabul edilebilir bulunmamistir.

G.4.2.1.1.3. Rekabetgi ihale Pazari Savinin Degerlendirilmesi

Taraflarca sunulan ekonomik analiz raporuna gore Tc-99m jeneratorlerinin yarisindan
fazlasinin, 1-131 Urdnlerinin ise yaklasik %70’inin Saglik Market kanaliyla kamu
tarafindan alindigi, bu ihalelerde bir 6nceki ihalede kazanan teklifin giincel doviz kuru
ile glincellenmesi ile bir tavan fiyatin tespit edildigi, bu ihalelerin bazi 6zellikleri tagimasi
nedeniyle sadece iki tesebbusin rekabet etmesi halinde dahi rekabetci sonugclar
doguracagi one surulmektedir. Ekonomik analiz raporunda bir ihale pazarinin
rekabetgi ihale pazari olarak islev gormesi olasiliginin yuksek olmasi igin su 6zellikleri
tasimasi gerektigi belirtiimektedir: (i) rekabetin baslica unsurunun fiyat olmasi, (ii) ihale
konusu Urinin homojen olmasi, (iii) ihale sonucunun “kazanan hepsini alir” 6zelligi
tasimasi, (vi) 6nceki ihalelerin sonuglarinin sonraki ihalenin kazananini belirlemede
kayda deger etkisinin olmamasi (yerlesik avantajinin bulunmamasi) ve (v) her bir
ihalenin tesebbuslerin toplam satislari icinde 6nemli bir bolum tegkil etmesi bu nedenle
her ihalenin tesebbus igin kritik 6nemde olmasi. Ekonomik analiz raporunun
devaminda (i), (ii), (iii) ve (vi) numarali sartlarin saglandigdi, son sartin ise Tc-99m
jeneratorl icin her bir ihale lotunun toplam yillik kamu talebinin %3,4 ila %5,4’lUk
kismini temsil ettigi bu ytzden her bir ihalenin kritik Gnemde olmasi sartini (v) en
azindan kismen kargiladigi 6ne surulerek KAMRUSEPA'nin bu piyasada yeterli
rekabetci baski olusturacagi iddia edilmigtir.

Rekabetgci ihale pazarlarina iligkin kosullar ve bu kosullarin nasil degerlendiriimesi
gerektigi ayri bir tartisma konusudur. Ancak ekonomik analiz raporunda 6ne surulen
“rekabetci ihale piyasasi” gergevesi bu haliyle kabul edilse dahi Tc-99m jeneratoru ve
[-131 kapsul ve solUsyon pazarlari ne mevcut durumda ne de yogunlagsma isleminden
sonra anilan ozellikleri tagimamaktadir. Oncelikle Mayis 2024 tarihinde faaliyetini
durdurmus olan KAMRUSEPA Ekim 2024 tarihli calismada faal ve gelecekte de
faaliyetine devam edecegine itimat edilen bir rakip gibi ele alinmistir. Yogunlasma
islemi sonrasinda ilgili pazarlarda herhangi bir rakip bulunmayacagindan 6zellikleri ne
olursa olsun mevcut kosullarda ihalelerden rekabetgi sonuglar beklenemeyecektir.
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KAMRUSEPA'nin faaliyetine yeniden basladigi durumda dahi Saglik Market ihaleleri
ile Tc-99m jeneratora ve [-131 drunlerinin kamu tarafindan temin ediliyor olmasi
sonuglarin rekabetgi olacagini guvence altina almamaktadir. Zira bu ihaleler ne sonucu
bakimindan “kazanan hepsini alir” 6zelligi tagimakta ne de her bir lotuyla katilimci
tesebbuslerin toplam satiglari icinde onemli bir bolum teskil etmektedir. Tc-99m
jeneratorl icin her bir ihale lotunun toplam yillik kamu talebinin %3,4 ila %5,4’lUk
kismini temsil ettigi belirtilerek DMO ihalelerindeki her bir lotun katilimci igin kritik
onemde oldugu iddia edilmistir. Bir ihalenin tesebbus igin kritik dnemde oldugunu
gostermek igin suphesiz bu ihale buyuklugunin toplam pazar buyuklugu ile
kiyaslanmasi gerekmektedir. Bu da DMO ihalelerinde her bir Tc-99m jeneratoru
lotunun toplam talebin veya pazarin ancak yaklasik %1,9 ila %3’l0k kismina denk
geldigini gostermektedir. Bu bir rakibi olsa dahi birlesik tegebbusun kaybetmeyi goze
alamayacagi! buyukluge igsaret etmemektedir. Benzer sekilde NEPHA, uzun sure
DMO’nun 1-131 kapsul ihalelerine girmemis, bu ancak KAMRUSEPA’nin pazardan
cikmasi ile degismis, bu degisiklikte CURIUM’un kapasite kullanma kaygilarinin etkili
oldugu goézlemlenmemigtir.

2023 yilinda Tc-99m jeneratorlerinin %55’i, 1-131 kapsul ve solUsyonlarini ise %63,5'i
DMO kanaliyla kamu tarafindan alinmigtir. Piyasanin geriye kalan énemli bolimunde
iki oyuncu ile dahi rekabetci olabilecegi 6ne surllen ihale yapisi mevcut degildir.
Piyasanin bu kisminda kamu dogrudan temin yoluyla tekil alimlar yapmaya devam
etmekte, 6zel musteriler ise farkli usullerle ¢ok daha kigik hacimli alimlarini
surdurmektedir.

Taraflarin her bir ilgili Grinde en biylk on musterisine alimlarini nasil gergeklestirdigi
sorulmustur.

- Cagan Tip Hizmetleri Ve Tibbi Cihazlar Sanayi Ve Ticaret Limited Sirketi
(CAGAN TIP) Tc-99m jeneratérii ve 1-131 Griinlerinin alimlarinin hizmet verilen
sehir hastanesine Saglik Bakanligi tarafindan temin edildigini, soguk kitlerle ilgili
ise MONROL ile uzun dénemli s6zlesmenin mevcut oldugunu,

- DUZEN; Tc-99m jeneratdri ve 1-131 Griinleri icin her yil Aralik ayi icinde teklif
toplandigini, soguk kitlerin ise hasta sirkulasyonuna gore alti aylik donemlerle
temin edildigini,

- BRT Tibbi Gérintiileme ve Laboratuvar Ozel Saglik Hizmetleri Ticaret AS (BRT);

Tc-99m jeneratord, 1-131 Urlnleri ve soguk kitlerin MONROL’den 01.11.2022-
01.11.2024 (2 yil) donemini kapsayan sozlesme gergevesinde temin edildigini,

- BAYEK; ilgili Grtnlerin alimlarinin ihtiya¢ halinde teklif toplanmasi ve siparis
verilmesi seklinde gergeklestirildigini, dnceden yapilmis uzun sureli s6zlesmeler
ile temin edilmedigini,

- Doruk Ecza Deposu Tic. AS (DORUK); ihale yonteminin kamu kurumlari ve
universite hastanelerinde tercih edildigini, 6zel hastane ve goruntileme
merkezlerine ise doviz kuru degisikliklerine gore yil icinde dedisen fiyatlarla
siparis bazinda urun temin edildigini,

- MEDICHECK; Tc-99m jeneratoru, 1-131 Urunleri ve soguk kitlerin yilbasinda teklif
toplanmasi ve 6 ay ila 1 yil arasinda sabit fiyatla alim yonteminin tercih ettiklerini,

- MOLTEK; genel bir s6zlesme c¢ercevesinde alim gergeklestirildigini ancak buna
ragmen alis fiyatinin degistigini,
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- TAPDI Oksijen Ozel Saglik ve Egitim Hizmetleri Sanayi Ticaret AS, ilgili tGriinlerin
ihtiyag halinde siparig verilmesi suretiyle aliminin gergeklestirildigini,

- Gama Goruntlleme ve Tedavi Hizmetleri AS (GAMA); Tc-99m jeneratéru, 1-131
arunleri ve soguk kitlerin uzun sureli bir sézlesme gergevesinde degil, ihtiyag
oldukca siparig verilmesi yoluyla temin edildigini,

- i_zmir_ Nukleer Tip Laboratuvari Teshis Tedavi Merkezleri ve isletmeleri A.S.
(IZMIR NUKLEER) ilgili Grtnlerin temininde teklif toplanmasi ve sonrasinda
siparis verilmesi yonteminin izlendigini,

- YDA, 1-131 urunlerinin hizmet verilen hastanelerce temin edildigini, kendilerince
temin edilen Tc-99m jeneratorl ve soguk kitlerin ise ihtiyag halinde siparis
verildigini,

- Bianco Saglik Uriinleri Ticaret Pazarlama Sanayi Ltd. Sti. (BIANCO); Tc-99m

jeneratord, 1-131 Urlnleri ve soguk kitlerin 6nceden yapilmis bir yillik sézlesmeler
gercevesinde alindigini,

- FEFA; Tc-99m jeneratord, 1-131 Grlnleri ve soguk kitlerin temininde fiyat teklifleri
alindigi  ve teklif gecerlilik sUresince fiyatlar degerlendirilerek siparis
olusturuldugu (fiyat teklifleri Tc-99m jeneratorleri i¢in sekiz ay veya daha kisa, I-
131 kapsulu igin bir yil veya daha kisa, DTPA igin bir yil veya daha kisadir),

- Ankara Etlik Tibbi Gériintiileme Merkezi Ozel Saglik Hizmetleri Turizm insaat Tic.
ve San. Ltd. Sti. (ETLIK GORUNTULEME); ilgili Grunlerin teklif toplama
yontemiyle alindigini (2023 ve 2024 yillarinda fiyat teklifleri Gg ila 11 aylik sureler
igin alinmigtir),

- ATTILA; Tc-99m jeneratorii, 1-131 Uriinleri ve soduk kitlerin bir dahaki fiyat
artisina kadar (yaklasik 1 yil) 6nceden belirlenmis fiyatlarla alindigini

ifade etmistir. Musterilerin godu ihtiyac dogdukga teklif toplamak ve siparis gegcmek
suretiyle Uriin temin etmektedir. Urlin temini icin belirli bir ddSnemi kapsayan sézlesme
yapmayi tercih eden musterilerin ¢cogu bu sézlesmeyi bir yil veya daha kisa sureli
olarak yapmaktadir. NEPHA da sik tedarikgi degistirmeseler de her yil tum
tedarikcilerden teklif topladigini belirtmektedir. iki yillik sézlesme gercevesinde uriin
temin eden BRT bu sbzlesme kapsaminda (.....) adet Tc-99m jeneratord, (.....) kutu
soguk kit ve (.....) adet 1-131 GriinG almistir. CAGAN TIP ise 2023 ve 2024 yillarinda
sirastyla (.....) ve (.....) adet Tc-99m jeneratord, (.....) ve (.....) adet DTPA soguk kit
almigtir. Bu alim hacimlerinin kaybedilmesinin saglayicilarin Gretim hacmi veya geliri
Uzerinde dikkate deger bir etki yaratmayacagi, genel olarak pazar paylarini da kayda
deger sekilde etkilemeyecedi degerlendiriimektedir. Alicilarin genel olarak birlesik
tesebbls Uzerinde rekabetgi baski olusturacak hacimlerde alim yapmadigi alic
gucune iligkin bolumde ayrica degerlendirilmigtir.

DMO kanaliyla gerceklesen kamu alimlari da “kazanan hepsini alir’ o6zelligi
tasimamaktadir. ihale pazarlarina iliskin olarak rekabet yazini ve uygulamasinda éne
¢lkan en oOnemli husus bazi ihalelerin sonucunda 6nemli pazar paylarinin uzun
surelerle bir piyasa oyuncusundan digerine gecebildigi bu yluzden ihale piyasalarinda
pazar paylarina ve seyrine bu serh ile yaklagiimasi gerektigidir. Bu tip ihaleler
kazananin piyasanin hepsini veya onemli bir kismi kazandigi buyuk altyapi ingasi, spor
etkinlikleri yayin ihaleleri gibi ihalelerdir.

DTPA kitleri DMO kanaliyla degil, kamu hastanelerince parga parga alinmaktadir. O
yuzden bu pazarin surekli tekrarlayan ¢ok sayidaki igslemle ylradigu anlasiimaktadir.
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Tc-99m jeneratdrd veya 1-131 sollisyon ve kapsul alimlari ihaleleri ise DMO kanaliyla
yapilsa da yine kazanan hepsini alir 6zelligi gostermemektedir. Piyasa oyuncularinin
pazar paylari Tablo 10-15'ten géruldigu Gzere belirli bir ihalenin kazaniimasi veya
kaybedilmesine bagl olarak kayda deger degisimler sergilememektedir. Zira DMO ve
0zel musteriler surekli olarak alim gergeklestirmektedir. DMO tarafindan 2023 Ocak —
2024 Kasim doneminde dluzenlenen ihaleler agsagidaki tabloda sunulmaktadir.

Tablo 16: 2023 Ocak — 2024 Kasim ddéneminde dizenlenen Tc-99m jeneratdri ve 1-131 Kapsul ve
SolUsyona iliskin DMO ihaleleri

ihale tarih ve sayisi

ihale Konusu Uriin

1. 13.03.2023, 2023/251930 I-131 kapsul ve solisyon

2. 06.04.2023, 2023/345806 Tc-99m jeneratéri

3. 04.05.2023, 2023/443239 I-131 kapsul ve solisyon

4. 08.06.2023, 2023/564887 Tc-99m jeneratér, 1-131 kapsul ve soliisyon
5. 23.10.2023, 2023/1140025 I-131 kapsul ve solisyon

6. 23.10.2023, 2023/1140041 I-131 kapsul ve solisyon

7. 23.10.2023, 2023/1140045 I-131 kapsul ve solisyon

8. 23.10.2023, 2023/1140061 I-131 kapsul ve solisyon

9. 06.11.2023, 2023/1221645 Tc-99m jeneratord, 1-131 kapsul ve soliisyon
10. 06.11.2023, 2023/1221649 Tc-99m jeneratérd, 1-131 kapsul

11. 06.11.2023, 2023/1221650 Tc-99m jeneratéri

12. 06.11.2023, 2023/1221651 Tc-99m jeneratérd, 1-131 kapsul

13. 23.02.2024, 2024/189774 Tc-99m jeneratérd, 1-131 kapsul ve solisyon
14. 24.06.2024, 2024/782676 Tc-99m jeneratéri

15. 22.07.2024, 2024/938567 Tc-99m jeneratord, 1-131 kapsul ve solisyon
16. 10.10.2024, 2024/1314791 Tc-99m jeneratord, 1-131 kapsul ve solisyon

Kaynak: CURIUM Cevabi Yazisi

(176) Ocak 2023 — Kasim 2024 déneminde DMO 13 kez I-131 kapsil ve solisyonu; 10 kez

Tc-99m jeneratoru almistir. Buna ek olarak 6zel musteriler ve ihtiyag halinde dogrudan
temin yoluyla kamu kurumlar da ilgili GrGnleri almaktadir. 2023 Ocak — 2024 Kasim
doneminde alimlarin tarihi hakkinda bilgi verebilen buyuk mugterilere iligkin bilgiler
asagidaki tabloda sunulmaktadir.

Tablo 17: Ozel Miisterilerin 2023 Ocak — 2024 Kasim Dénemindeki Alimlari

Misteri Tarih Uriin

BAYEK 09.01.2023 DTPA
27.01.2023 Tc-99m jeneratori
06.08.2024 [-131 kapsul
19.09.2024 [-131 kapsul
20.09.2024 [-131 kapsul
11.11.2024 1-131 kapsill

MEDICHECK 01.01.2023 Tc-99m jeneratorl, DTPA
30.06.2023 [-131 kapsul
01.10.2023 Tc-99m jeneratori
01.01.2024 [-131 kapsil, DTPA
30.06.2024 [-131 kapsul
01.08.2024 Tc-99m jeneratéri

FEFA 01.01.2023 Tc-99m jeneratérd, 1-131 kapsul, DTPA
22.09.2023 Tc-99m jeneratoéri
01.10.2023 Tc-99m jeneratori
01.01.2024 [-131 kapsil, DTPA
08.02.2024 Tc-99m jeneratori
11.06.2024 Tc-99m jeneratori
17.06.2024 Tc-99m jeneratori
30.06.2024 [-131 Kapsdl

Kaynak: FEFA, MEDICHECK ve BAYEK’in Cevabi Yazilari
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Sadece kesin bilgisine ulasilabilen 6zel misteri aimlar ilgili ddnemde dokuz kez 1-131
kapsul ve 10 kez Tc-99m jeneratoru alimi yapildigini gostermektedir. Bunlara ek olarak
bir yil veya daha kisa sureli s6zlesmelere alim yapan diger tesebbuslerin taleplerinin
de yilda en az bir kez rekabete agildigl sdylenebilecektir. Bu alimlar ve DMO ihaleleri
beraber degerlendirildiginde ve kamu hastanelerinin dogrudan alimlarinin devam ettigi
dusunuldugunde, her ay en az birer kez 1-131 solUsyon ve kapsul ile Tc-99m jeneratoru
pazarlarinda rekabetin tekrar ettigi, higbir alimin iddia edildigi gibi “kazanan hepsini
alir’ sonucunu doguracak o6zellikte olmadigi degerlendirilmistir.

G.4.2.1.1.4. CURIUM’'un NEPHA ile Ticari iligkisini Siirdiirmesinin Rekabeti
Korudugu Savinin Degerlendirilmesi

islemle ilgili pazarlarda tesebbiis sayisi ikiden teke inecektir. Bu nedenle islemin cok
tarafli etkisinden bahsedilemeyecektir. Bununla beraber taraflar, NEPHA’'nin
CURIUM'dan bagimsiz bir tesebbls oldugunu, islemden sonra pazarda varligini
devam ettirecegini, CURIUM ve NEPHA arasindaki distribatorlik anlagmasinda
CURIUM’un NEPHA'ya tedarik fiyatlarinin belirlendigini ve bu fiyatlarin yilda en fazla
%(.....) oraninda artabilecegini, s6zlesmede NEPHA’yI koruyan hakimler oldugunu ve
iki tesebbusun de distributorluk iliskisine devam etmek i¢in gudusu bulundugunu ileri
surerek piyasada iki arz kanalinin bulunacagini, yogunlasma igslemiyle rekabette
esasen bir degisme olmayacagini ileri surmusgtur.

CURIUM ile NEPHA arasindaki sdzlesme bir 6zel hukuk sdzlesmesi olup taraflarin
rizasi ile degisebilecektir. Ayrica NEPHA'nin faaliyetini durdurmasi gibi farkh risklere
aciktir. Mevcut haliyle sdzlesmeye uyulmamasinin sonuglari ¢ok sinirhdir veya bir
yaptirimi yoktur. Bu nedenle mevcut haliyle bdyle bir s6zlesmenin veya daha genel
anlamda ticari iligkinin varligina guvenerek pazarin yapisinda meydan gelecek kalici
degisikligin rekabet seviyesine etki etmeyecegini sdylemek mumkuan degildir.

Taraflarin savi kabul edilecek bile olsa, islemin rekabet seviyesi Uzerinde olumsuz
etkiye sahip olacagi degerlendiriimektedir. Zira iglemin gerceklesmesi halinde birlesik
tesebbls igtirakinin rakibi olan dagitici tesebbisun maliyeti, simdiki ve gelecek
siparisleri gibi rekabet acisindan hassas bilgilerine ticari iligkinin dogasi gereg@i sahip
olacaktir. Bu seffaflik koordinasyon riskini artirmaktadir.

Bunlara ek olarak, islem; gerceklesmesi halinde koordinasyon riskinin zaten yuksek
oldugu pazarlarda basarisiz igbirligi denemesinin maliyetini neredeyse sifirlayarak
koordinasyon gudusunu artiracaktir. Halihazirda ilgili pazarlarda sadece iki rakip
bulunmaktadir. llgili pazarlar duragan gériniimde, yeni giriglerin yasanmadigu,
ruhsatlandirma ve lisans gerekliliklerinden dolayi olusan belirsizlik ve maliyetlerin girisi
zorlastirdi§i pazarlardir. Islemin gergeklesmesi halinde MONROL kanalinin fiyatlari
artirmaya yoénelik bir koordinasyonu denemek icin gudisi kuvvetlenecektir. Zira
birlesik tesebbusiin MONROL kanalinda fiyat artirdiginda ve NEPHA kanalindan fiyat
artigi cevabini alamadiginda artik pazar payl kaybederek bir zarara ugrama riski
bulunmamaktadir. NEPHA fiyatini yukseltmeyerek MONROL kanalindan aldigi pazara
satacagi urunu yine birlesik tesebbusten temin edecek, birlesik tesebbus her halukarda
karli sekilde faaliyetini sUrdUrecektir. Koordinasyonun basarili olmasi halinde ise
MONROL kanalindan arz ettigi Grtnlerde igbirlik¢i kar elde edecektir. Birlesik tesebbus
NEPHA kanalinda ise sabit tedarik fiyatlari ve disen miktar nedeniyle ciddi bir gelir
kaybina ugramayacaktir. Cunku ilgili Granler talebin coklu yapisi, zorunlu Urtnler
olmalari ve saglik harcamalari iginde az pay almalari nedeniyle talebin kati oldugu
aruanlerdir.
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Ozetle, islemin gergeklesmesinden sonra CURIUM ile NEPHA arasindaki ticari iliskinin
mevcut haliyle devam etmesi ilgili Grin pazarlarinda etkin rekabetin surduralmesine
yeterli olmamaktadir. Yodunlasma igleminin bu haliyle ilgili Grin pazarlarindaki
koordinasyon risklerini, hassas bilgilerde seffaflik saglamak ve basarisiz koordinasyon
denemelerinin maliyetini ortadan kaldirmak suretiyle artiracagi degerlendirilmistir.

G.4.2.1.2. Potansiyel Rekabetin Degerlendirilmesi
G.4.2.1.2.1. Teorik Cergeve

Potansiyel rekabet, bir firma davranigi Uzerinde potansiyel olarak ortaya c¢ikabilecek
ancak henz filen ortaya ¢cikmamis rekabetci baskidir’®. Potansiyel rekabet, rekabet
otoritelerince daha ¢ok birlesme ve devralma dederlendirmelerinde kullaniimaktadir.g°
Yogunlagsma sonrasi birlesik tesebblscge fiyatlarin karli bir sekilde yikseltilebilmesi
karsisindaki ilk engel ilgili pazardaki rakip firmalarin yaratacag fiili rekabet baskisidir.
Bunun yaninda fiyat artiglarinin muhtemel oyuncularin pazara girmesi veya mevcut
rakiplerin blyumesi tepkileri ile karsilasabilecegi, dolayisiyla birlesik tesebbusun
davraniglarini yalnizca fiili rakiplerin degil potansiyel rakiplerin gosterecegi tepkilere
gore de belirleyecegi kabul ediimektedir.8! Potansiyel rekabet, birlesme ve devralma
islemleri sonucunda olusmasi muhtemel pazar gicinu sinirlayabilecek faktérlerdendir.

Avrupa Komisyonu’'nun (Komisyon) potansiyel rekabet degerlendirmesine iligkin
cerceve Yatay ve Yatay Olmayan Birlesme Kilavuz ilkelerinde diizenlenmektedir.
Komisyon tarafindan yapilan degerlendirmede potansiyel rekabet, potansiyel bir
rakiple birlesmenin rekabet Uzerinde etkisi, birlesmelerin potansiyel girisler Uzerindeki
etkisi ve potansiyel girisler sebebiyle birlesmeler Gzerindeki etkiler olmak Uzere Ug¢
sekilde ele alinmaktadir.®?

Potansiyel rekabet degerlendirmesinde dikkate alinacak hususlar Komisyon’un
2009/C-45/02 sayili Avrupa Birligi'nin isleyisine Dair Anlasma’nin 82’inci Maddesinin
Hakim Durumda Bulunan Tesebbislerin Diglayici Davraniglarina lliskin Uygulama
Oncelikleri Hakkinda Rehberin 16. maddesinde diizenlenmektedir. Buna gére
potansiyel rekabetin gercek bir rekabetg¢i baski olugturabilmesi icin yeni tesebbuslerce
girisin veya mevcut rakiplerin genislemesinin kisa zamanda, muhtemel ve yeterli
6lgiide olmasi gerekmektedir.83

G.4.2.1.2.2. Potansiyel Rekabete iliskin Tiirk Rekabet Hukuku Diizenlemeleri

2010/4 sayih Teblig’'in 13. maddesi “Birlesme ve devralmalar degerlendirilirken
Ozellikle; ilgili pazarin yapisi, llke iginde veya diginda yerlesmig olan tesebbuslerin fiili
ve potansiyel rekabeti, tesebblislerin pazardaki durumu, ekonomik ve mali glgleri,
saglayici ve migteri bulabilme alternatifleri, arz kaynaklarina ulasabilme imkani,
pazarlara giris engelleri, arz ve talep egilimleri, tiiketicilerin menfaatleri, tliketici
yararina olan etkinlikler ve diger hususlar géz éniinde tutulur.” seklindedir. Yatay
Kilavuz’un 97. paragrafinda piyasaya girislerin birlesme islemine taraf olan tesebbusler

79 OECD (2021), Concept of potential competition, OECD Competition Committee Discussion Paper,
s.9.

80 OECD (2021), Concept of potential competition - Note by the EU, s.12.

8L ARDIC, ismail Yiicel (2004), Yatay Yogunlasmalarda Potansiyel Rekabet, Rekabet Kurumu Uzmanlik
Tezleri Serisi, s.27

82 OECD (2021), Note by EU, s.3

83 Bkz. https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=0j:JOC_2009_045_R_0007_01
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Uzerinde rekabetgi baski olusturabilmesi igin gerceklesmelerinin  muhtemel,
zamaninda ve yeterli duzeyde olmasi gerektigi duzenlenmektedir.

Yatay Kilavuz'a® gore, girisin muhtemel olmasi igin bu girisin arz miktarinda yarattigi
artis ve mevcut tesebbulslerin bu giris karsisindaki tepkileri de dikkate alindiginda
girisin karl olmasi gerekmektedir. Piyasaya karli bir bigimde girebilmek igin buyuk
Olcekli tesislerin kurulmasi zorunlulugu bulunmasi, basarisiz giris denemesi halinde
katlanilacak maliyetin yuksek olmasi, tesebbusler ve musteriler arasinda uzun donemli
anlasmalar yapilmasi, ilgili pazarin daralan bir pazar olmasi ve genel olarak yuksek
giris engellerinin bulunmasi giris ihtimalini azaltmaktadir.8®

Ayrica Yatay Kilavuz’a gore®® bir piyasaya girme ihtimali olan tesebbisler, karliliga etki
eden birtakim giris engelleriyle de karsilasmaktadir. Giris engelleri, herhangi bir
piyasaya girme potansiyeli bulunan tesebbusler kargisinda yerlesik tesebbuslerin
sahip oldugu ve piyasanin kendi 6zelliklerinden kaynaklanan birtakim avantajlar olarak
nitelenmektedir. Giris engellerinin digsuk olmasi durumunda birlesik tesebbuslerin
davraniglarinin yeni girislerle sinirlanabilecegdi; yuksek olmasi durumunda ise yeni
girislerin birlesik tesebbusun fiyat artirma gludusund sinirlamayacagi ongorulmektedir.

Yatay Kilavuz’'da potansiyel rekabetin degerlendiriimesinde girislerin zamaninda
olabilmesi unsuruna iliskin olarak “girislerin, pazar gucunin kullaniimasini
engelleyecek hizda ve surdurulebilir nitelikte” olup olmadiginin dederlendirilecegi
belirtiimektedir. Devaminda giriglerin uygun zaman gergeklesip gergeklesmediginin
piyasalarin ve piyasaya girmesi beklenen tesebbuslerin kendine 6zgu Ozelliklerine
bagh oldugu; normal sartlarda piyasaya girigin iki yil icerisinde gerceklesmesi halinde
girigslerin zamaninda gercgeklestiginden bahsedilebilecegi diizenlenmektedir.8’

Potansiyel rekabetin degerlendiriimesinde giriglerin yeterli olmasi unsuru kapsaminda
Yatay Kilavuz’'da girislerin birlesme isleminin rekabeti sinirlayici etkilerini ortadan
kaldiracak gugte ve kapsamda olmasi gerektigi, pazarin klguk bir bolumuine yonelik
sinirh girislerin yogunlagsma igleminin rekabeti sinirlayici etkilerini ortadan kaldirmaya
yeterli olmayacagi 6ngorilmektedir.88

G.4.2.1.2.3. Potansiyel Rekabetin incelendigi Kurul Kararlar

Potansiyel rekabete iliskin yukarida detaylarina yer verilen genel bilgilerin yani sira
gecmis tarihli Kurul kararlarinda yapilan potansiyel rekabet degerlendirmeleri de nem
arz etmektedir. Bu kapsamda bildirilen iglem ile benzer pazar yapisina sahip pazarlara
iligkin potansiyel rekabet degerlendirmesinin yapildigi Kurul kararlari incelenmistir.

Kurulun 26.07.2023 tarih ve 23-34/642-215 sayili DFDS kararinda; DFDS Denizcilik
ve Tasimacilik AS’nin (DFDS) tekerlekli ve mobil ylk tasiyan Ro-Ro gemileri ile yapilan
tarifeli deniz tagimaciligi hizmetleri pazarindaki faaliyetleri kapsaminda yakit ayarlama
faktoru Ucretlerine yonelik hakim durumunu koétiye kullanarak 4054 sayili Kanun’un 6.
maddesini ihlal ettigi iddiasina yonelik yapilan incelemede giris engelleri kapsaminda
potansiyel rekabet baskisi da vurgulanmigtir. Bu baglamda pazara giris engelleri
degerlendirmesinde bazi rakip tesebbuslerin pazarda kisa sureler ile faaliyet gosterdigi

84 Yatay Kilavuz, para. 98.

85 Yatay Kilavuz, para. 98-101.
86Yatay Kilavuz, para. 99.

87 Yatay Kilavuz, para.103.

88 Yatay Kilavuz, para.104.
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ancak pazarda tutunamayarak faaliyetlerini sonlandirdiklari, dolayisiyla piyasaya giris
denemelerinin basarisiz oldugu mevcut durumda ise Ro-Ro tasimaciigi pazarinda
faaliyet gosteren iki tesebblsun bulundugu bu bakimdan pazarin duopol bir yapi
sergiledigine vurgu yapilmistir. Sonu¢ olarak Ro-Ro pazarina giris engellerinin
bulundugu degerlendirilmigtir.

Kurulun 23.01.2020 tarih ve 20-06/51-28 sayil kararinda®, Yalova Ro-Ro Terminali
AS (YALOVA TERMINALI) tarafindan DFDS’ye Yalova’'daki mevcut ve insa edilecek
Ro-Ro terminali tesislerinden liman satiglarina iliskin olarak imzalanacak s6zlesmeye
menfi tespit belgesi verilmesi ya da muafiyet taninmasi talebi degerlendirilmigtir.
Degerlendirmede pazardaki fiili rekabetin yani sira potansiyel rekabet de dikkate
alinmistir. Pazarin duopol yapisi vurgulanarak DFDS’nin pazarda dnemli bir glce
sahip oldugu tespit edilmistir. Kararin alindigi ddonemde ekonomik zorluklar nedeniyle
pazardaki faaliyetlerini sonlandiran ve YALOVA TERMINALI ile ayni ekonomik
batunlikte olan Alternative Tasimacilik AS'nin (ALTERNATIVE) menfi tespit belgesi
verilmesi ya da muafiyet taninmasi talep edilen sézlesmeden elde edilen gelir ile
faaliyetlerine kaldigi yerden devam edebilecegi degerlendirilierek ALTERNATIVE
potansiyel rakip olarak kabul edilmigtir.

Kurulun 09.11.2017 tarih ve 17-36/595-259 sayili UN Ro-Ro/ Ulusoy kararinda Ulusoy
Deniz Tasimacihgi AS ve ayni ekonomik buttnlikte yer alan bazi tesebbUs hisselerinin
tamaminin UN Ro-Ro Isletmeleri AS tarafindan devralinmasi islemi degerlendirilmistir.
Degerlendirmede potansiyel rekabetin birlesme ve devralma iglemleri sonucunda
olusmasi muhtemel pazar gucunu sinirlayacak nitelikte bir faktor oldugu
vurgulanmistir. Bu baglamda Ro-Ro pazarinin uzun yillardir duopol bir yapida oldugu
ve yeni giriglerin sinirli oldugu bir pazar oldugu, dolayisiyla potansiyel rekabetin ilgili
pazar bakimindan séz konusu olmayacagdi degerlendirilmistir. ilgili pazara giriste
mevcut olan engeller ve zayif potansiyel rekabetin bildirilen islem sonucunda meydana
gelmesi beklenen endiseleri gidermekten uzak oldugu sonucuna variimigtir.

Kurulun 21.10.2021 tarih ve 21-51/726-359 sayili Yat Limani kararinda, Turkiye
Denizcilik isletmeleri AS’ye ait Fenerbahce-Kalamis Yat Limanrnin 40 yil siireyle
isletme hakkinin verilmesi yontemiyle Ozellestiriimesine iliskin degerlendirme
yapilmistir. S6z konusu degerlendirmede yapimi devam eden ancak faaliyete gegcme
tarihi bilinmeyen marinalar potansiyel rekabet unsuru olarak nitelendiriimis ancak
marinalarin faaliyete gegecegi tarihin bilinmemesi nedeniyle potansiyel rekabetin ¢ok
guclt olmadigi degerlendirilmigtir.

Kurulun 21.12.2023 tarih ve 23-60/1159-414 sayili Elektrikli Arag Sarj Istasyonlari
Kurul kararinda, Trugo Akilli Sarj Cozuimleri Sanayi ve Ticaret AS ile Shell&Turcas
Petrol AS’nin ylksek performansli sarj agi kurmak icin imzalamis oldugu stratejik is
ortaklig1 s6zlesmesi ve eklerine muafiyet taninmasi talebi kapsaminda potansiyel
rekabet degerlendirmesine yer verilmistir. Bu baglamda pazarda rekabet¢i agidan
avantajli konumda olan rakiplerin bulunmasi, ilgili pazarda lisans alan tesebbus
sayisinin giderek artmasi, pazarin gelisime ve potansiyel giriglere agik yapisi, elektrikli
arag sarj istasyonlarinin ve akaryakit dagitim sirketlerinin sayica fazla olmasi haricinde
dinlenme tesisleri ve aligveris merkezi otoparklari gibi bircok alanda sarj istasyonu
yapilabilmesi olanaklari goéz 6nunde bulundurularak taraflar arasinda imzalanacak
s6zlesmeye muafiyet taninmigtir.

89 lgili karar ilerleyen bélimlerde YALOVA TERMINALI karari olarak anilacaktir.
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Ozetle, Kurul pazara giris engelleri ve hakim durumun kétiye kullaniimasina iliskin
degerlendirmelerinde potansiyel rekabete de vurgu yapmaktadir. Kararlarda pazarin
blylyen ve yeni gelismekte olan bir pazar olmasi, faaliyetini yeni durdurmus rakibin
piyasaya donme ihtimalinin yuksek olmasi potansiyel rekabet acgisindan olumlu
degerlendirilirken faaliyete ne zaman baslayacagi belli olmayan rakipler, basarisiz giris
denemeleri veya piyasanin uzun suredir duopol yapida olmasi potansiyel rekabet
acisindan olumsuz degerlendiriimekte ve pazarda yeterli rekabetci baski olusturacak
gucte bir potansiyel rekabetin bulunmadigdi kanaatine variimaktadir.

G.4.2.1.2.4. Dosya Kapsaminda Yapilan Degerlendirme

Dosyaya konu ilgili Grin pazarlarina girisi tamamen engelleyen kota veya sayi sinirli
lisans gibi bir giris engeli bulunmamaktadir. Bununla birlikte ruhsatlandirma sureci girisi
zorlastirabilecek niteliktedir.

Dosya konusu Urlnler 11.12.2021 tarih ve 31686 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
“Tibbi Beseri Uriinlerin  Ruhsatlandirimasi Hakkinda Yénetmelik” (Ruhsat
Yénetmeligi) ile ilag kapsamina alinarak ruhsatlandirma islemine tabi tutulmustur. ilgili
ruhsat/faaliyet izin belgesi alinmadan nuUkleer tip drUnleri satilamamaktadir.
Ruhsatlandirma sureci igin 210 ginlik slre® 6ngoérilmis olsa da uygulamada bu
surenin bir yili astigi ve bu slrenin taraflarca 6ngoérulemedigi anlasiimaktadir. Zira 210
ginlik sireye hafta sonu ftatilleri, TITCK tarafindan belirlenen eksiklerin
tamamlanmasi icin gegen sire, TITCK laboratuvarinda veya TITCK tarafindan kabul
edilmis bir laboratuvarda gecen test sireleri ve TITCK disi kuruluslarin
degerlendirmeleri igin gegen slre dahil degildir. igleyiste ortalama ruhsatlandirma
suresi 300-400 gun arasinda olabilmektedir.

Ruhsatlandirma sureci ayrica piyasaya girmeyi planlayan tesebbis igin batik nitelikli
bir maliyet de dogurmaktadir. Ruhsatlandirma sureci kapsaminda bagvuranin 6demesi
gereken tek seferlik Gcretler de bulunmaktadir. Ruhsatlanan drinun esdeger veya
referans Uriin gibi 6zelliklerine gore bu Ucretler degismektedir.°® Bu maliyet kiglk
hacimli pazarlara giriste karar Uzerinde etkili olabilecek buyuklikte olup slrecin
basinda belirli degildir. Ruhsatlandirma surecinin seyrine gore ruhsatlandirma maliyeti
de degisebilmektedir.

Bu kapsamda NEPHA’dan 2021-2024 yillari arasinda ruhsat bagvurusu yaptigi Granler
igin ruhsatlandirma slrecinde gegen sure ve maliyeti hakkinda bilgi talep edilmistir.
NEPHA tarafindan Octreoscan 71711 MBq/ml radyofarmasétik hazirlama  Kkiti,
Technescan PYP 20 mg enjeksiyonluk ¢bzelti hazirlamak igin liyofize toz, Technescan
MAG3 1 mg radyofarmasétik hazirlama kiti, Sodyum lyodiir (I-131) Curium 37-7400
MBq Sert Kapsdil Granlerinin 10 yildan uzun bir suredir ruhsat surecinde oldugu, 2024
yilinda ruhsatlandirildigi bu nedenle ruhsatlandirma maliyetinin hesaplanamadigi
belirtiimektedir. Bu slregte ilaglarin tescil belgesi ile satisinin gergeklestirildigi bu
nedenle s6z konusu Urunlerin ruhsatlandirilmasinda aciliyet bulunmadigi, tescil belgesi
alinirken sunulmus eski tarihli belgelere erisimde zorluk yasanmasi gibi rutin disi
faktorlerle ruhsatlandirma surecinin uzadigi anlasiimaktadir. Diger yandan halen
ruhsat slrecinde olan radyofarmasaétiklerin ruhsatlandirma sdrecinin seyri de kiguk

% Ruhsat Yonetmeligi, m.14/1.
91 Bkz. 2024 Y1l Fiyat Tarifesi,
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pazarlarda giris engeli olusturabilecek maliyet ve belirsizliklere isaret etmektedir.
NEPHA ruhsatlandirma surecinin genellikle yaklasik iki yil sirdagunu belirtmigtir.

(201) NEPHA tarafindan Striascan 74 MBq/ml enjeksiyonluk ¢bzelti 5 ml, Striascan 74
MBq/ml enjeksiyonluk ¢ézelti 2,5 ml ve Itriyum (°0Y) 150-370 MBq/ml Intraartikiiler
Enjeksiyon suspansiyon isimli Granlere iligkin ruhsatlandirma surecinin devam ettigi bu
suregte; GMP belgesi almak amaciyla 170000 TL, onceliklendirme basvurusu igin
10000 TL, her bir CTD (Ortak Teknik Dokiiman)®? 6n degerlendirme basvurusu igin
(reddi durumunda tekrar 6denmesi suretiyle) 35000 TL, 210 gunlik ruhsatlandirma
basvurusu icin 453000 TL, analiz Gcreti 88000 TL, ila¢ ruhsat belgesi igcin 35000 TL ve
ruhsatlandirma surecinde ve sonrasinda yapilan varyasyonlar igin 27000 TL, fiyat
almak i¢in 5500 TL, satis izni basvuru Ucreti 7000 TL ve bes yil sonra ruhsat
yenilenmesi i¢cin 14000 TL 6deme yapildigi ifade edilmektedir. Ayrica ruhsatlandirma
suresinin mevzuatta her ne kadar 210 gun olarak ongorulse de Ug yila yakin surmesinin
beklendigi aktariimaktadir.

(202) Dolayislyla ruhsatlandirma surecinin pazara girecek tesebbusler agisindan zaman ve
maliyet bakimindan belirsizlik olusturdugu ve giris engeli olarak nitelendirilebilecegi
soylenebilecektir.

(203) Girigsin muhtemel olup olmadigini degerlendirirken ilgili Grin pazarlarinin kendine has
Ozellikleri de 6nem arz etmektedir. Turkiye’de Tc-99m jeneratérleri, soguk kit ve 1-131
urunleri pazarlarinda talep duragandir ve pazarlarin buyime hizi daguktir. Taraflarca
da dosya konusu pazarlarin uzun vyillardir var olan, olgunlasmis, yeni ve buyuk
gelismelerin yasanmadigi pazarlar oldugu ifade edilmektedir. Dolayisiyla bahsi gegen
pazarlara girigleri tesvik edecek piyasa gorunumunun olmadigi soylenebilecektir.

(204) Ayrica dosya konusu ilgili Urin pazarlarina KAMRUSEPA’'nin 2015 yilinda girisinden
sonra pazarda yeni giris yasanmamistir. CURIUM’un MONROL'u devralmasiyla
birlikte birlesik tesebblsun pazardaki konumunun pazara giris yapmay planlayan
tesebbulsler acisindan girisi zorlastirici bir unsur oldugu degerlendiriimektedir.

(205) islem taraflarinin pazar yapisina ve islemin rekabetci endise dogurmayacagina iligkin
savlarindan birisi de pazara girebilecek ve kiresel dizeyde faaliyet gdsteren
oyuncularin olduguna iligkindir. Bu savin dogru olup olmadiginin tespiti amaciyla
Tarkiye'de faaliyet gostermeyen ancak yurt disinda Tc-99m jeneratori, soguk kit veya
[-131 drunleri arz eden tesebbuslere bu UrUnleri Tarkiye’de satmayi planlayip
planlamadiklari veya son 5 yilda bdyle bir plan yapip yapmadiklari sorulmustur.

(206) Kuresel duzeyde I-131 kapsul ve ¢ozelti tedariki faaliyeti bulunan International Isotopes
Inc. (INTERNATIONAL) tarafindan Tc-99m jeneratorleri, 1-131 sollsyon ve kapstulleri
ile soguk kit (MAG3, DTPA, DMSA gibi) Urunlerinin herhangi birini su anda veya
gelecekte Turkiye'de uretme, ihrag etme veya ticarilestirme planinin bulunmadigi
belirtilmigtir.

(207) Kuresel duzeyde I-131 kapsul ve ¢ozelti tedariki faaliyeti bulunan IRE ELIT tarafindan;
Turkiye’de herhangi bir trin Gretme plani bulunmadidi, IRE ELIT’in sadece Mo-99 ve

92 Bagvuru dosyalari mevzuat geregince, CTD formatinda hazirlanarak sunulmaktadir. CTD, Avrupa,
ABD ve Japonya’daki ila¢g ruhsatlandirma makamlarina yapilacak basvurularin planh bir sekilde
sunulmasini hedefleyen ve uluslararasi alanda Uzerinde uzlagsmaya varilan bir format olarak
nitelendiriimektedir. CTD bes modulden olugsmaktadir.
https://www.ieis.org.tr/tr/ruhsatlandirma#:~:text=CTD%2C%20Avrupa%2C%20ABD%20ve%20Japony
a,%C3%BCzerinde%20uzla%C5%9Fmaya%20var%C4%B1lan%20bir%20formatt%C4%B1r.
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I-131 radyoizotoplarinin aktif ilag hammaddesi (active pharmaceutical ingredient - API)
uretimini gerceklestirdigi, uretilen hammaddelerin MONROL gibi Ureticilere satildigi ve
bundan sonraki asamada IRE ELIT’in herhangi bir alakasinin bulunmadidi ifade
edilmigtir. Ayrica IRE ELITin Tudrkiye’de gelecekte ve son 5 yil igcinde Tc-99m
jeneratoru ve 1-131 solusyonu satma plani bulunmadigi aktarilimistir.

Tc-99m jeneratorl tedariki yapan Lantheus Medical Imaging, Inc. (LANTHEUS)
tarafindan Tc-99m jeneratorleri, 1-131 sollisyon ve kapsdulleri ile soguk kit Grtnlerin
herhangi birini su anda veya gelecekte Turkiye'de Uretme, ihra¢ etme veya
ticarilestirme planinin bulunmadigi ifade edilmistir.

Tibbi uygulamalarda kullanilan radyoizotoplarin gelistiriimesine faaliyeti bulunan Pars
Isotopes Company’nin (PARS ISOTOPES) Turkiye’de MOLTEK ve MEDICHECK ile
isbirligi bulunmaktadir. PARS ISOTOPES tarafindan (.....) belirtiimigtir. Ayrica
Tarkiye’ye yapilan ihracatin son iki yildir sinirh diizeyde kaldigi, bu durumun 6zel bir
sebebinin bulunmadigi, buna yonelik MOLTEK ile toplanti yapildigi ve her iki
tesebblsiin de isbirligini genisletmeyi disindiugu ifade edilmistir. Bu dogrultuda
Turkiye’'deki faaliyetlerinin 6zellikle Turkiye’de mevcut olmayan temel Urunlerin ihrag
edilmesi ve pazar taleplerine gore birkag belirli Grine odaklandigi belirtiimistir ancak
ilgili Granlerin tedariki ile ilgili somut bir plandan bahsedilmemistir.

NTP Radioisotopes SOC Ltd. (NTP) ise Tc-99m jeneratorleri, 1-131 kapsul ve
solUsyonlari tretmek icin kullanilan Mo-99 ve 1-131 gibi API tedarikgisi olarak faaliyet
gostermektedir. NTP tarafindan; Avrupa’daki Tc-99m jeneratorleri, 1-131 kapsul ve
solusyonlarinin ana dureticilerinin CURIUM, MONROL ve GE Healthcare oldugu,
bildirilen islemin Avrupa’da iki Ureticinin kalmasina yol acacagi ifade edilmistir.

Ayrica ANSTO ile cevrimigi bir toplanti gergeklestiriimis olup toplantida ANSTO
tarafindan; Turkiye pazarina girme planinin olmadigi ve Turkiye’de kurulmus ticari
iligkisinin bulunmadigi ifade edilmigtir. ANSTO temsilcileri tarafindan mevcut durumda
ticari faaliyetlerinin Dogu Asya ve Kuzey Amerika bdlgelerinde yogunlastidi, gelecek
icin daha ¢ok Asya, Kuzey Amerika ve Avrupa’nin bir segenek veya firsat olarak
goruldagd, (.....) belirtilmigtir.

Bunun yaninda gesitli nikleer tip GUrdnlerinin Gretim, satis ve dagitim alaninda
uluslararasi pazarlarda faaliyet gosteren ve Turkiye'de bagh istirak, grup sirketi gibi
Tarkiye pazarinda ulasilabilir bir kanal bulunan tesebbuslerden de potansiyel rekabeti
degerlendirmek amaciyla bilgi talep edilmistir. Bahsi gecen tesebbuslerden gelen
cevaplara asagida yer verilmektedir.

Halihazirda klresel diuzeyde faaliyet gosteren ROTOP, POLATOM ve
ECKERT&ZIEGLER firmalariyla distributorlik iligkisi bulunan MOLTEK tarafindan
bahsi gecen firmalar haricinde baska bir firmadan Uriin tedarik planinin bulunmadigi
belirtiimistir. Bunun haricinde POLATOM’un Tektrotyd (PoltechHYNIC) 20 mikrogram
Radyofarmasoétik Hazirlama Kiti ve MBrIDA (PoltechMBrIDA) 20 mg Radyofarmasaotik
Hazirlama Kiti’'nin ruhsatlandiriimasina iliskin ¢alismalarinin devam ettigi ifade
edilmistir.

GE Healthcare (GEHC), Nukleon Nukleer Teknoloji Arastirma Sanayi ve Ticaret Ltd.
Sti. (NUKLEON), FUJIFILM Healthcare Turkey Saglik AS (FUJIFILM) ve Novartis
Saglk, Gida ve Tarim Urinleri Sanayi ve Ticaret AS (NOVARTIS) ise Tc-99m
jeneratoérd, 1-131 radyofarmasétigi ve soguk kit Grinlerinin Tlrkiye’de Uretim, satis ve
ithalatina dair bir planlarinin bulunmadidini ifade etmistir.
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Ayrica NDK ve TITCK'dan ilgili pazarlara yeni rakiplerin girme ihtimalinin
degerlendirilebilmesi amaciyla Tc-99m jeneratord veya 1-131 kapsul ve solUsyon
uretimi, ithalati veya satisi igin ruhsat, lisans veya izin bagvurusu bulunup bulunmadigi
hakkinda bilgi talep edilmistir. Cevaplardan niukleer tip Uranlerinin Gretim, satis ve
dagitimi alaninda faaliyet géstermek amaciyla lisans, izin veya ruhsat sureci devam
eden tesebbls bulunmadigi tespit edilmistir.

Tc-99m jeneratorleri ve [-131UrUnleri pazarlarinda islem taraflari ile rekabet halinde
olan KAMRUSEPA'nin tum faaliyetlerini 2024 Mayis ayi itibariyla durdurdugu, 2025
Subat ayi itibariyla da faaliyetlerine devam etmedigi bilinmektedir. 20.11.2024 tarihli
gorusmede KAMRUSEPA'nin faaliyete yeniden baslamak i¢in gérismelere devam
ettigi 6grenilmistir. Ancak 2025 Subat ayi basinda gergeklestirilen sifahi gérismede
gorusmelerin mevut durumda sonugsuz kaldigi anlasiimistir. KAMRUSEPA'nin (.....)
gibi kendine 6zgu sartlari bu gérusmelerin sonucunda belirleyici olabilecekse de kurulu
tesisi, ticari iligkileri ve ruhsat ve izinlere sahip bir tesebbusin yatirimci bulup
bulamamasi piyasaya girisin muhtemel olup olmadigina iligkin 6nemli bir emare teskil
etmektedir. KAMRUSEPA'nIn faaliyetine donmek icin gerekli yatirrmi bulamamasi
piyasaya girisin muhtemel olmadigina isaret etmektedir.

Kurulun Yalova Terminali kararinda ALTERNATIVE, menfi tespit belgesi veriimesi
veya muafiyet taninmasi talep edilen sézlesmeden elde edilen gelirle ve YALOVA
TERMINALI ile ayni ekonomik bitiinliikte olmasinin sagladi§i avantajla faaliyete
donmesi muhtemel gorllerek potansiyel rakip olarak degerlendirilmistir. Kurulun Yat
Limani kararinda, yapimi devam eden ancak faaliyete gecme tarihi bilinmeyen
marinalar potansiyel rekabet unsuru olarak nitelendiriimis ancak marinalarin faaliyete
gececegi tarihin bilinmemesi nedeniyle potansiyel rekabetin ¢ok glgli olmadigi
degerlendirilmistir.

Bu iki kararin da 1siginda KAMRUSEPA'nin ruhsat ve uretim tesisinin zayif bir
potansiyel rekabet unsuru teskil ettigi degerlendiriimektedir. KAMRUSEPA'nIin
faaliyetlerini 2024 yili Mayis ayinda tamamen durdurdugu, ayni ekonomik butunlukte
gelir Ureten bir birim bulunmadigi bilinmektedir. KAMRUSEPA'nin faaliyete dontp
donemeyecegi, donebilecek olursa bunun zamani ve piyasaya sunulabilecek Urun
hacmi belirsizdir. Bu durumda KAMRUSEPA'nin olusturdugu potansiyel rekabet
baskisinin iglemin rekabete kargi etkilerini butinlyle ortadan kaldirmak bakimindan
yeterli olmadigi degerlendiriimektedir.

Ruhsatlandirma surecinin uzun ve belirsiz olmasi, ilgili pazarlarin duragan ve sinirli
buylyen pazarlar olmasi, son donemde pazara giren tesebbus bulunmamasi, kuresel
Olcekte faaliyet gosteren 20’den fazla tegebbulsle temas edilmesine ragmen Turkiye'de
ilgili GrGn pazarlarina giris planlayan veya yakin dénemde planlamis tesebbus
bulundugunun tespit edilememesi, bu gercevede ilgili pazarlara yakin zamanda girmeyi
planlayan rakibin olmamasi hususlari da dikkate alindiginda pazara makul surede etkili
bir giris beklenmemektedir. KAMRUSEPA'nin ise dokuz aylik siregte henuz
faaliyetlerine baslayamadigi goértulmektedir. Dolayisiyla ilgili potansiyel rekabetin
yaratacagi rekabet¢i baskinin islemden dodan yogunlagsmanin olumsuz etkilerini tek
basina azaltmaya veya ortadan kaldirmaya yeterli olacagini sdylemek mumkuin
goérunmemektedir.

G.4.2.1.3. Dengeleyici Alici Guciinlin Degerlendirilmesi

Yatay Birlesme ve Devralmalarin Degerlendiriimesi Hakkinda Kilavuz (Yatay Kilavuz)
dengeleyici alici gicunu “Herhangi bir saglayici tesebblis lizerinde sadece rakipler
degil, musteriler de rekabetgi baski olusturabilir. Miigterilerin 6nemli bir alici gliciine
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sahip oldugu hallerde ¢ok yiiksek pazar payina sahip saglayici tesebblisler dahi etkin
rekabeti 6nemli blgiide azaltamayacaklardir. Bir bagka ifadeyle, miisterilerinden
bagimsiz hareket ederek fiyat, arz, dretim ve dagitim miktari gibi ekonomik
parametreleri belirleyebilme gligleri bulunmayacaktir. Bu baglamda, dengeleyici alici
glcu, mdisterilerin buytikliikleri, saglayici agisindan énemli olmalari ve alternatif
saglayicilara geg¢me becerileri sayesinde ticari islem yaparken saglayicilari karsisinda
elde ettikleri pazarlik glicli olarak anlagiimalidir.” seklinde tanimlamaktadir.

Yatay Kilavuzda Kurulun, bir birlesme isleminin yaratacagi pazar gucu artisi karsisinda
musterilerin ne sekilde karsilik verebileceklerini degerlendirecegdi ifade edilmektedir.
Alici gucu, saglayicinin fiyatlarini artirmasi ya da kalitesini dugturmesi halinde
musterilerin makul bir zaman diliminde alternatif saglayicilara kayma tehdidinde
bulunabildikleri hallerde s6z konusu olabilecektir. Ornegin, musterilerin alternatif
saglayicilara kisa bir sure iginde gecebildikleri, dikey butunlesmeye giderek Ust
pazarda faaliyet gostermeye baslayabilecekleri konusunda tehdit ortaya koyabildikleri
ya da buyuk miktarlarda yaptigi alimlari Ust pazara girmeye niyetli olan baska bir
tesebblse kaydirarak saglayicinin pazarina yeni tesebbuslerin girmesini tesvik etme
konusunda tehditte bulunabildikleri hallerde alici gucunden bahsedilebilecektir. Ayrica,
alici gucu, musterilerin saglayicinin sundugu diger mal veya hizmetlerin alimini
durdurdugu veya geciktirdigi durumlarda da s6z konusu olabilecektir.

Dosya kapsaminda dengeleyici alici gucunun var olup olmadiginin tespit edilebilmesi
amaciyla gerek Komisyon gerekse ¢esitli otoritelerce kullaniimakta olan Karsilagtirma
Testi Yontemine (Comparison Test Method) basvurulacaktir. Bu ydontem; incelenen
pazarda alicilar ve saglayicilar olmak Uzere her iki taraftaki tesebbuslerin pazar
paylari, yogunlasma oranlari ve tesebbuslerin yapilarinin basit bir gsekilde
karsilastiriimasiyla gerceklestiriimektedir.

Bu dogrultuda s6z konusu karsilastirma testi islem kapsaminda etkilenen Gg ilgili Grtin
pazari icin de uygulanmig ve saglayicilarin en buyuk 10 musterisi dikkate alinarak
gerceklestiriimistir. Bu kapsamda MONROL ve CURIUM’un en buyuk musterileri iginde
kamuyu dogrudan belirtmemesi nedeniyle kamunun alici glici ayrica degerlendirilmis
ve kargilastirma testi tesebbuslerce belirtilen magsteriler Gzerinden yapilmistir.

Buna ek olarak 2024 yilina ait KAMRUSEPA verisine ulasilamadigindan analiz 2021,
2022 ve 2023 yillari verileri ile gergeklestiriimisti. KAMRUSEPA’dan veri temin
edilememesi musterilerin alim miktar ve degerlerinin sadece ureticilerden saglanmak
suretiyle analiz edilmesini de engellemigtir. Karsilastirma testi mugsterilerden alim
verilerinin elde edilmesiyle gergeklestiriimistir. Bu yeniden satici huviyetindeki
musteriden alinan UrUnlerin hem yeniden satici magsteriler hem de onlardan alanlar
tarafindan bildiriimesi nedeniyle cifte sayima neden olmustur. Bu cifte sayim tekil
olarak musterilerin alim pazarindaki paylarinin gergekten ylksek gorinmesine yol
acmistir. Buna ragmen asagida yer verilecegi Uzere karsilastirma testi sonucu
dengeleyici alici guclinun bulunmadigina isaret etmektedir.

G.4.2.1.3.1. Tc-99m Jeneratorleri Pazan Karsilastirma Testi

Karsilastirma testi ilk olarak Tc-99m jeneratorleri pazari bakimindan yapiimis olup
asagida Turkiye’de Tc-99m jeneratdrleri pazarinda faaliyet gdsteren tesebbuslerin
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2021-2023 yillarindaki satis verileri ve pazar paylari ile Tc-99m jeneratorlerinin

alicilarinin®® alim pazarindaki pazar paylari gosteriimektedir:

Tablo 18: Turkiye’'de Tc-99m Jeneratorleri Pazarinda Faaliyet Gosteren Tesebbuslerin 2021-2023 Yillari

Pazar Paylari (%)

Taraflar Satis Degerine Gore Satis Miktarina Gore
2021 2022 2023 2021 2022 2023
KAMRUSEPA (.....) (.....) L) e ) (....) (....)
MONROL (....) (.....) (0 I ) (.....) (.....)
CURIUM (....) (.....) [ I ) (....)) (.....)
MONROL+ (....) (....) [ I ) (.....) (.....)
TOPLAM 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00
Kaynak: Dosya kapsaminda yapilan calismalar.

Tablo 19: Tirkiye'de Tc-99m Jeneratorleri Alicilarinin Ahm Pazarinda 2021-2023 Yillarindaki Alim

Verileri
Tc-99m Jeneratorleri Alim Degeri (TL) Alim Miktar (Adet)
Alicilari 2021 2022 2023 2021 2022 2023

MNT (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
ERDEM (.....) (.....) (....)) (....)) (.....) (.....)
MOLTEK (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
YDA (.....) (.....) (....) (....) (.....) (.....)
DORUK (.....) (....) (.....) (.....) (.....) (.....)
MEDICHECK (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
FEFA (.....) (.....) (....) (....) (.....) (.....)
ZAFER (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
CCN (.....) (....) (.....) (.....) (.....) (.....)
BIANCO (.....) (.....) (....) (....) (.....) (.....)
ETLIK-BIANCO (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
Izmir Nikleer (.....) (....) (.....) (.....) (.....) (.....)
BiYOLOJIK BIL. (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
TOPLAM 36.685.467 60.143.115 104.353.400 3.751 3.832 3.993

Kaynak: Dosya kapsaminda yapilan calismalar.

Tablo 20: Tirkiye’de Tc-99m Jeneratorleri Alicilarinin Alim Pazarinda 2021-2023 Yillarindaki Paylari

(%)
Tc-99m Jeneratorleri Alim Degerine Gore Alim Miktarina Gore
Alicilar 2021 2022 2023 2021 2022 2023

MNT (....) (....) (....) (....) (....) (....)
ERDEM (....) (....) (....) (....) (....) (....)
MOLTEK (....) (....) (....) (....) (....) (....)
YDA (....) (....) (....) (....) (....) (....)
DORUK (.....) (.....) (.....) (.....) (....) (....)
MEDICHECK (.....) (.....) (.....) (.....) (....) (....)
FEFA (....) (....) (....) (....) (....) (....)
ZAFER (....) (....) (....) (....) (....) (....)
CCN (.....) (.....) (.....) (.....) (....) (....)
BIANCO (....) (....) (....) (....) (....) (....)
ETLIK-BIANCO (....) (....) (....) (....) (....) (....)
Izmir Nikleer (.....) (.....) (.....) (.....) (....) (....)
BIYOLOJIK BIL. (.....) (.....) (.....) (.....) (....) (....)
TOPLAM 38 45 41 52 58 53

Kaynak: Dosya kapsaminda yapilan calismalar.

Yukarida yer alan tablolar incelendiginde islem o6ncesinde Tc-99m jeneratorleri
pazarinda saglayici konumunda bulunan Ug tesebbus oldugu goériimektedir. Ancak
bildirime konu isleme iligkin olarak gerceklestirilen nihai inceleme surecinde; saglayici

98 Alicilar, pazarda faaliyet gosteren saglayici tesebbuislerin Tc-99m jeneratorleri pazarindaki en blylk
10 musterisi Gzerinden tespit edilmis olup tim alici tesebbusleri kapsamamaktadir.
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tesebbuslerden olan ve islem sonrasinda birlesik tesebbusln tek rakibi konumunda
bulunacak olan KAMRUSEPA’nin 2024 yilh Mayis ayi itibariyla faaliyetlerini tamamen
sonlandirdidi 6grenilmistir. Bu kapsamda, inceleme déneminde, pazarda iki saglayici
bulunmakta olup islem sonrasinda bu sayi bire disecektir. Ote yandan Tc-99m
jeneratorlerinin alim pazarina bakildiginda saglayicilarin en buyuk 10 musterisinin
pazarin yaklasik yarisina tekabul ettigi ve s6z konusu alicilarin ¢ok sayida olup genel
olarak oldukga dusuk pazar paylarina sahip olduklari gorulmektedir.

(227) Alim degeri bakimindan goérece yuksek pazar payina sahip ERDEM ise bir ecza
deposu olup ilgili Granleri kullanip uygulamamakta, s6z konusu urtnlerin, bu Grunleri
uygulayacak olan hastanelere ve nukleer tip merkezlerine yeniden satigini
gerceklestirmektedir. DORUK, ZAFER ve Teknomar Tibbi Urlinler Dis Ticaret ve
Pazarlama Ltd. Sti. (TEKNOMAR) de pazarda ERDEM gibi faaliyet gostermektedir.
Alici gucune iligkin olarak islem taraflarinca; 6zel hastanelerin tibbi gorantilemelerini
genellikle FEFA, MOLTEK, EDH veya BIANCO gibi t¢lincu taraf alt yuklenicilerden dig
kaynak kullanarak tedarik ettigi, bu sirketlerin genellikle ¢ok sayida hastaneden
sorumlu oldugu ve bu nedenle Tc-99m jeneratorlerinin tedarikgileri Uzerinde daha
blylk baski uygulayabildigi ifade edilmigtir. Ancak yeniden satici olarak faaliyet
gOsteren tesebbusler, tedarikgilerin olasi fiyat artiglarini kendi musterilerine yansitma
sansina sahip olduklarindan fiyatlarin dismesi icin tedarikgiler Uzerinde baski
uygulama gudulerinin her durumda yuksek olmayacagi degerlendiriimektedir.

(228) Ayrica s6z konusu tesebbuslerin alternatif bir saglayici bulunmayacagi icin islem
sonrasinda %100 pazar payina sahip olacak olan birlesik tesebbus Uzerinde fiyatlarin
dusurtlmesi igin baski uygulama gticline sahip olamayacagi da degerlendiriimektedir.
Ek olarak alicilarin alim deg@erleri bakimindan pazar paylarina bakildiginda ERDEM
disinda bahsi gegen tesebbuslerin olduk¢a duguk pazar paylarina sahip olduklari
gorulmektedir. ERDEM’in yuksek pazar paylr ise MONROL'un DMO ihaleleri
bakimindan tek yetkili saticisi olmasindan kaynaklanmaktadir.

(229) Saglayici ve alici tesebbus sayilari karsilastirildiginda pazarda saglayici sayisinin iki
oldugu, islem sonrasinda ise bire disecegi ve pazar payinin %100’e ulasacagdi; buna
karsillk pazarin yaklasik yarisina tekabldl eden alici sayisinin ise 14 oldugu
gorulmektedir. Bu noktada pazarda pazar payi ve tesebbus sayilari bakimindan alicilar
ile saglayicilar arasinda bir denklik olmadigi anlasiimaktadir. Bununla birlikte s6z
konusu karsilastirmanin daha saglikli yapilabilmesi igin ilgili pazardaki alici ve
saglayicilarin yogunlasma seviyelerinin de karsilastirimasi gerekmektedir. Bu
kapsamda asagida Tc-99m jeneratorleri pazarindaki saglayicilarin ve alicilarin 2021-
2023 yillarinda sahip olduklari HHI (Herfindahl-Hirschman Index) degerlerine yer
verilmektedir:

Tablo 21: 2021-2023 Yillarinda Tc-99m Jeneratori Pazarda Faaliyet Gosteren Tesebbuslerin HHI
Degerleri ve Islem Sonrasi HHI Degisimi

Satig Degeri Bazindaki Pazar Paylarina | Satis Miktari Bazindaki Pazar Paylarina
Taraflar Gore Gore
2021 2022 2023 2021 2022 2023

KAMRUSEPA (nr) (o) (nd) (.nn) () ()

MONROL (....) () (... (... (....) (.....)
CURIUM

(NEPHA) (-nr) (onr) (enr) (nr) (enr) (enr)

TOPLAM 3569,89 3657,29 3604,27 3899,01 4015,13 3933,71]

M o™ | 48762280 49350625 4978,7136 60202081 6027,9696  6226,7881
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Islem Sonrasi 5786,46 5819,53 5845,43 6522,42 6527,94 6672,00
Toplam
'$'emFaSrcl’(”raS' 221656  2162,24) 224116 262341  2512,81 273829

Kaynak: Dosya kapsaminda yapilan ¢alismalar.

Tablo 22: 2021-2023 Yillarinda Tc-99m Jeneratdrleri Alicilarinin Alim Pazarindaki HHI Degerleri

Taraflar Alim Degeri Bazindaki Pazar Paylarina | Alim Miktari Bazindaki Pazar Paylarina
2021 2022 2023 2021 2022 2023
MNT (.....) (.....) (.....) (....) (.....) (.....)
ERDEM (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
MOLTEK (.....) (.....) (.....) (....) (.....) (.....)
YDA (.....) (.....) (.....) (....) (.....) (.....)
DORUK (.....) (....) (....) (....) (.....) (.....)
MEDICHECK (.....) (.....) (.....) (....) (.....) (.....)
FEFA (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
ZAFER (.....) (.....) (.....) (....) (.....) (.....)
CCN (.....) (....) (....) (....) (.....) (.....)
BIANCO (.....) (.....) (.....) (....) (.....) (.....)
ETLIK-BIANCO (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
Izmir Nikleer (.....) (.....) (.....) (....) (.....) (.....)
BIYOLOJIK BIL. (.....) (.....) (.....) (....) (.....) (.....)
TOPLAM 313,95 439,64 264,00 727,82 877,62 618,83

Kaynak: Dosya kapsaminda yapilan calismalar.

Tablo 21'den gorilecedi Uzere Tc-99m jeneratdrl pazarinda saglayicilarin islem
oncesinde HHI degerleri 3000’in Gzerinde bulunmakta, islem neticesinde ise 2100’Un
lizerinde HHI degeri artisi s6z konusu olmaktadir. ilgili pazar devralma islemi
oncesinde U¢ oyuncunun yer aldigi ve o haliyle de yogunlagsmis yapida bir pazarken
islem neticesinde pazardaki yogunlasma seviyesi daha da artacak, KAMRUSEPA'nin
pazardan ¢ikmasiyla en Ust seviyeye ulasacaktir.

(231) Ote yandan Tc-99m jeneratéri alicilarinin HHI degerlerine bakildiginda 2021-2023
yillarinda deger ve miktar bakimindan toplam HHI degerlerinin higbir zaman 900’Un
uzerine c¢ikilmadigr goérulmekte ve bu bakimdan alim pazarinda kayda deger bir
yogunlasmanin olmadidi degerlendirilmektedir.

(232) Sonug olarak Karsilastirma Testi Yontemi kapsaminda Tc-99m jeneratorl pazarinda
alici ve saglayicilarin sayilari, pazar paylari ve yogunlasma seviyeleri arasinda buyuk

(233) Karsllastirma Testi Yonteminin

fark oldugu ve alicilarin,

saglayicilarin/saglayicinin elde ettigi

pazar gucunu

dengeleyecek bir alici guclne sahip olmaktan ¢ok uzak oldugu degerlendiriimektedir.

G.4.2.1.3.2. 1-131 Oral Kapsil ve Soliisyon Pazari Karsilastirma Testi

-131 oral

kapsul ve solisyon pazarinda da

uygulanmasi amaciyla asagida Turkiye’de 1-131 oral kapsul ve solusyon pazarinda
faaliyet gosteren tesebbuslerin 2021-2023 yillarindaki satis verileri ve pazar paylari ile
I-131 oral kapsll ve solisyonu alicilarinin® alim pazarindaki pazar paylari
gosterilmektedir:

94 Alicilar, pazarda faaliyet gosteren saglayici tesebbdslerin verisine ulasilabilen en blyik bes musterisi
Uzerinden tespit edilmis olup tim alici tesebbusleri kapsamamaktadir.
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Tablo 23: 2021-2023 Yillarinda I-131 Oral Kapsul ve Solisyon Pazarinda Satis Degeri (TL) Bazl Pazar

Paylari (%)

Tesebbiisler 2021 2022 2023
¥ Deger Pay Deger Pay Deger Pay
KAMRUSEPA )L Gl () G (.....) (.....)
MONROL )L Gl () G (.....) (.....)
CURIUM (NEPHA) )L Gl () G (.....) (.....)
TOPLAM (....)] 100,00 (....)] 100,00 (...)| 100,00
Islem Sonrasi
KAMRUSEPA )L Gl () G (.....) (.....)
MONROL +
CURIUM G G (...)l G (....) (....)
TOPLAM (....)] 100,00 (....)] 100,00 (...)| 100,00

Paylari (%)

Tablo 24: 2021-2023 Yillarinda 1-131 Oral Kapsil ve Solisyon Pazarinda Adet (Kutu) Bazl Pazar

. 2021 2022 2023

Tegebbusler Adet Pay Adet Pay Adet Pay
KAMRUSEPA (....) (.....) (.....) (.....) (....) (....)
MONROL (....) (.....) (.....) (.....) (....) (....)
CURIUM (NEPHA) (....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
TOPLAM 11.251 100,00 13.997 100,00 15.266] 100,00

ISLEM SONRASI
KAMRUSEPA (....) (.....) (.....) (.....) (....) (....)
MONROL+CURIUM (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
TOPLAM 11.251 100,00 13.997 100,00 15.266| 100,00
Tablo 25: Turkiye’de 1-131 Oral Kapstil ve Soltsyon Alicilarinin Aim Pazarinda 2021-2023 Yillarindaki
Alim Verileri
[-131 Oral Kapsiil ve Alim Degeri (TL) Alim Miktari (Adet)
Sollsyon Alicilari 2021 2022 2023 2021 2022 2023

ERDEM (.....) (..... (.....) (.....) (.....) (....)
MNT (.....) (..... (....) (.....) (.....) (....)
TEKNOMAR (.....) (..... (.....) (.....) (....) (.....)
ZAFER (.....) (..... (.....) (.....) (.....) (.....)
DORUK (.....) (..... (.....) (.....) (.....) (....)
GAMA (.....) (..... (.....) (.....) (.....) (.....)
TOPLAM 10.612.038 19.060.739 28.526.575 7.652 8.694 8.999

Kaynak: Cevabi yazilar dogrultusunda dosya kapsaminda hesaplanmistir.

Pazar Paylari (%)

Tablo 26: Turkiye’de 1-131 Oral Kapstl ve Solusyon Alicilarinin Ahm Pazarinda 2021-2023 Yillarindaki

I-131 Oral Kapstil ve Pazar Payi Pazar Payi
Solisyon Alicilari 2021 2022 2023 2021 2022 2023
ERDEM (.....) (..... (.....) (.....) (.....) (.....)
MNT (.....) (..... (.....) (.....) (.....) (.....)
TEKNOMAR (.....) (..... (.....) (.....) (.....) (.....)
ZAFER (.....) (..... (.....) (.....) (.....) (.....)
DORUK (.....) (..... (.....) (.....) (.....) (.....)
GAMA (.....) (..... (.....) (.....) (.....) (.....)
TOPLAM 43,20 47,70 44,93 70,32 78,17 67,17

Kaynak: Cevabi yazilar dogrultusunda dosya kapsaminda hesaplanmistir.

(234) Yukarida yer alan tablolar incelendiginde islem &ncesinde [1-131 oral kapsul ve
solUsyon pazarinda saglayici konumunda bulunan Ug tesebbus oldugu gorulmektedir.
KAMRUSEPA'nin pazardan c¢ikmasiyla birlikte islem sonrasinda bu sayi bire
disecektir. Ote yandan 1-131 kapsiil ve solisyonlarin alim pazarina bakildiginda
saglayicilarin en buylk musterilerinden alti tanesinin deger bakimindan pazarin
yaklasik yarisina tekabul ettigi ve s6z konusu alicilarin ERDEM diginda genel olarak
oldukga dusuk pazar paylarina sahip olduklari gértilmektedir. Bununla birlikte en buylk
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musteriler arasinda yer alan DORUK, ZAFER, TEKNOMAR ve ERDEM s6z konusu
urunleri yeniden satis amaciyla almaktadir. Bu tesebbuslere iligkin olarak yukarida

yapilan degerlendirmeler bu pazar icin de gegerli olup s6z konusu tesebbuslerin
alternatif bir saglayici olmayacagi igin islem sonrasinda %100 pazar payina sahip
olacak olan birlesik tesebbus Uzerinde fiyatlarin disurtlmesi yoninde baski uygulama
gucune sahip olamayacag@i degerlendiriimektedir.

Kargilagtirma Testi Yontemi kapsaminda 1-131 kapsul ve solusyonlari pazarindaki

arasinda bir

denklik olmadigi

gorulmektedir.

saglayici ve alici tesebbus sayilari karsilastirildiginda pazarda saglayici sayisinin iki
oldugu, islem sonrasinda ise bire duseceg@i ve pazar payinin %100’e ulasacag;
pazarin yaklagik yarisina tekabul eden alici sayisinin ise alti oldugu gorulmektedir. Bu
noktada pazarda pazar pay! ve tesebbus sayilari bakimindan alicilar ile saglayicilar
Bununla birlikte s6z konusu
karsilastirmanin daha saglikh yapilabilmesi igin ilgili pazardaki alici ve saglayicilarin
yogunlagsma seviyelerinin de karsilastiriimasi gerekmektedir. Bu kapsamda asagida I-

131 oral kapsul ve solusyonlari pazarindaki saglayicilarin ve alicilarin 2021-2023

yillarinda sahip olduklari HHI degerlerine yer verilmektedir:

Tablo 27: 2021-2023 Yillarinda 1-131 Oral Kapsiil ve Soliisyon Pazarinda HHI Degerleri ve islem
Sonrasi HHI Degeri Farki

Satis Dederi Bazindaki Pazar

Satis Miktari Bazindaki Pazar

Tegebbis 2021 2022 2023 2021 2022 2023
KAMRUSEPA (.....) (.....) (....) (.....) (....) (.....)
MONROL (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
CURIUM (NEPHA) (.....) (.....) (....)) (.....) (....)) (.....)
TOPLAM 5453,09] 5116,39 5017,68 6086,97 5664,86 5336,15

ISLEM SONRASI
KAMRUSEPA (.....) (.....) (....)) (.....) (....)) (.....)
MONROL + CURIUM (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
TOPLAM 5921,06] 5488,59 5371,01 6355,68 5856,15 5557,11
Fark A 467,98 372,20 353,33 268,71 191,30 220,97
Kaynak: Cevabi yazilar dogrultusunda dosya kapsaminda hesaplanmistir.

Tablo 28: 2021-2023 Yillarinda 1-131 Oral Kapsul ve Solisyon Alicilarinin Alim Pazarindaki HHI
Degerleri

Taraflar

Alim Degeri Bazindaki Pazar Paylarina

Alim Miktari Bazindaki Pazar Paylarina

2021 2022

2023

2021

2022

2023

ERDEM

MNT

TEKNOMAR

ZAFER

DORUK

GAMA

TOPLAM

1088,69

1998,82

2553,69

1970,17

Kaynak: Cevabi yazilar dogrultusunda dosya kapsaminda hesaplanmistir.

Tablo-28’den gorulecegi Uzere 1-131 oral kapsul ve solisyon pazarinda islem
oncesinde HHI degeri 5000’in lizerindedir. inceleme konusu islem sonrasinda da
deger ve kutu bakimindan HHI degerinin yaklasik 200 puandan fazla artig
gorulmektedir. ilgili pazar devralma islemi éncesinde (¢ oyuncunun yer aldigi ve o
haliyle de yogunlagsmis yapida bir pazarken iglem neticesinde pazardaki yogunlasma
seviyesi daha da artacak, KAMRUSEPA'nin pazardan c¢ikmasiyla en Ust seviyeye
ulasacaktir.

(237) Ote yandan 1-131 oral kapsil ve solisyon alicilarinin HHI degerlerine bakildiginda

2021-2023 yillarinda deger ve miktar bakimindan toplam HHI degerlerinin en ¢ok 2553
seviyesine ¢iktigi, bu degerlerin hicbir zaman saglayicilarin iglem sonrasindaki HHI
degerleri toplaminin yarisint gecmedigi ve sagdlayicilar ile alicilarin yogunlagsma
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seviyeleri

arasinda

ciddi

bir

fark oldugu

gOrulmektedir.

Bununla Dbirlikte

KAMRUSEPA'nin pazardan c¢ikmasiyla saglayici ve alicilar arasinda var olan
yogunlasma seviyesindeki farkin daha da artacagdi degerlendiriimektedir.

(238) Sonug olarak Karsilastirma Testi Yontemi kapsaminda 1-131 oral kapsul ve sollsyon
pazarinda alici ve saglayicilarin sayilari, pazar paylari ve yogunlagma seviyeleri
arasinda buyuk fark oldugu ve alicilarin, saglayicilarin elde ettigi pazar gucunu

(239)

dengeleyecek bir alici gucune sahip olmadigi degerlendiriimektedir.

G.4.2.1.3.3. DTPA Soguk Kiti Pazar Karsilagtirma Testi

Kargilagtirma Testi Yonteminin DTPA soguk kiti pazarinda da uygulanmasi amaciyla
asagida Turkiye’de DTPA soguk kiti pazarinda faaliyet gosteren tesebbuslerin 2021-
2023 yillarindaki satis verileri ve pazar paylari ile DTPA soguk kiti alicilarinin® alim

pazarindaki alim verileri ve pazar paylari gosteriimektedir:

Tablo 29: Turkiye’de DTPA Soguk Kiti Pazarinda Faaliyet Gosteren Tesebbuslerin 2021-2023 Yillari

Satis Verileri
Do Satis Degeri (TL) Satis Miktari (Adet)
DTPA Tedarikgileri 2021 2022 2023 2021 2022 2023
MONROL (...) (...) (...) (...) (...) (...)
CURIUM (NEPHA (...) (...) (...) (...) (...) (...)
Toplam 755.204| 1.561.926| 4.979.223 1.139 1.022 978

Kaynak: Cevabi yazilar dogrultusunda dosya kapsaminda hesaplanmistir.

Tablo 30: 2021-2023 Yillarinda Satis Adedi (Adet) ve Satis Degeri (TL) Bazinda DTPA Soguk Kitleri

Pazari Paylari (%)

Do Satis Degeri Bazinda Pazar Paylari | Satis Miktari Bazinda Pazar Paylari

DTPA Tedarikgileri 2021 2022 2023 2021 2022 2023
MONROL () () () () () (D)
CURIUM (NEPHA () () () () () (D)
Toplam 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00

Kaynak: Cevabi yazilar dogrultusunda dosya kapsaminda hesaplanmistir.

Tablo 31: Turkiye’de DTPA Soguk Kiti Alicilarinin Alim Pazarinda 2021-2023 Yillarindaki Alim Verileri

DTPA Soguk Kiti Alim Degeri (TL) Alim Miktari (Adet)

Alicilari 2021 2022 2023 2021 2022 2023
ERDEM (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
DORUK (.....) (....) (.....) (.....) (.....) (....)
ZAFER (.....) (....) (.....) (.....) (.....) (.....)
CAGAN (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
TEKNOMAR (.....) (....) (.....) (.....) (.....) (....)
BIANCO (....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
MNT (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
BRT (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
FEFA (.....) (....) (.....) (.....) (.....) (....)
MEDICHECK (....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
BIYOLOJIK BIL. (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
TOPLAM 491.571 696.180 1.212.664 1734 1072 864
Kaynak: Cevabi yazilar dogrultusunda dosya kapsaminda hesaplanmistir.

9 Alicilar, pazarda faaliyet gosteren saglayici tesebbislerin DTPA soguk kiti pazarindaki en blyik 10
musterisi Uzerinden tespit edilmis olup tim alici tesebbulsleri kapsamamaktadir.
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Tablo 32: Turkiye’de DTPA Soguk Kiti Alicilarinin Aiim Pazarinda 2021-2023 Yillarindaki Pazar Paylari

(%)
DTPA Soguk Kiti Pazar Payi Pazar Payi
Alicilari 2021 2022 2023 2021 2022 2023

ERDEM (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (....)
DORUK (.....) (....) (.....) (.....) (.....) (....)
ZAFER (.....) (....) (.....) (.....) (....) (.....)
CAGAN (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (....)
TEKNOMAR (.....) (....) (.....) (.....) (.....) (....)
BIANCO (.....) (....) (.....) (.....) (....) (....)
MNT (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
BRT (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
FEFA (.....) (....) (.....) (.....) (.....) (....)
MEDICHECK_ (.....) (....) (.....) (.....) (....) (.....)
BIYOLOJIK BIL. (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (....)
TOPLAM 65,00 45,00 24,00 152,24 104,89 88,34
Kaynak: Cevabi yazilar dogrultusunda dosya kapsaminda hesaplanmistir.

DTPA soguk kitlerini ulkemizde son U¢ yilda sadece islem taraflart MONROL ve
CURIUM satmaktadir. Bu nedenle iglem sonrasi ilgili Urin pazarinda tek saglayici
olarak birlesik tesebbus yer alacaktir. DTPA soguk kitlerinin alim pazarina bakildiginda
ise saglayicilarin en buydk 10 musterisinin -gifte sayim nedeniyle fazla olarak
hesaplanan- deger bakimindan pazar paylari toplaminin 2023 yilinda pazarin %23’une
tekabul ettigi ve alicilarin ¢ok sayida olup genel olarak oldukga dusuk pazar paylarina
sahip olduklari goérilmektedir. S6z konusu musterilerin taraflarin en buylk musterileri
oldugu dikkate alindiginda, pazarin tamaminda dusuk pazar payina sahip ¢ok daha
fazla sayida kuguk alicinin mevcut oldugu anlasiimaktadir. Bu agidan saglayici olarak
tek bir tesebbusun yer alacagi ilgili pazarda ¢ok sayida kuguk alicinin mevcut olacagi
ve sayl ve pazar payl bakimindan saglayici ve alicilar arasinda bir denklik olmayacagi
degerlendiriimektedir.

Bununla birlikte Karsilastirma Testi Yontemi kapsaminda ilgili pazardaki alici ve
saglayicilarin  yogunlagsma seviyelerinin de kargilastiriimasi
kapsamda asagida DTPA soguk kitleri pazarindaki saglayicilarin ve alicilarin 2021-
2023 yillarinda sahip olduklari HHI degerlerine yer verilmektedir:

Tablo 33: 2021-2023 Yillarinda DTPA Soguk Kitleri Pazarinda HHI Degerleri

gerekmektedir.

Bu

Satig Degeri Bazindaki Pazar Satis Miktari Bazindaki Pazar
DTPA Tedarikgileri Paylarina Gore Paylarina Goére
2021 2022 2023 2021 2022 2023
MONROL (....) (....) (.....) (.....) (.....) (....)
CURIUM (NEPHA (....) (....) (.....) (.....) (.....) (....)
Toplam 5581 5000 6131 6448 5403 5306

Kaynak: Cevabi yazilar dogrultusunda dosya kapsaminda hesaplanmistir.

Tablo 34: 2021-2023 Yillarinda DTPA Soguk Kit Alicilarinin Alim Pazarindaki HHI Degerleri

Alim Degeri Bazindaki Pazar Paylarina

Alim Miktari Bazindaki Pazar Paylarina Goére

Taraflar 2021 2022 2023 2021 2022 2023
ERDEM (o () (o () () ()
DORUK (. () (. () () ()
ZAFER (o () (o () () ()
CAGAN (o () (o () () ()
TEKNOMAR (. () (. () () ()
BIANCO (o () (o () () ()
MNT (o () (o () () ()
BRT (o () (o () () ()
FEFA (o () (o (.) () ()
MEDICHEC (o () (o () () ()
BIYOLOJIK (o () (o () () ()




25-07/175-87

TOPLAM | 1036,04] 642,83 178,33 5421,13 2701,74 2266,05
Kaynak: Cevabi yazilar dogrultusunda dosya kapsaminda hesaplanmistir.

(242) DTPA soguk kit pazarinda islem sonrasinda saglayici seviyesinde pazarin yogunluk
seviyesi en yuksek duzeye ulasacak ve tek bir tesebbus faaliyet gosterecektir. Buna
karsilik alim pazarindaki HHI degerlerine bakildiginda alim degeri bakimindan 2023
yihindaki HHI degerinin 178,33 oldugu, en yuksek HHI degerinin ise alim miktar
bakimindan 2021 yilinda 5421,13 olarak gergeklestigi gorulmektedir. S6z konusu HHI
degerinin ¢ifte sayim nedeniyle ylksek c¢ikmasi mumkuin olmakla birlikte, islem
sonrasinda saglayicinin sahip olacagi %100 pazar payl nedeniyle HHI degerinin
10.000 olacak olmasi karsisinda, pazarda alicilar ve saglayicilarin yogunlasma
seviyeleri arasinda ¢ok buyuk bir fark olacagi ve bu agidan da alicilar ve saglayicilar
arasinda bir denklik durumunun bulunmayacagi degerlendiriimektedir.

(243) Yapilan karsilastirmalar sonucunda tesebbls sayisi, pazar payl ve yogunlasma
seviyeleri bakimindan etkilenen pazarlarin Ggtuinde de alicilar ve saglayicilar arasinda
bir denklik durumunun olmadidi degerlendirilmistir. Bununla birlikte ilgili pazarlarin
yapisinin ve ozelliklerinin de alici gucu bakimindan degerlendirilmesi gerekmektedir.

G.4.2.1.3.4. Kamunun Alici Giicliniin Degerlendirilmesi

(244) Bildirim Formu’'nda ve 15.10.2024 tarih 57692 sayili dilek¢gesinde CURIUM; Tc-99m
jeneratorleri bakimindan kamunun dengeleyici bir alici glicline sahip oldugunu ifade
etmistir. Tc-99m jeneratorlerinin satis fiyati tespit edilmemistir ve bu Urlnlerin yaklasik
%(.....)"1 kamuya satilmaktadir. Ancak kamu, saglik hizmetlerini sunma yukimltlagu
nedeniyle bu hizmeti vermekten ve bu uUrlnleri talep etmekten vazgegemeyecek bir
konumda bulunmaktadir.

(245) Ayrica radyofarmasoétiklerin kullanildigi hasta grubunun durumu nedeniyle kamu,
alimlarinda ve diger islemlerinde radyofarmasoétiklere 6zel 6nem vermektedir.
Hélihazirda Ruhsat Yonetmelidinde ilgili Urlnlerin 6zel Urln gruplarindan olmasi
nedeniyle (.....) halen tescil belgesi ile faaliyete devam edilebilmektedir. KHGM ile
yapilan gérismede DMO Uzerinden alinan drtinlerde 6deme suresinin 90 gin oldugu
ancak 6zel 6nemi nedeniyle radyofarmasoétikler i¢in bu sirenin 30 gune indirildigi
aktariimistir.

(246) DMO ihalelerinde ihale komisyonunca belirlenen tavan fiyat altinda teklif gelmedigi
takdirde ihale iptal edilerek tekrarlanmaktadir. Bu surecgte hastaneler “eski bakiye”
olarak anilan 6nceki alimlardan kaynaklanan temin haklarini kullanmakta, bu da yeterli
olmadiginda déner sermaye veya Saglik Bakanlhigi’'nca tahsis edilmis olan merkezi
butceden 6deme yaparak iddia edilen alici gucu kullaniimadan gorece yuksek fiyatlarla
alim yapabilmektedir. Bu alimlarda olusan yuksek fiyatlar da sonraki DMO ihaleleri igin
yapilan fiyat arastirmalarinda bir unsur olarak yer almaktadir.®®

% DMO Satinalma ve Satis islemleri Yonergesi'nin 4. maddesi.
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(247) Bu noktada kamunun fiyatlar Gzerinde baskilayici bir glice sahip olup olmadiginin netlestiriimesi icin Tc-99m jeneratérleri pazarinda
3 saglayicinin oldugu 2021-2024°" yillarinda kamu ve 6zel sektor alicilarinin Tc-99m jeneratérlerinin ayni birimleri igin 6demis
olduklari ortalama birim fiyatlarinin ne oldugu tespit edilmis ve asagida bu fiyatlara yer verilmigtir:

Tablo 35: Kamu ve Ozel Sektériin Tc-99m Jeneratérlerine iliskin Ortalama Birim Fiyatlari (TL)

. e . KAMU Diger Alim Yontemleri KAMU Saglik Market Alimlari Ozeller Ortalama
Tc-99m Jeneratdr Birimleri
2021 2022 2023 2024 2021 2022 2023 2024 2021 | 2022 2023 2024

Tc-99m Jeneratérii 750 mCi (15GBq) (..... (.....) (....) ] . (cenr) () (VY I P ) I ) (o) (.....)
Tc-99m Jeneratori 1000 mCi (20GBq) (e (oerr) () (oerr) (one (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....) (.....)
Tc-99m Jeneratérii 1200 mCi (24GBq) (.. (....) (.....) [0 ] (... (....) (] G ) (o) (o)
Tc-99m Jeneratori 1500 mCi (30GBq) (. (....) (.....) (....) (... (.....) (....) (....) (.....) (.....) (....) (.....)
Tc-99m Jeneratort 2000 mCi (40GBq) (... (oerr) (... (oerr) (ore (.....) (.....) (.....) () (o) (.....) (.....)
Kaynak: Cevabi yazilar dogrultusunda dosya kapsaminda hesaplanmistir.

(248) Yukaridaki tablo incelendiginde Tc-99m jeneratorleri pazarinda alim gucu oldugu iddia edilen kamunun 2023 ve 2024 yillarinda 30
ve 40 GBq jeneratdrler haricinde almis oldugu tum jeneratérler igin ortalama birim fiyatlarinin 6zel sektor fiyatlarindan yuksek oldugu,
hatta bazi birimler icin kamunun 6zel sektoér fiyatlarinin iki katindan fazla fiyat 6dedigi gértlmektedir. Buradan s6z konusu Urunleri
talep etmekten vazgegcemeyecek bir konumda bulunan kamunun Gg saglayicinin oldugu bir pazarda dahi 6zel sektérden daha yuksek
fiyatlar 6demek zorunda kaldidi anlasiimaktadir. Bu kapsamda kamunun rekabetin olmadigi, tek saglayicinin trln tedarik ettigi bir

pazarda, s0z konusu sadlayicinin sahip oldugu pazar gucunu dengeleyebilecek bir alici

degerlendiriimektedir®,

972024 yihnin ilk 11 ay verileri dikkate alinmistir.
%  Benzer bir degerlendirme igin

bkz.

italyan Rekabet Otoritesinin,

https://en.agcm.it/dotcmsDOC/pressrelease/A480 eng.pdf

14 Ekim 2016 tarihli ve 26185 sayilli Aspen

gucune sahip olmayacagi

karari,
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(249) Yatay Kilavuz’'un 96. paragrafina gore “Birlesme isleminin yaratacagi ylksek
fiyatlardan sadece pazarlik gliciine sahip sinirli bir misgteri kitlesi korunabiliyorsa,
islemin yaratacagi rekabeti sinirlayici etkileri dengeleyici bir alici glictinden bahsetmek
mimkin olmayacaktir.” Diger bir ifadeyle tim alicilarin birlesik tesebblsln piyasa
gucunden kendini koruma imkani bulunmasi halinde alici glicl dengeleyici bir unsur
olarak ele alinabilecektir. Tc-99m jeneratorleri pazarinda da oOzel sektor alicilari,
pazardaki alicilarin %(.....)'in1 olusturmaktadir. Bu kapsamda taraflarin en dnemli
musgterileri olarak Dbelirttikleri tesebbuslere alimlarinda olusan fiyatlarin kamu
alimlarinda olusan fiyattan dogrudan veya dolayli olarak etkilenip etkilenmedigi
sorulmustur. Cevaben; AMERIKAN HASTANESI kamu alimlarinda olugan fiyatlar
hakkinda bilgisinin olmadigini, DUZEN de bu hususta bir gérisiiniin olmadigin,
BIANCO, ERDEM, MOLTEK ve YDA kamu alimlarinda olusan fiyattan dolayli olarak
etkilendigini, MEDIPOL dogrudan etkilendigini ve ATTILA, MNT ve BRT ise alim
fiyatinin kamu alimlarinda olusan fiyattan dogrudan ve ya dolayli olarak etkilenmedigini
ifade etmistir. Kamu alim fiyatlarindan dogrudan veya dolayl etkilendigini ifade eden
tesebbusler, bu etkinin ne ydnde oldugu veya nasil meydana geldigini agiklamamistir.
Buradan hareketle pazarin 6zel sektér kisminda da 6nemli bir alici glcunidn
varligindan bahsedilemeyecegi degerlendiriimektedir. Ozel sektérin ilgili pazarda alic
glcune sahip oldugu varsayilsa dahi, DMO ihaleleri disinda kamu hastanelerince tekil
olarak temin edilenler de dahil edildiginde Tc-99m jeneratorlerinin yarisindan fazlasinin
alict gicunun bulunmadigi s6zlegsmeler ile satildigi anlasiimaktadir. Bu kapsamda
islem bakimindan alici gucunin dengeleyici bir unsur olarak degerlendirilemeyecegi
kanaati olugsmustur.

(250) 1-131 oral kapsul ve solusyonlarinin da 2023 yilinda %(.....)’a kamu tarafindan merkezi
ihalelerle alinmistir ve bu dUrunlerin de satig fiyati tespit edilmemistir. Tc-99m
jeneratorleri icin yapilan agiklamalar bu pazar bakimindan da gegerli olup ayni sekilde
kamu, saglik hizmetlerini sunma yukumlalugu nedeniyle bu drianleri de talep etmekten
vazgegemeyecek bir konumda bulunmaktadir. Bununla birlikte islem taraflari, alimlarin
ihale yoluyla yapildigi ve kamunun temel alici oldugu pazarlarda kamunun dengeleyici
bir alici glcune sahip oldugunun kabul edilmesi gerektigini ifade etmektedir. Bu
noktada kamunun fiyatlar Gzerinde baskilayici bir glice sahip olup olmadiginin
netlestiriimesi igin 1-131 oral kapsul ve solUsyonlari pazarinda 3 saglayicinin oldugu
2021-2024°° yillarinda kamu ve 0Ozel sektor alicilarinin 1-131 oral kapsil ve
solUsyonlarinin'® ayni birimleri igin 6demis olduklari ortalama birim fiyatlarinin ne
oldugu tespit edilmis ve asagida bu fiyatlara yer verilmigtir:

992024 yilinin ilk 11 ay verileri dikkate alinmigtir.
100 Kamunun en gok alim yaptigi birimler tespit edilip analiz bu birimler 6zelinde yapilmigtir.
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Tablo 36: Kamu ve Ozel Sektériin I-131 Oral Kapsiillerine iliskin Ortalama Birim Fiyatlari (TL)

. oy . KAMU Diger Alim Yontemleri KAMU Saglik Market Alimlari Ozeller Ortalama
1-131 Oral Kapsil Birimleri
2021 2022 2023 2024 2021 2022 2023 2024 2021 2022 2023 2024

[-131 Oral Kapstil (10 mCi) (o (. (... (. (. (G (G (G (G (... (o (....)
[-131 Oral Kapstl (15 mCi) (o (o (one (o (o (ore (ore (ore ... (.... (... (.....)
[-131 Oral Kapsiil (20 mCi) (o (. (... (. (. (G (G (G (G (... (e (....)
[-131 Oral Kapstul (50 mCi) (o (o (one (o (o (ore (ore (ore ... (.... (... (....)
[-131 Oral Kapsiil (100 mCi) (o (. (... (. (. (G (G (G (G (... (e (....)
[-131 Oral Kapsil (150 mCi) (o (o (ooee (oo (o (one (one (one (one (s (oren (.....)
Kaynak: Cevabi yazilar dogrultusunda dosya kapsaminda hesaplanmistir.

(251) Yukaridaki tablo incelendiginde 1-131 kapsul ve solusyonlari pazarinda alim gucu oldugu iddia edilen kamunun ilgili yillarda tabloda
isaretlenmis bulunan U¢ Urdn haricinde almis oldugu tum oral kapsduller igin ortalama birim fiyatinin 6zel sektor fiyatindan yuksek
oldugu, hatta bazi birimler icin kamunun 6zel sektor fiyatlarinin iki katina yakin fiyat 6dedigi goérilmektedir. Bu bakimdan s6z konusu
urunleri talep etmekten vazgegemeyecek bir konumda bulunan kamunun tg¢ saglayicinin oldugu bir pazarda dahi 6zel sektérden daha
yuksek fiyatlar 6demek zorunda kaldigi anlasiimaktadir. Bu kapsamda kamunun rekabetin olmadidi, tek saglayicinin Grin tedarik
ettigi bir pazarda, s6z konusu saglayicinin sahip oldugu pazar gucunu dengeleyebilecek bir alici glcune sahip olmayacagi

degerlendiriimektedir.

(252) Tc-99m jeneratorleri pazarina iligkin olarak yukarida yer verilen 6zel musteri beyanlari kapsaminda [-131 oral kapsul ve sollsyonlari
pazarinda da dzel sektér alicilarinin bir alici glictiniin varligindan bahsedilemeyecektir. Ozel sektériin ilgili pazarda alici glicline sahip
oldugu varsayilsa dahi, DMO ihaleleri disinda kamu hastanelerince tekil olarak temin edilenler de dahil edildiginde Tc-99m
jeneratorlerinin %(.....)’tanun ahlici gictindn bulunmadigl s6zlesmeler ile satildigl anlagiimaktadir. Bu kapsamda iglem bakimindan alici
gucuniun 1-131 oral kapsul ve solUsyonlari pazarinda da dengeleyici bir unsur olarak degerlendirilemeyecegi kanaati olusmustur.
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(253)

(254)

(255)

(256)

llag sektdriinde kamunun alici gliciiniin bulundugu siklikla éne siiriilen bir sav olsa da
saglik hizmetlerinin vatandaglarin hayatina dogrudan temas etmesi ve vazgecilmez
olmasi kargisinda kamunun bu hizmeti saglamama, uzun sureler erteleme veya
ulkenin sadece bir bolumunde saglama secgeneg@inin olmadigi aciktir. Bu durum
kamunun alici gucunu sinirlayan onemli bir unsurdur. Bu durumun yansimasi olarak
Tc-99m jeneratdrlerine benzer sekilde 1-131 oral kapstul ve sollsyonlarida (.....) 6deme
suresi, (.....) Saglik Market kanaliyla alinan radyofarmasotik Grunler igin 30 glne
indirilmistir ve Tc-99m jeneratorleri baglgl altinda yer verilen ayni gerekgelere
dayanilarak bu pazar bakimindan da, kamunun rekabet eksikliginden dogacak her
tarld sorunu dengeleyebilecek mutlak bir alici gucunun olmadigi degerlendiriimektedir.

Buna karsilik taraflarin alici glcune iligkin beyaninda; Kurulun, bu dosyada mevcut
kosullara tekabul eden kosullarda istikrarli bir sekilde dengeleyici alici gicunun rolunu
kabul ettigi belirtiimis, konuyla ilgili olarak 6rnek Kurul kararlarinat®! deginilmis ve
alimlarin gogunlukla hastanelerce veya kamu kurumlarinca ihalelerle yapiimasinin
veya pazarlik sonucunda fiyatlarin dusmesinin alici gucune isaret ettigi One
surdlmustdr.

07.07.2015 tarih ve 15-28/340-112 sayili kararda “Mo099/Tc-99m jeneratéri” ve “iyot-
131 oral kapsiil ve soliisyon” pazarlarinda MONROL ve IBA’nin disinda KAMRUSEPA
ve NEPHA gibi iki 6nhemli rakibin daha bulundugu gorulmektedir. Bu bakimdan kararin
alindigi donemde bahsi gecen ve rekabeti artirici etkisi oldugu degerlendirilen
ihalelere, ilgili pazarlar bakimindan katihm saglayacak 4 tesebbusin bulundugu
goOrulmektedir. Buna karsilik dosyanin incelendigi siurecte ilgili pazarlarda faaliyet
gOstermeye izni olan U¢ tesebbis (MONROL, CURIUM, KAMRUSEPA) bulunmakta
olup birlesik tesebbilsln tek rakibi konumunda olacak olan KAMRUSEPA, 2024 yili
Mayis ayi itibariyla faaliyetlerini tamamen sonlandirmistir. Bu bakimdan tek
tesebbUsun faaliyet gosterdigi bir pazarda alimlarin ihale yoluyla yapilmasinin rekabeti
artirici bir etkisinin olmayacagi ve alternatif bir tedarik¢i olmayacagi igin kamunun
dengeleyici bir alici  gucune sahip  oldugundan bahsedilemeyecegi
degerlendirilmigtir.102

Tarafca atif yapilan diger ge¢cmis tarihli kararlar ile incelemeye konu iglem ve icinde
buldugu rekabet dinamikleri arasinda énemli farklar bulunmaktadir. Siemens/Varian%3
kararinda taraflarin faaliyetleri arasinda herhangi bir yatay veya dikey ortisme
bulunmadigi, bununla birlikte islem taraflarinin faaliyetlerinin arasinda tamamlayicilik
ve zayif ikame iligkilerinin olabilecedi degerlendiriimistir. Avaya/Notel kararindal®4,
pazarda ihale yonteminin uygulanmasi ile birlikte distribttérlerin ayni anda farkli
saglayicilarla galisma ve pazarlik edebilme imkanina sahip oldugu bir piyasada belirli
bir pazar guicline sahip bir saglayicinin fiyatlarini rakip ve musterilerinden bagimsiz
belirleyebilme yeteneginin 6nemli derecede azalacagi degerlendirilmistir. S6z konusu
karara konu iki pazarda ¢ok sayida alternatif saglayicinin oldugu goértlmektedir.
Kurulun Thales SA’'nin Kara Ulagsim Sistemleri igskolunun Hitachi Ltd. tarafindan

101 Kurulun 07.07.2015 tarih ve 15-28/340-112 sayili, 04.03.2021 tarih ve 21-11/145-60 sayil,
09.12.2009 tarih ve 09-58/1400-366 sayil, 30.03.2023 tarih ve 23-16/289-101 sayili, 04.06.2020 tarih
ve 20-27/330-155 sayili ve 19.01.2022 tarih ve 22-04/55-24 sayili kararlari.

102 [ki rakibin bulundugu ihale piyasasinda rekabetgi sonuclar elde edilebilecegine iliskin savlar,
“Rekabetci ihale Pazari Savinin Degerlendiriimesi” baglikli bélimde degerlendirilmistir.

103 Kurulun 04.03.2021 tarih ve 21-11/145-60 sayil karari.

104 Kurul'un 09.12.2009 tarih ve 09-58/1400-366 sayil karari.
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devralinmasi talebinin degerlendirildigi Hitachi/Thales kararindal® ise; taraflarin
faaliyetleri arasinda temel 6rtismenin gergeklestigi ana hat sinyalizasyon pazarinda
paylari toplaminin %20’nin altinda oldudu, daha genis bir pazar tanimi yapildigi
takdirde demiryolu sinyalizasyon faaliyetleri bakimindan pazar payinin daha da
azalacagi, 6te yandan en dar pazar tanimi olan ETCS ATP yol kenari projeleri, makas
mekanizmalari ve ray devreleri bakimindan dahi pazar paylarinin %40’ gegmedigi ve
anilan pazarlarda hélihazirda kuresel buylUk oyuncularin yer aldigi géz onune
alindiginda iglemin rekabetgi bir endise yaratmayacagi kanaatine variimistir. Ayrica
etkilenen pazarlarda SIEMENS, ALSTOM, VAE ve CAF gibi ¢cok sayida aktif ve glgli
rakip oldugu ve Ozellikle ETCS ATP yol kenari projeleri pazari cazip bir pazar
oldugundan, ilerleyen yillarda yeni giriglerin ve daha kuguk oyuncularin buyumesinin
muhtemel oldugu degerlendirilmistir. Kurulun Alstom/Bombardier kararindal®®
Bombardier Inc.’in kiresel demiryolu ¢ézimleri bolimuandn tek kontrolinin Alstom
S.A. tarafindan devralinmasi islemi degerlendirilmis ve taraflarin son bes yil igerisinde
Tarkiye’de ana hat demiryollar sinyalizasyonu pazarinda ayni ihalelere katiimadig,
alicilarin ihalede teklif sunacak tesebblUs sayilarini artirabilme ya da azaltabilme
olanagina sahip olduklari ve bu durumun alici gucunun varhdina isaret ettigi
degerlendirilmigtir. Ek olarak Turkiye'’de ana hat demiryolu pazarinin temel musterisi
konumunda bulunan TCDD’nin son 10 yil igerisinde 10’dan fazla saglayici ile s6zlesme
imzalamis olmasi, musterilerin saglayicilarini kolayca degistirebilmesine ya da tercih
imkaninin varhgina ornek gosterilmistir. Ancak mevcut dosya kapsaminda; tek rakip
olan KAMRUSEPA'nin pazardan cikigi ile birlikte birlesik tesebblsun tek saglayici
konumunda bulunacagi bir pazarda, kamunun ya da 6zel sektérdeki alicilarin teklif
sunacak saglayici tesebbUs sayisini artirabilme ya da azaltabilme olanagindan ve s6z
konusu saglayiciy! kolayca degistirme ya da herhangi bir tercih imkanin varligindan
bahsedilemeyecektir.

Tarafin beyaninda da yer verdigi bir diger karar olan Landis+Gyr/Luna kararindal®’ da
benzer bir durum s6z konusudur. Benzer gekilde tarafin savunmasinda yer verdigi
diger kararlart®® bakimindan da ayni durum s6z konusu olup ilgili kararlarda incelenen
pazarlarin bu dosyadaki pazar yapilarindan 6zellikle birden fazla rakibin mevcut olmasi
yonuyle farklilasti§i ve s6z konusu kararlarda alici konumundaki kamunun alternatif
saglayicilari tercih etme imkanina sahip oldugu degerlendiriimektedir.

Bununla birlikte Kurulun; alicilarin kamu otoriteleri oldugu ve alimlarinin ¢ogunlukla
ihale yontemiyle yapildigi bir pazarda kamunun alici gicunun olmadigini kabul ettigi
kararlari da mevcuttur. Radontek kararindal®®; CyberKnife marka tibbi cihaz bakim-
onarim ve yedek parca pazarinda alici konumunda; kamu hastaneleri ve 06zel
hastaneler, kamu Universite hastaneleri ve 6zel Universite hastaneleri ile tibbi hizmet
faaliyeti goOsteren 0Ozel sirketlerin yer aldii belirtiimistir. Kararda; radyoterapi
cihazlarinin oldukga maliyetli cihazlar olduklari, cihazlarin yedek par¢ca ve servis
Ucretleri yUksek olsa da, bunlarin cihazin fiyati icerisindeki payinin disuk kaldigi, s6z
konusu cihazlarin kullanim émrinin 10 yil oldugu, ardil pazardaki (yedek parga ve
bakim-onarim) fiyatlarin yUksekliginin, cihazi degistirmek igin bir sebep olmadidi, bir
kez satin alindiklarinda gecis maliyetlerinin yuksekligi sebebiyle farkli markali bir

105 Kurulun 30.03.2023 tarih ve 23-16/289-101 sayil karari.

106 Kurulun 04.06.2020 tarih ve 20-27/330-155 sayil karari.

107 Kurulun 19.01.2022 tarih ve 22-04/55-24 sayili karari.

108 Kurulun 02.01.2020 tarih ve 20-01/7-4 sayili karari ile 20.06.2019 tarih ve 19-22/327-145 sayili karari.
109 Kurulun 11.10.2018 tarih ve 18-38/617-298 sayil karari.
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cihaza gecilmesinin zorluk arz ettigi, CyberKnife marka radyoterapi cihazlarina bakim
hizmeti verebilecek kisi sayisinin 10 oldugu, bu hizmeti saglayabilmek icin gerekli
egitimi yalnizca Uretici firmanin verebildigi tespit edilmis; CyberKnife marka radyoterapi
cihazina bakim onarim servisi verebilecek alternatif tesebbuUslerin sayisi ve
kapasitesinin sinirli oldugu dikkate alinarak, ilgili pazar agisindan dengeleyici bir alici
glclnin varligindan bahsetmenin mimkiin olmadi§i degerlendirilmistir. ilgili karara
konu pazarda faaliyet gosteren tesebbls sayisinin az olusu ve ilgili tesebbuslerin
bakim onarimlarini gergeklestirdikleri cihazlarin 10 yillik kullanim suresine ve yuksek
maliyete sahip olmasi nedeniyle kolayca degistirilemiyor olusu, pazari mevcut dosya
kapsaminda incelenen pazarlara yakinsamaktadir. S6z konusu karar, temel alicinin
kamu oldugu her pazarda Kurulun alici gicunudn varligina hikmetmedigini ve alici
gucunun varhgina iliskin degerlendirmelerde ilgili pazarlarin dinamiklerinin her dosya
Ozelinde ayrica incelenmesi gerektigini gostermektedir.

Dosya kapsaminda incelenen iglem sonrasinda birlesik tesebbus, ilgili Grin
pazarlarinin Gglnde de faaliyet gdsteren tek tesebbis haline gelecektir. Bu durumda
birlesik tesebbusin fiyatlarini artirmasi, arzini azaltmasi ya da kalitesini veya urin
cesitliligini distrmesi halinde kamunun ve 6zel sektor alicilarinin makul bir zaman
diliminde alternatif saglayicilara kayma tehdidinde bulunamayacagi aciktir. Bu nedenle
ve yukarida yapilan degerlendirmeler isiginda, ilgili Gran pazarlarinin higbirinde birlesik
tesebbUsun elde edecegi pazar gucunu dengeleyecek bir alici gicinun bulunmadigi
kanaatine variimistir.

G.4.2.1.4. Alternatif Goruntileme Yontemlerinin Rekabetci Baskisinin
Degerlendirilmesi

CURIUM tarafindan SPECT goruntilemenin 1960 yilindan bu yana kullanildigi,
kiresel olarak SPECT goruntilemeye yonelik talebin ¢odu gelismis Ulkede duslste
oldugu, SPECT goruntuleme kullaniminin diger teknolojiler benimsendik¢e azaldigi
ifade edilmektedir. Bunun yani sira SPECT gorintilemeye yonelik kanitlanmig klinik
etkinlige sahip gelistiriime agsamasinda olan Urdn bulunmadigdi vurgulanmaktadir. PET
goruntulemede ise dnemli yatirrmlar ve yenilikler yapildigi, ayni zamanda BT, MR ve
ultrason taramasi gibi yerlesik goruntlileme yontemlerinin daha hassas ve verimli hale
geldigi, daha erisilebilir ve daha dusuk maliyetli oldugu belirtiimektedir.

Ayrica PET goruntuleme yontemine ilginin artmasinin goéruntuleme merkezlerinin PET
kameralari gibi donanimlara yapilan yatirrmlari artirdigi, bu durumun SPECT
goruntuleme uzerindeki baskiyi artirdigina dikkat ¢ekilmektedir. Dolayisiyla Turkiye'de
de benzer bir egilim oldugu, Tc-99m jeneratorlerine yonelik talebin %2-3 gibi diuguk bir
oranla arttigi ve fiyatlarin sabit oldugu dile getiriimektedir. Sonug¢ olarak Tc-99m
jenerator tedarikgilerinin; talebin alternatif teknolojilere kaymasi ihtimalinden kaginmak
amaciyla Gran fiyatlamada temkinli davrandidi, nitekim alternatif teknolojilerin SPECT
goruntileme Uzerinde rekabetgi bir kisittama olusturabilmesi igin talebin tamaminin
alternatif yontemlere geg¢mesi gerekmedigi, bu yonde kismi bir tehdidin de bu baski
acisindan yeterli olabilecegi ifade edilmektedir.

SPECT ve PET géruntileme cihazlari 10 ila 20 yillik bir 6mre sahiptir ve bu cihazlarin
temini, bakimi, kullanan personelin egitimi ve ilgili prosedurlerin olusturulmasi saglhk
hizmeti verenler agisindan 6nemli maliyet tesgkil etmektedir. Buradan hareketle SPECT
ve PET goruntileme cihazlarina yapilan yatirmin gelecek ihtiyag, plan ve
beklentilerine 1sik tutacagi anlagiimaktadir. KHGM’den kamu hastanelerinde kurulu
SPECT ve PET goruntileme cihazi sayisi ile 2020-2024 yillari arasinda her bir
goruntuleme cihazindan ayri ayri ka¢ adet alindigdi bilgisi talep edilmistir.
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KHGM’'den elde edilen verilerden, kurulu toplam SPECT ve PET goéruntileme cihaz
sayisinin toplam 237 oldugu, sadece SPECT goérunttleme cihazi kurulu olan 46 kamu
hastanesi buna karsilik sadece PET goruntuleme cihazi kurulu olan 2 kamu hastanesi
ve iki goruntileme cihazinin da birlikte kurulu oldugu 57 kamu hastanesi bulundugu
gOrulmustir. 07.02.2025 tarihli gérismede KHGM yetkililerinde SPECT goéruntileme
cihazi yatirrmlarina devam edildigi belirtiimigtir. Dolayisiyla yalnizca SPECT
goruntileme cihazi kurulu olan kamu hastanesi sayisinin fazlahg ve hekimlerle
yapilan gorugsmeler neticesinde bu goruntiuleme cihazlarinin 6mru boyunca
kullanilacagi dusunuldiginde SPECT uUrunlerine talebin kisa vadede 6nemli dusls
kaydetmeyecegdi kanaati olusmaktadir.

Tarafin Gzerinde durdugu bir husus ise SPECT goruntilemeye ¢esitli endikasyonlar
bazinda BT, MR, ultrason ve PET taramalarinin halihazirda alternatif oldugu ya da bu
teknolojiler gelistikge alternatif olabilecegidir.

Bu konuda kamuda hastanelerin nikleer tip birimlerinde gorevli hekimlerle yapilan
gorismelerde SPECT goruntilemenin énemini korudugu, PET goéruntilemenin yeni
ajanlar geligtiriimesiyle birlikte artis gosterdigi ancak maliyetli bir yontem oldugu,
SPECT goériuntilemeye ise ikame olamayacagi ifade edilmistir. Gérismelerde PET
goruntilemenin SPECT gdéruntilemenin yerini alip almayacagi konusunda;

- PET gorintilemenin  Tc-99m jeneratéri kullanilarak yapilan SPECT
goruntilemenin ikamesi olmadig,

- SPECT goéruntilemede hastanin maruz kaldigi radyasyon dozunun disuk
oldugu, maliyetinin daha dusuk oldugu, bu yontemde kolay ve detayli bir
inceleme yapilabildigi ve bu yontemin alternatifinin olmadig,

- PET goruntulemede kullanilan ajanlarin ve goruntuleme cihazlarinin maliyetinin
yuksek oldugu,

- MR goruntuleme maliyetinin daha dusik olmasina ragmen SPECT goruntileme
ile ayni igleve sahip olmadigi, tum vicudun MR ile gorunttulenemedigi ancak Tc-
99m jeneratord kullanilarak yapilan SPECT goéruntilemede tum vicut
aktivitelerinin goéruntulenebildigi,

- Bunun yaninda randevu sisteminden dolayr MR taramasi i¢in randevu
alinmasinin da ¢ok uzun strdigu, MR taramasinda hasta taramasinin da uzun
bir stre aldig,

- SPECT ile iglevsel goruntileme yapildigi yani organ veya dokularin isleyisinin
izlenebildigi, o6rnegin bobrek sintigrafisinde bdbrekten idrarin gegisinin
goruntulenebildigi, sintigrafinin organin g¢aligsmasini gosterdigi dolayisiyla bu
goruntileme yonteminde hlcre dizeyinde canlilik ve fonksiyonlarin
goruntulenebildigi,

- PET goruntilemenin yeni ajanlar gelistiriimesiyle gelecekte buyuyecek bir
piyasa olacagl ancak tani ve tedavide SPECT goéruntlileme yapiimasina her
zaman ihtiya¢ duyulacagi,

- Hastay! takip eden hekimin tani ve tedavide izleyecegi yola iliskin Turkiye
NuUkleer Tip Dernegi, Avrupa ve ABD Nukleer Tip Dernekleri tarafindan
yayinlanan rehberler bulundugu, SPECT goéruntlilemeden PET gorintilemeye
gegcis icin bu rehberlerin degismesi gerekecegi, ayrica ilgili personelin egitilmesi
ve alt yapi yatirrmina ihtiya¢ duyulacagi
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vurgulanmigtir.

(266) Sonug olarak hekimlerle yapilan gorusmelerde SPECT ve PET goruntilemenin kemik,
organlar ve dokularla ilgili fonksiyonel sonuglar verdigi, PET gérinttlemede kullanilan
ajanlarin ve goruntuleme maliyetinin yuksek oldugu, yapiima sayisinda sinirli bir artis
olsa da SPECT goruntilemenin varhdini korudugu ve PET gdéruntilemenin bu
yonteme alternatif olamayacagi dile getirilmistir.

(267) Ayrica kuresel dizeyde faaliyeti bulunan oyuncular tarafindan SPECT goérinttlemenin
pazardaki konumu ile PET goruntulemenin bu goruntuleme yontemine alternatif olup
olmayacagdi konusunda;

INTERNATIONAL tarafindan SPECT goruntileme yonteminin hala gok 6nemli
oldugu ve yakin gelecekte dinamizminin artmasinin beklendigi, SPECT
kameralarinin dunyadaki tum goruntileme kameralarinin g¢ogunlugunu
olusturdugu, gelistiriimekte olan yeni PET urUnlerinin bir SPECT versiyonunun
bulundugu, hasta erisimini artirmak ve maliyetleri azaltmak amaciyla yakin
gelecekte tim PET durUnlerinin SPECT muadil Urlnlerinin  bulunmasinin
beklendigi,

IRE ELIT tarafindan SPECT goérintilemeye yoénelik talebin daha iyi tarama
yapmasi nedeniyle sabit kaldigi veya biraz arttigi, son 10 yilda PET e ydnelik
talebin arttigi ancak PET goéruntilemenin farkli endikasyonlara sahip farkh
modalitelerde kullaniimasi nedeniyle SPECT goruntileme sayisinda etkili
olmadigi, SPECT goruntilemenin yerini baska bir gorintlleme yonteminin
alamayacagi,

PARS ISOTOPES tarafindan mevcut pazar talepleri ve arastirmalarina
dayanarak SPECT urunlerinin gelecek 10 yil boyunca pazarda énemli bir paya
sahip olabilecegi, PET urunlerinin de teshiste dnemli bir role sahip oldugu,

NTP ISOTOPES tarafindan SPECT goruntilemenin artis hizinin sabit veya
kGgUuk oldugu, PET goruntilemenin oneminin ve yayginliginin artmasiyla
pazardaki payinin azalacagl,

LANTHEUS tarafindan SPECT goéruntlilemenin saglik hizmetlerinde teshis
yontemi olarak onemli bir rol Ustlendigi ve bu durumun devam edeceginin
dusunuldugu ancak buyume oraninin dusuk olacag,

ANSTO tarafindan SPECT ve PET goéruntulemenin geleceginin ilgili Glkeye ve
cografi bolgeye bagli oldugu, PET gorintilemede Avrupa’nin cogunda oldugu
gibi Avustralya’da da biyume oldugu, Asya’daki farkli Ulkelerde SPECT
goruntileme penetrasyonunun ¢ok dusik oldugu, SPECT ve PET
goruntilemenin farkh kullanim alanlann  oldugu, PET gorintilemenin
yayginlagmasi i¢in bu yodntemi kullanan merkezlerin etrafinda ¢ok sayida
siklotron olmasi gerektigi, ayni zamanda PET goruntileme kullanimi
destekleyecek altyapinin SPECT goéruntulemeye kiyasla daha pahali oldugu,
SPECT ve PET goruntileme arasinda maliyet farki nedeniyle SPECT
goruntilemenin avantajli oldugu,

GEHC tarafindan SPECT goruntilemenin kiresel dlgekte ana goérintileme
yontemi olmaya devam edecegi, Ozellikle onkoloji uygulamalarinda PET
goruntilemenin giderek daha o6nemli bir alternatif haline geldiginin
g6zlemlendigi, goruntilemenin tedaviyle birlestirildigi teranostik olarak
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adlandirilan alandaki yeni yontemler ve endikasyonlar nedeniyle SPECT
goruntilemenin kullaniminin artmasinin beklendigi,

NOVARTIS tarafindan tesebbisin SPECT radyofarmasaétigi  drtnleri
sunmadigi, dolayisiyla konuya iligkin degerlendirmelerinin olmadigi ancak
SPECT gorunttleme Urdnlerinin endikasyona bagl olarak artilari ve eksileri
olan PET durunleriyle birlikte var olan etkinligi kanitlanmis urinler oldugu ve
nukleer goruntuleme yontemlerindeki teknik gelismelerin kademeli ve yavas
oldugunun dusunaldugu

ifade edilmistir.

(268) Ozetle,

kuresel duzeyde nukleer tip Urlnleri arz eden tegebbusler genel olarak SPECT

ve PET'’i ne simdi ne de gelecekte ikame olarak gdrmemekte, SPECT goéruntileme
yonteminin devamini beklemektedir.

(269) Geleceg@e yonelik bu beklenti ve degerlendirmelerin yaninda nukleer gorintileme ve
tedavi yontemlerine iligkin gecmis veriler de degerlendiriimigtir. SPECT ve alternatif
gériintiileme modalitelerini iceren SUT eki Hizmet Basi islem Puan Listesi 8.2. Niikleer
Tip Goéruntuleme ve Tedavi Basligi altinda yer alan iglemlerin son 10 yilda ka¢ kez
gerceklestirildigi arastirimistir. Bu kapsamda SGK’dan elde edilen!'® ve SPECT ve
PET goruntuleme sayilarini gdsteren grafiklere asagida yer verilmektedir.

Grafik 1
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110 SGK'dan elde edilen ve 2014-2024 yillar arasindaki islem sayilarina iliskin verilerde 2020 yilinda ve
onceki yila kiyasla 2024 yilinda dislis oldugu gortlmektedir. 2020 yihindaki distsin Covid-19
salginindan kaynaklandigi degerlendiriimektedir. SGK tarafindan 2024 yilindaki islem sayilarindaki

azalman

In gerekgesinin sunulan verilerin 2024 yili Eylul ayina kadar yapilan islemleri kapsamasindan

kaynaklandigi agiklanmistir.
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Grafik 2 - Kemik/Kemik iligi Taramasinda Kullanilan SPECT ve PET Gérintiileme Sayilari (Adet)
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Grafik 3 - Miyokardiyal Perflizyon Taramasinda Kullanilan SPECT-PET Goriintileme Sayilari (Adet)!t
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Grafik 1’den SPECT goruntilemenin en sik kullanilan yontem oldugu gérulmektedir.
Son 10 yilda SPECT goruntileme sayisinda %10, ayni donemde PET goruntileme
sayisinda ise %85 bir artis olmustur. PET géruntileme sayisinin hizl artisit SPECT
goruntulemenin yerini almasindan degil, yeni bir yontem olmasi ve sik sik mevcut
yontemleri tamamlayici olarak kullaniimasindan kaynaklanmaktadir. Bu verilere gore
SPECT goruntulemenin PET goruntuleme ile ikame edildigini sdylemek mumkuin
degildir.

Benzer sonuca endikasyon bazinda CURIUM’un birbirine ikame olabilecegini iddia
ettigi SPECT ve PET goruntileme islemleri 6zel olarak incelendiginde de
ulagilmaktadir. Ornegin Grafik 2'den izlenebilecegi tizere SPECT yontemi olan kemik

111 Miyokard SPECT; Miyokard Perflizyon SPECT, reenjeksiyon (TI-201), Miyokard Perfiizyon SPECT,
GATED (Tc-99m kompleksleri), Miyokard Perfizyon SPECT, GATED (TI-201), Miyokard Perflizyon
SPECT (Tc-99m kompleksleri) islemlerini; Miyokard PET ise; Miyokard PET, viabilite calismasi ve
Miyokard PET, perfiizyon galismasi islemlerini kapsamaktadir.
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sintigrafisi yaygin olarak kullaniimakta, PET goéruntileme sayisi ise azalmaktadir.
Grafik 3’e gore ise Miyokard Perfuzyon sintigrafisi 10 yillik donemde duzenli ve yaygin
sekilde kullaniimig, Miyokard PET islem sayisi Miyokard Perflizyon sintigrafisini ikame
etmemis, iki goruntileme yonteminin kullanim sayisi stabil seyretmistir.

Bunlara ek olarak SPECT goruntilemenin PET goéruntllemeye kiyasla daha dusik
maliyetli bir yontem oldugu, SUT puanlarindan da gorulebilmektedir. SPECT
gorintileme 2024 yilinda ortalama olarak 1.966,95 TL!!? hesaplanirken bu PET
goruntuleme icin 16.132,18 TL'dir. Taraflarca birbirine dogrudan ikame olarak
gOsterilen islemlerin maliyetinde benzer durum s6z konusudur. Kemik/kemik iligi
sintigrafisi 2024 yilinda SGK’ya 701,85 TL’ye mal olurken F18 NaF kullanilarak yapilan
PET taramasi 7164,95 TL'ye!'® mal olmustur. Ayrica kayda deger maliyet farki
gorunttleme cihazlarinin temininde de s6z konusudur.

SGK’dan elde edilen islem sayilarina iliskin verilerin hekimlerle yapilan gorismelerde
ve kuresel duzeyde faaliyeti bulunan oyuncular tarafindan dile getirilen yorumlarla
uyumlu oldugu degerlendiriimektedir.

Sonug olarak kamu tarafindan SPECT goruntuleme cihazi alimina yonelik yatirima
devam edildigi, kisa ve orta vadede SPECT gorintilemede olagan artisin devam
edecegdi, hem hekimlerde hem de saglik otoritesinde SPECT goruntilemede azalma
olmasi yonunde bir beklenti olmadigi, hekimlerce iki goruntileme yonteminin birbirine
ikame olarak gorulmedigi, bahse konu goéruntuleme yontemlerinin maliyetlerinin de
birbirinden ¢ok farkli oldugu anlasiimaktadir. SGK gorintileme sayisi verileri ve SUT
kapsamindaki islem maliyetleri de SPECT ve PET'in birbirinin yerine gecebilir
olmadigini teyit etmektedir. Bu bilgi ve degerlendirmeler isiginda; SPECT goérunttleme
yonteminin yakin ve orta vadede alternatif yontemlerle ikamesinin olasi olmadigi,
dolayisiyla SPECT durunleri arz eden birlesik tesebblsin alternatif goértntileme
yontemleri UrUnlerini arz eden tesebbuslerin rekabet¢i baskisina maruz kalmasi
yoluyla disipline olmasinin beklenemeyecegi degerlendirilmistir.

G.4.2.1.5. Dikey Ortiigme Bulunan Pazarlara iligkin Degerlendirme

Yatay olmayan devralmalarin rekabet Uzerindeki olumsuz etkilerinin basinda devralma
nedeniyle mevcut ve potansiyel rakiplerin tedarik kaynaklarina ya da pazarlara
erisiminin guclestiriimesi veya engellenmesi ve bu yolla s6z konusu rakiplerin rekabet
edebilme imkani veya gudusuniun azaltilmasi seklinde ifade edilen pazar kapama etkisi
olarak da kabul edilen tek tarafli etkiler yer almaktadir.

Girdi kisittamasi, birlesik tesebbuisln birlesme sonrasinda saglayicisi oldugu girdilerin
alt pazardaki rakiplere arzini sinirlamasi ve bdylece rakiplerin birlesme 6ncesi
durumdakine benzer fiyat ve kosullarda girdi temin etmelerini zorlastirarak maliyetlerini
artirmasini ifade etmektedir. Girdi kisittamasi degerlendirilirken oncelikle birlesik
tesebbusun bu imkéana sahip olup olmadigi irdelenmektedir. EQer Ust pazarda pazar
glcu s6z konusu ise bu imkanin var oldugu sdylenebilecektir.

Girdi kisittamasindan sonra degerlendiriimesi gereken diger etki de isleme izin
verilmesi halinde Ust pazardaki rakiplerin yeterli musteri tabanina erigiminin

112 SPECT gorintileme yontemlerinin SUT puanlarinin aritmetik ortalamasinin (.....) TL ile garpiimasi
ile bulunmustur.
113 SUT puaninin (.....) TL ile garpilmasiyla her bir islem basina SGK tarafindan yapilan 6deme (birim
fiyat) hesaplanmistir.
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kisittanmasi anlamina gelen musteri kisitlamasi durumunun ortaya ¢ikip
citkmayacagidir. Misteri kisitlamasina iligkin degerlendirmede, oncelikle butlnlesik
tesebbusun ust pazardaki rakiplerden yapacagi alimlari azaltarak onlarin alt pazarlara
erisimi acgisindan pazari kapama imkani olup olmadigi incelenmelidir.

G.4.2.1.5.1. M0-99 izotopu ve Tc99-m Jeneratorii

Bildirime konu islemde devralan CURIUM ile devre konu MONROL, Tc-99m jeneratori
uretimi gerceklestirmektedir. Bununla birlikte CURIUM’un Tc-99m jeneratorinde girdi
olarak kullanilan Mo-99 izotopunu da uretmesi nedeniyle Tc-99m jeneratorleri ve Mo-
99 izotoplari arasinda dikey oOrtisme meydana gelmektedir. Burada Tc-99m
jeneratorleri pazari alt pazar iken CURIUM tarafindan tedarik edilen Mo-99 izotopu bu
pazar bakimindan girdi olmasi nedeniyle Ust pazar olarak tanimlanmaktadir.

Girdi kisittamasi degerlendirilirken oncelikle birlesik tesebbusun bu imkana sahip olup
olmadigi irdelenmektedir. Eger Ust pazarda pazar gucu s6z konusu ise bu imkanin var
oldugu soylenebilecektir. Asagida CURIUM ve rakiplerinin Mo-99 pazarinda 2021-
2023 yillarinda hacim bazinda sahip olduklari kuresel pazar paylar yer almaktadir:

Tablo 37: Mo-99 Pazarinda Hacim Bazinda Kiresel Pazar Paylari (%)

2021

2022

2023

CURIUM

IRE ELIT

NTP/ANSTO

JSC Isotopes

Diger

Toplam 100 100 100
Kaynak: Cevabi Yazi

CURIUM, hacim bazinda pazar payi bakimindan kuresel duzeyde ilk sirada yer
almaktadir. Ancak CURIUM mevcut durumda MONROL dahil olmak tzere Tlrkiye’'deki
higbir tesebbise Mo-99 tedarik etmemektedir. Bu bakimdan alt pazarda faaliyet
gosteren KAMRUSEPA'ya yonelik olarak islem dncesindeki tedarik sartlarinin islemle
zorlagacagi sOylenemeyecektir. Bir bagka deyisle KAMRUSEPA, mevcut durumda
oldugu gibi diger tedarikgilerden toplu Mo-99 tedarik etmeye devam edebilecektir.
Ayrica pazarda %(.....) oraninda pazar payina sahip guglu bir oyuncu (IRE ELIT) da
bulunmaktadir. Bu nedenle Mo-99 izotopu pazarinda girdi kisitlama imkaninin
bulunmadigi degerlendirilmektedir.

Masteri kisitlamasi bakimindan ise MONROL’un konumu énemlidir. MONROL, Tc-
99m jeneratori pazarinda 2023 yilinda kiresel dizeyde %(.....) oraninda pazar payina
sahip bulunmaktadir. Bu nedenle bildirilen islem neticesinde MONROL, Mo0-99'u
sadece CURIUM’dan tedarik etse dahi, bu durumun CURIUMun rakiplerinin
musterilere erisimini kisitlamasi mumkin goérinmemektedir. Bir bagka deyisle Ust
pazardaki mevcut rakipler UrUnlerini satacaklari baska mdugterileri rahatca
bulabilecektir. Bu dogrultuda islem neticesinde musteri kisitlamasi gibi rekabet karsiti
bir etkinin meydana gelmeyecegi degerlendiriimektedir.

G.4.2.1.5.2. Ge-68 izotopu ve Ga-68 Jeneratorii

Ga-68 jeneratorinde Uretilen Ga-68 radyoizotopunun ana radyonuklidi Ge-68
radyoizotopunu CURIUM tedarik etmektedir. CURIUM’un Ge-68 radyoizotopu uretim
ve tedariki faaliyeti MONROL'un Ga-68 jeneratorleri bakimindan Ust pazar tegkil
etmektedir. Bu baglamda taraflarin faaliyetleri arasinda dikey oOrtusme bulundugu
anlasiimaktadir. Dolayisiyla bu pazar bakimindan da bildirime konu iglemin bir girdi ve
musteri kisittamasina yol agip agmayacagi hususu degerlendirilmigtir.
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Bu kapsamda asagidaki tablolarda Turkiye’de Ga-68 jeneratorleri pazarinda faaliyet
gOsteren tesebbuslerin adet ve deger bazli pazar paylarina yer verilmektedir.

Tablo 38: 2021-2024%4 Yillarinda Tirkiye'de Ga-68 Jeneratdrii Pazarinda Faaliyet Gosteren
Tesebbuslerin Adet Bazli Pazar Paylari (%)

2021 2022 2023 2024

Adet Pay Adet Pay Adet Pay Adet Pay
MONROL (.....) (....) (....) (... (....) (....) (....) (.....)
ITHEMBA (.....) (....) (....) (... (....) (....) (....) (.....)
ECKERT&ZIEGLER () (....) (....) (... (....) (....) (....) (.....)
IT™™ (.....) (....) (....) (... (....) (....) (....) (.....)
Toplam 69 100 70 100 115 100 48 100
Kaynak: Cevabi yazilar dogrultusunda dosya kapsaminda hesaplanmistir.

Tablo 39: 2021-20241%> Yillarinda Tirkiye'de Ga-68 Jeneratorii Pazarinda Faaliyet Gosteren
Tesebbuslerin Deger Bazl (TL) Pazar Paylari (%)

2021 2022 2023 2024

Deger Pay Deger Pay Deger Pay Deger Pay

MONROL (L)1) (L)1) (L)L) ()]G

ITEEMBA (D] (L)L) ()]Gl ()]G

ECKERT

&ZIEGLER ()] Cennd) (.G ()] () (.o ] ()

IT™M (D] (L)L) ()]Gl ()]G

Toplam 12.167.575| 100| 19.940.026 | 100| 49.336.549| 100| 49.574.217| 100
Kaynak: Cevabi yazilar dogrultusunda dosya kapsaminda hesaplanmistir.

Yukarida yer verilen tablolardan MONROL'un Turkiye pazarinda yillar itibariyla pazar
payini adet bazinda %(.....)'ten %(.....)’e artird1g1, deger bazinda ise %(.....) seviyesine
clkan pazar payinin %(.....)'ye dustigu gorilmektedir. Buna ek olarak 2024 yilindaki
pazar payinin deger bazinda %(.....) oldugu goérilmektedir. Satis degeri bazli pazar
payindaki bu duastsun nedeni 2023 yilindaki (.....) adet Ga-68 jeneratérinin (.....)
adedinin, 2024 yilinda ise (.....) adet Ga-68 jeneratorunin MONROL’un hastanelerde
alt yuklenici sifatiyla yurattigu faaliyetlerinde kullaniimak Gzere Ucretsiz olarak temin
edilmis olmasidir. Benzer durum ECKERT&ZIEGLER’in distribttort olan MOLTEK,
ITHEMBA'nin distributora olan NEPHA icin de gecerlidir. Bu nedenle satig adedi bazli
pazar paylarinin dikkate alinmasi isabetli olacaktir.

Pazar payi verilerine gore MONROL pazardaki diger gugli tedarikgilerle rekabet
etmektedir ve pazar Uguncusu konumundadir. ITM pazar payini dizenli sekilde
artirrken ECKERT&ZIEGLER pazar payi kaybetmistir. Genel olarak pazar paylarinda
dalgalanma gbézlemlenmektedir.

Ga-68 jeneratoru Uretimi icin hammadde olan Ge-68 izotopunun tedariki alaninda
faaliyet gosteren tesebbusler ECKERT&ZIEGLER, BWX Techonologies,Inc. (BWXT),
Cyclotron Co. Ltd., ITM, IRE ELIT, ITHEMBA ve PARS ISOTOPES’dur.

114 2024 yili Ocak-Kasim dénemine iligkin 11 aylik veriler dikkate alinmistir.
1152024 yili Ocak-Kasim dénemine iligkin 11 aylik veriler dikkate alinmistir.
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Tablo 40: 2021-2023 Yillarinda Ge-68 izotopu Pazarinda Faaliyet Gésteren Tesebbiislerin Hacim (mCi)
Bazinda Kiresel Dizeyde Pazar Payi (%)

2021 2022 2023

Hacim Pay Hacim Pay Hacim Pay

CURIUM (.....) (....) (.....) (....) (....) (.....)
Cyclotron Co. (.....) (.....) (.....) (....) (.....) (.....)
BWXT (.....) (....) (.....) (....) (....) (.....)

Digerleri (.....) (....) (.....) (....) (....) (.....)

Toplam 78.456 100 92.155 100 109.585 100,0

Kaynak: CURIUM Cevabi Yazisi

(287) Yukaridaki tablodan da gorulecegi Uzere CURIUM %(.....)’luk payla pazarda ikinci
konumdadir ve Ge-68 izotopunun tedariki alaninda diinyada guglu oyuncularla rekabet
etmektedir. Tabloda “digerleri” olarak ifade edilen béliimde ABD Eneriji Bakanligi izotop
Programi, ITHEMBA, Guney Kore Atom enerjisi Arastirma Enstitusu, IRE ELIT ve
Arizona Isotopes adli tesebbislere/devlet programlarina ait verilere yer verilmigtir.
Pazarda faaliyet gosterdigi belirtilen sekiz tesebblsun birbirine alternatif teskil ettigi
sOylenebilecektir. Tablodan ayrica 2022 yilinda BWXT’nin piyasaya girdigi ve kisa
strede %(.....)'lik pazar payina ulastigi gérilmektedir. Ozetle, CURIUM (ist pazarda
kUresel duzeyde esas olarak iki oyuncu ile rekabet etmektedir ve pazar Ge-68 tedariki
yapan kuguk oyuncularin varhigi nedeniyle pargall yapidadir.

(288) NT’de son yillarda tanisal amaglh kullaniimaya baslayan radyoizotoplardan birisi Ga-
68’dir''%, Bunun yaninda hem Ga-68 jenerator tedariki hem de Ge-68 izotop
tedarikinde pazar payl birbirine yakin olan ¢ok sayida tesebbis faaliyet
gOstermektedir. Bu kapsamda Ge-68 tedarikinde yakin zamanda faaliyet géstermeye
baglayan tesebbuslerin de varligi nedeniyle anilan pazarin blyumeye acgik ve
potansiyel rekabet bakimindan zengin oldugundan bahsetmek mumkutndur.

(289) Bunlara ek olarak taraflarca, girdi kisittamasi imkani ve guduasune iligkin;

- Ga-68 jenerator ureticilerinin operasyonel esneklik saglamak ve tedarik sorunlari
durumunda yedekleme segeneklerine sahip olmak icin genellikle bir tedarikgiden
Ge-68 tedarik ettigi,

- Turkiye’'de ITHEMBA, ECKERT&ZIEGLER ve ITM gibi Ga-68 jeneratoru
ureticilerinin Ge-68’i diger tedarikgilerden temin etmeye devam edebilecedi,

- Her halOkarda CURIUM’un badimsiz Uguncu taraflara satis yapmaya devam
edecegi, nitekim CURIUM’un MONROL haricinde Ge-68 satisi yapmamasinin
ekonomik olarak mantikli olmayacagi

ifade edilmigtir.
(290) Musteri kisitlamasi imkani ve gudusune iliskin olarak ise,

- MONROL'un sadece Turkiye’de Ga-68 jenerator satisi gergeklestirdigi, bu nedenle
klresel duzeyde pazardaki varlhginin goézardi edilebilir seviyede oldugu, islem
sonrasinda MONROL’un vyalnizca CURIUM'dan Ge-68 tedarik etmesinin
CURIUM’un rakipleri i¢in bir musteri kisitlamasina yol agmayacagi,

- CURIUM’un Ust pazardaki rakiplerinin diger buyuk Ga-68 jenerator Ureticilerine
Ge-68 tedarik edebileceqi,

116 UGUR, s.224
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- CURIUM’un Ga-68’in turetildigi Ge-68 izotopunun Uretilmesi ve tedarik edilmesi
bakimindan dikey entegre oldugu MONROL'un ise bdyle bir durumunun olmadig,
devralma islemi ile taraflarin CURIUM’un mevcut dikey entegrasyonundan
faydalanmasini saglayarak etkinlik kazanimlar elde edecegi,

- MONROL'un Ge-68 izotopu bakimindan CURIUM’un kaynaklarina ve agina erisim
imkani olacagi, glvenilir tedarik kaynagi olacagi ve islemin Turkiye’'deki faaliyetleri
bakimindan karhihginin artmasini saglayacagi

ifade edilmigtir.

(291) Dosya 0zelinde CURIUM’un Ge-68 tedariki pazarinda kuresel duzeydeki pazar payinin
%(.....) seviyesinde olmasi ve MONROL'un kuresel pazardaki varliginin ihmal edilebilir
dizeyde disik olmasi*'’ da dikkate alindiginda bu pazarlardaki rakiplerine girdi
kisittamasinda bulunmasinin karl ve makul olmadigi degerlendiriimektedir. Zira Ga-
68 jeneratoru Ureten tesebbusler CURIUM’un tedarik kisintisina gitmesi durumunda
zorlanmadan alternatif Greticilerden Ge-68 izotopu tedarik edebilecektir.

(292) Ayrica CURIUM’un Ge-68 satiglarinin %(.....)’'undan fazlasini (.....) ve (.....)’ye yaptigi
ifade edilmistir. (.....), Turkiye Ga-68 jeneratori pazarinda faaliyet géstermemektedir.
Diger bir ifadeyle Turkiye’de Ga-68 jeneratdri arz eden tesebbuslerden gl zaten
hammadde tedarikini CURIUM'dan yapmamaktadir. Bu bilgiler i1siginda isleme izin
verilmesi durumunda girdi kisitlamasi gibi rekabet karsiti bir etkinin olugsmayacagi
degerlendiriimektedir.

(293) Musteri kisitlamasi imkani agisindan MONROL'un Ga-68 pazarindaki konumu
onemlidir. MONROL Ga-68 pazarinda gucli sayilabilecek oyuncularla rekabet
etmektedir. ECKERT&ZIEGLER distributort MOLTEK tarafindan talep kisitlamasi
olmadi§i, ECKERT&ZIEGLER'in talep dogrultusunda goénderim yaptidi dolayisiyla
talebin karsilanmasi konusunda bir sikinti yasanmadigi belirtiimistir. Benzer sekilde
ITM distribtGtéri NUKLEON tarafindan da talep artisi dogrultusunda sorunsuzca Ga-
68 jenerator tedarikinin gergeklestirildigi ifade edilmistir. Tablo 38 ve Tablo 39'dan
goraldiugu Gzere, MONROL Turkiye’de daha ylksek pazar payina sahip rakiplerle kargi
karsiyadir.

(294) MONROL Ga-68 jeneratoru uretimini tamamlamak igin ihtiya¢ duydugu udrunleri
yalnizca CURIUM araciligiyla kargilasa bile, Ust pazardaki mevcut rakipler trtnlerini
satacaklari baska musgterileri rahatga bulabilecektir. Bu dogrultuda pazarin yapisi ve
MONROL’un pazardaki konumu dikkate alindiginda musteri kisitlamasi imkani ve
gudusunun bulunmadigl degerlendiriimektedir.

G.4.2.2. islemin Rekabet Uzerindeki Etkilerine ve Dogan Rekabetci Endiselere
lliskin Genel Degerlendirme

(295) Dosya kapsaminda “Tc-99m jeneratorleri”, “I-131 oral kapsul ve sollUsyonlar’” ve
“DTPA soguk kiti” pazarlarinda yatay ortisme oldugu tespit edilmistir. Her Gg ilgili Grin
pazarinda da devre konu MONROL ve devralan konumundaki CURIUM’un distribGtora
NEPHA disinda rakip bulunmamaktadir. Her U¢ pazar da duragan, olgunlagsmis, yeni
girislerin yasanmadigi pazarlardir. Ug ilgili Griiniin de fiyati TITCK tarafindan

117 Kuresel diizeyde 2021 yilinda (.....) adet, 2022 yilinda (.....) adet ve 2023 yilinda (.....) adet Ga-68
jeneratéri satisi yapildigi tahmin edilmektedir. MONROL’un satiglarinin sayisi ise 2021-2024 yillari
arasinda (.....)’y1 gegcmemistir.
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diizenlenmis bir tavana tabi degildir. Uriinlerin fiyati rekabet seviyesinin diisiik oldugu
ve dengeleyici alici guclinun de bulunmadigi piyasa kosullarinda olusmaktadir.

Mevcut piyasa kosullari koordinasyon riskine agiktir. Ylksek piyasa seffafligi, tek ve
homojen Urandn varhgi, az sayida rakibin faaliyet gostermesi ve potansiyel rekabetin
zayif olmasi ilgili Grlin pazarlarindaki koordinasyon riskini artirmaktadir.

Islemin gerceklesmesi halinde birlesik tesebbiis her (g ilgili Griin pazarinda da
saglayici seviyesinde tekel konumunda olacaktir. Zaten zayif olan rekabetin ortadan
kalkmasinin sonuglarindan tuketicileri koruyacak mekanizmalar piyasanin mevcut
durumda bulunmamaktadir. Zira bu Urunlere olan talebin kati olabilecegi
degerlendiriimekte olup ne tek basina kamu ihalelerinin 6zellikleri ne de yuksek yari
sabit maliyetlerin varligi islemle piyasada olusabilecek fiyat artiglari veya arz kisintisi
gibi olasi olumsuz etkileri onleyecek gugte bulunmaktadir.

Ozellikle islemin gerceklesmesi halinde islemin rekabet lzerinde yaratacadi etki
degerlendirilirken yukarida arz edilenlerin yaninda pazara giris engelleri, potansiyel
rekabet, dengeleyici alici gucl ve alternatif gértintileme teknolojilerinin dosya konusu
SPECT urUnleri Uzerinde yaratabilecegi rekabetci baski da degerlendiriimistir.

Ruhsatlandirma surecinin uzun ve belirsiz olmasi, ilgili pazarlarin duragan ve sinirli
blaylyen pazarlar olmasi, son donemde pazara giren tesebbus bulunmamasi, kuresel
Olcekte faaliyet gosteren 20’den fazla tesebblsle temas edilmesine ragmen Tulrkiye’'de
ilgili Grin pazarlarina giris planlayan veya yakin donemde planlamis tesebbUs
bulundugunun tespit edilememesi, bu ¢ergevede ilgili pazarlara yakin zamanda girmeyi
planlayan rakibin olmamasi hususlari da dikkate alindiginda pazara makul surede etkili
bir giris beklenmemektedir. KAMRUSEPA’nin ise dokuz aylik surecte henlz
faaliyetlerine baslayamadigi goérulmektedir. Dolayisiyla ilgili potansiyel rekabetin
yaratacagi rekabetci baskinin igslemden dogan yogunlagmanin olumsuz etkilerini tek
basina azaltmaya veya ortadan kaldirmaya yeterli olacagini sdylemek mumkun
goérinmemektedir.

Sonug olarak KAMRUSEPA’nin durumu potansiyel rakibin varlidina isaret etse bile
halihazirda kesin olarak belirlenebilen ya da ongorulebilen bir sirede pazara girig
yapabilecek gucli ve dolayisiyla rakipleri Uzerinde yeterli baski yaratabilecek
potansiyel bir rakibin bulunmadigi degerlendiriimektedir.

Dengeleyici alici gucunun degerlendiriimesi igin kargilastirma testi yontemi
benimsenmis, ayni zamanda 6zellikle dengeleyici alici gicu oldugu 6ne surulen kamu
alim fiyatlari 6zel muasterilerin alim fiyatlari ile karsilastiriimistir. Birlesik tesebbusln
fiyatlarini artirmasi, arzini azaltmasi ya da kalitesini veya Urun gesitliligini dusurmesi
halinde kamunun ve 06zel sektdr alicilarinin makul bir zaman diliminde alternatif
saglayicilara kayma tehdidinde bulunamayacagi, alicilarin ¢ok sayida olduklari ve
sinirli alim paylarinin bulundugu, dengeleyici alici gicine sahip oldugu ileri surulen
kamunun ise daha yuksek alim fiyatlarinin oldugu anlagiimistir. Bu nedenle ve
yukarida yapilan degerlendirmeler isiginda ilgili Grin pazarlarinin higbirinde birlesik
tesebblsun elde edecegi pazar glcunu dengeleyecek bir alici giclinun bulunmadigi
degerlendiriimektedir.

Alternatif goruntileme yontemlerinin SPECT goéruntilemenin yerini almasiyla SPECT
urtnleri Uzerinde olusacak rekabetci baskinin degerlendiriimesi igin kurulu SPECT ve
PET kapasitesi, uzman gorusleri, SGK verileri Gzerinden Turkiye’de gercgeklestirilen
nikleer gorintileme sayilari ve SUT kapsaminda SPECT ve PET gorintileme
islemlerinin maliyetleri incelenmistir. Bunun sonucunda kamu tarafindan SPECT
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goruntileme cihazi alimina ydnelik yatirma devam edildigi, kisa ve orta vadede
SPECT goruntilemede olagan artisin devam edecegi, nitekim hem hekimlerin hem de
saglik otoritesinde de SPECT goruntlilemede azalma olmasi yénunde bir beklenti
olmadigi, hekimlerce iki gorintuleme yonteminin birbirine ikame olarak gorilmedigi,
bahse konu goéruntileme yontemlerinin maliyetlerinin de birbirinden ¢ok farkli oldugu
anlasiimaktadir. SGK goruntileme sayisi verileri ve SUT kapsamindaki iglem
maliyetleri de SPECT ve PET’in birbirinin yerine gecebilir oimadigini teyit etmektedir.
Bu bilgi ve degerlendirmeler 1s1ginda; SPECT goruntuleme yonteminin yakin ve orta
vadede alternatif ydntemlerle ikamesinin olasi olmadigi, dolayisiyla SPECT urUnleri
arz eden birlesik tesebbUsun alternatif gortntileme yontemleri Grlnlerini arz eden
tesebbuslerin rekabetgi baskisina maruz kalmasi yoluyla disipline olmasinin
beklenemeyecegi degerlendiriimektedir.

Dosya kapsaminda yapilan gorusmelerde dile getirilen isleme yonelik endigeler de
dikkate alinarak, mevcut sartlarda gergeklesmesi halinde islemin, igslemden yatay
etkilenen Tc-99m jeneratord, [-131 oral kapsul ve solisyonu ve DTPA soguk Kiti
pazarlarinda asagidaki sonuglara yol agabilecegi degerlendiriimektedir:

Fiyata iliskin endiseler: islem sonrasi fiyat seviyelerinde yiiksek oranl artislar
beklenebilecektir.

Uriin tedarikine iligkin endiseler: Fiyat artiglarina da paralel olabilecek sekilde
tedarik miktari azalabilecektir. Ayrica azalan rekabet nedeniyle hammadde
kesintisi yasanan donemlerde Tc-99m jeneratoru ve 1-131 oral kapsul ve
solusyon tedarikinde mevcut durumdan daha dezavantajli  konumda
bulunulabilecektir.

Rekabetgi baski eksikliginden kaynaklanan diger endiseler: Rekabetci baskinin
ve alternatifin yoklugunda belirli bolge veya musteri gruplarinin Grln tedarikinde
zorlanmasi, drun gesitliligi ve yeniligi konusunda uzun vadede dusus
g6zlemlenmesi mimkun olabilecektir.

islemden dikey etkilenen ilgili Grlin pazarlari “Mo-99 izotopu ve Tc99-m Jeneratdrii” ve
“Ge-68 izotopu ve Ga-68 Jeneratdrii” agisindan ise islem taraflarinin pazar paylari ve
mevcut rakipler dikkate alinarak girdi veya musteri kisitlama imkani veya gudusinun
bulunmayacagi degerlendirilmistir.

G.4.2.3. CURIUM Tarafindan Sunulan Taahhutlerin Degerlendirilmesi
Dosya kapsaminda, CURIUM ve MONROL'un faaliyet gosterdigi “Tc-99m

jeneratorleri”, “I-131 oral kapsul ve soltsyonlar’” ve “DTPA soguk kitleri” pazarlarinda
yatay ortismenin bulundugu ve birlesik tesebblsun ilgili pazarlarda sahip olacagdi
pazar gucune yonelik rekabetci endiseler hakkinda taraflar bilgilendirilmistir. Bu
kapsamda taraflara; islem sonrasinda DTPA soguk kitleri pazarinda ve
KAMRUSEPA'nin faaliyetlerini sonlandirmasi, (.....) yeniden pazara girisine iliskin
belirsizlik bulunmasi ile birlikte diger iki Grin pazarinda da birlesik tesebbusin %100
pazar payina ulasacagi, iglemin pazarda rekabetin ortadan kalkmasi, arzin
kisitlanmasi, fiyatlarin artirlmasi, kamu ya da 6zel sektor alicilarinin taleplerinin yeterli

Olclide karsilanmamasi seklinde rekabetci endiselere neden oldugu ifade edilmistir.

Bu cercevede taraflarca Birlesme/Devralma islemlerinde Rekabet Kurumunca Kabul
Edilebilir Coziimlere ligkin Kilavuz (Taahht Kilavuzu) esas alinarak bir taahhiit paketi
olusturulmustur. Kurum kayitlarina 18.02.2025 tarih ve 63416 sayi ile intikal eden
metinle, iglemin yatay etkilerine iligkin olarak birtakim davranissal ve yari yapisal
taahhutler sunulmustur. Taahhutlere iliskin degerlendirmelere gegcmeden 6nce dikey
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ve yatay birlesme ve devralmalara ydnelik taahhit mekanizmasinin ne sekilde
isledigine yonelik kisa bilgilere agagida yer verilmigtir.

G.4.2.3.1. Dikey ve Yatay Devralmalarda Taahhut Mekanizmasi

(307) Rekabet hukukunda, anti-rekabetgci etkileri bertaraf etmek icin kullanilan baslica iki
yontem, yapisal ¢ozumler ve davranigsal ¢ozumlerdir. Bir iglncu segenek ise sOz
konusu iki yontemin bir arada kullanildigi ¢ozumlerdir.

(308) Taahhut Kilavuzu’nda, isleme iliskin rekabet sorunlarini gidermede surdurilebilir ve en
etkili yontemin oOzellikle bir ig biriminin elden c¢ikarilmasi gibi pazarda yapisal
degisiklikler yaratan ¢ozumler oldugu belirtiimektedir. Davranigsal ¢ozumlerin tek
basina rekabet sorununu gidermedeki vyeterliliginin tespitinde, uygulama ve
denetimden kaynaklanacak maliyet ve risklerin dikkate alinacagi, yapisal taahhutlerin
ise uygulandiktan sonra denetim gerektirmemesi sebebiyle amaca daha uygun oldugu
ifade edilmektedir.

(309) Taahhut Kilavuzu’'nda, Kurulun ¢ozimlerin sinirli bir sure ile uygulanmasini kabul
edebilecegi ve sure tespitinin somut olayin 6zellikleri gergevesinde incelenerek karara
baglanacag belirtiimektedir.

(310) Uygun ¢6zim yontemi segildikten sonra, ¢ozumun etkili bir gekilde uygulanip
uygulanmadiginin takip edilmesi gerekmektedir. Bu noktada rekabet otoritelerinin is
yukleri de dikkate alinarak uguncu kisilerden yardim alinabilmektedir.

(311) Taahhut Kilavuzu'nda, gerek on inceleme gerekse de nihai inceleme asamasinda,
yogunlagsma igleminin ilgili pazarda hakim durum yaratilmasi ya da hakim durumun
guglendiriimesi yoluyla rekabetin 6nemli dl¢gide azalacagi endisesinin taginmasi
durumunda bu endisenin taraflara iletilecegi, rekabet sorunlarini gidermeye yonelik
¢6zum Onerip onermemenin taraflarin takdirinde oldugu belirtilmistir. Ardindan, bir
yogunlagsmanin ¢6zim o6nerisiyle birlikte 4054 sayili Kanun’un 7. maddesinin ihlaline
yol acip agmadiginin degerlendiriimesinin yine Kurulun yetki ve gorev alaninda oldugu
ifade edilmistir. Bu noktada sunulan ¢6zim Onerilerinin Kurulun izin kararina temel
olusturabilmesi i¢in, taraflarca Ustlenilen esasa ve uygulamaya iligkin hususlarin tam
ve ayrintili olarak belirlenmesi gerektigi belirtilmistir. Ayrica, Kurulun uygun gormesi
halinde konuyla ilgili Gguncu kisilerin goruslerini alabilece@i ifade edilmistir. Bu
baglamda ¢ozum onerilerinin rekabetgci endiseleri tereddide yer birakmayacak sekilde
ve surdurdlebilir bir bicimde gidermesi ve her agidan anlasilabilir olmasi gerektigi
vurgulanmistir. Ayrica, pazar kosullari ¢ozum onerisinin hayata gegirilmesine kadar
ayni sekilde kalmayabileceginden, ¢6zUm onerilerinin mimkuin olan en kisa zamanda
ve eftkili bir sekilde uygulanabilir olmasi gerektigine dikkat ¢ekilmistir.

(312) Dosya konusu isleme iligkin olarak duyulan rekabetci endiselerin bertaraf edilebilmesi
amaciyla iglem taraflari ile gesitli tarihlerde toplantilar gergeklestirilmis olup islemin
olasi rekabetci endiselerinin gideriimesi amaciyla taraflarca sunulabilecek ¢6zim
Onerileri Uzerinde durulmustur. Bunlardan birisi iglemin etkilerini en aza indirmek
amaclyla elden c¢ikarma yoluyla gerceklestirilecek yapisal bir ¢6zUm Onerisi
getirilmesine iliskindir. Bu dogrultuda MONROL ile gergeklestirilen toplantida, dosyaya
konu iglem kapsaminda elden gikarma yonteminin uygulanabilirligine iliskin olarak;

- MONROL tarafindan dretilen UrUnlerin radyoaktif ilaclar oldugu, ila¢ Uretimi
olmasi sebebiyle Iyi Uretim Kurallarina (GMP - Good Manufactunng Practices),
radyoaktif ilaglar olmasi nedeniyle ise NDK tarafindan getirilen kurallara tabi
olundugu,
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- Her izotop igin ayri hatlar bulunmasi gerektigi, bu hatlara hiicre adi verildigi,
ornegin 1-131 Uretilen hicrede Tc-99m jeneratorinun dretilemeyecegi, boyle bir
uretim durumunda c¢apraz kontaminasyon olusacagl ve birbirine bulagsan
arunlerin ayrigtinlamayacagi,

- Tesiste uretilen drunler igin kalite ekibinin ortak oldugu, tesisteki en kalabalik
ekibin 44 calisan ile kalite ekibi oldugu, Uretimdeki ekibin gorece daha az
oldugu,

- Bir hucreye girilip sokulmesi icin o hicrenin NDK kurallari geregince sogumasi
(radyoaktivitesinin azalmasi) gerektigi, Tc-99m jeneratdrt Uretilen hicrenin
sogumasi i¢in 8 ay (8 yarilanma omra), 1-131 Grunlerinin Uretildigi hicre igin ise
10 ay (10 yarilanma 6émrl) gegcmesi gerektigi,

- Hucrelerin 10-20 cm kalinhga sahip kurgun zirhlarin iginde oldugu, tesis insa
edilirken zirhlarin beton katle igine konuldugu,

- Her bir Unitenin 25-30 ton agirlikta oldugu, bu tesise 6zel imalat yapilmig olan
sO0z konusu hucrelerin tesis bir kez insa edildikten sonra bagka yere
tasindiginda kurulup yeniden c¢alistirimasinin  mdmkin olmadigi, tesisin
isleyisine iligkin kurgunun en bastan yapildigl ve bu semaya gore AB ve yerel
otoritelerden onay alindig,

- Uretim esnasinda ve sonrasinda steriliteyi korumak igin kalite personellerinin de
hareket edebilecegi alanin belirlendigi, tesiste tum UrUnler igin ortak kalite
kontrol laboratuvarlarinin bulundugu,

- Tesiste bitmig urin, yarr mamul, radyoaktif ve radyoaktif olmayan
hammaddelerin tek ve ortak bir depoda muhafaza edildigi,

- Tesisin alt katinda ortak atik alanlarinin bulundugu, radyoaktif atiklarin yiksek
radyoaktiviteye sahip oldugu, atiklarin gidecegi yolun da belli oldugu, yeni bir
yol agilmasi igin bagka zirhli alanlar yapilmasi gerektigi,

- Uretim alanlarinin birbirine baglh oldugu, birlesik alanlarin ayrilmasinin uygun
olmadiginin dusunuldiagu ve uzman ekiplerce yapilan tespitin de bu yonde
oldudu, tesisin fiziken ayrilmasinin mimkudn olmadigi, bir ayristirma durumunun
ancak ekiplerin bagka birimlerde calistirimasiyla yani igsglicu bakimindan
gerceklestirilebilecegi, her ne kadar maliyetli olsa da ekip sayisinin artiriimasi
seklinde de bahsi gegen sekilde ayrigtirma yapilabilecegi,

- Tesiste sokulen alan olursa mevcut Uretimin devam etmesi igin en az 18-24 ay
gecmesi gerektigi, tesiste soklilme olmaksizin baska bir Ureticinin Uretim
yapmasinin ise s6z konusu olamayacagi, lisans sahibinin MONROL oldugu ve
bu lisansa bagli sorumluluklar bulundugu icin baska birinin Gretiminin
sorumlulugunun alinmasinin mimkudn olmadigi

ifade edilmigtir. Konuya iligkin olarak MONROL’den edinilen bilgiler kapsaminda,
MONROL Uretim tesislerinde fiziki bir ayristirmaya gidilmesinin Uretimin
gerceklestirimesini  tamamen engelleyecedi ve bu acgidan bir ayristirma
gerceklestirmenin  veya fiziki bir elden c¢ikarmanin  mimkin olmadigi
degerlendirilmistir.

(313) Bu kapsamda taraflarca sunulan taahhtt paketine ve devaminda bu dnerilere iligkin
olarak yapilan degerlendirmelere asagida yer verilmistir.
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Taahhiit Metni
“l. Taahhiitlerin Tanimi

Curium, Kurum tarafindan tespit edilen olasi rekabetgi endiseleri gidermek ve Kabul
Edilebilir Coziimlere lliskin Kilavuz'da éngdriilen Kriterleri kargilamak igin 6zel olarak
tasarlanmis asagidaki taahhdlitleri arz etmektedir:

Il. Tanimlar

Bagli Tesebblisler: kontrol kavrami 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun
(“4054 sayili Kanun”) ve ikincil mevzuati (6zellikle Birlesme ve Devralma Sayilan Haller
ve Kontrol Kavrami Hakkinda Kilavuz (“Kontrol Kilavuzu”)) uyarinca yorumlanacak
sekilde, Curium veya Monrol tarafindan kontrol edilen tegsebblisler.

Bakanlik: Saglik Bakanlgi veya halefi kurum.
Curium: Curium International Trading B.V. veya halefi sirket.

Distribiitér: Monrol’'un Uriinlerinin Tiirkiye’'deki distribiitérii olarak Kurul tarafindan
onaylanacak bagimsiz bir (igtinci taraf.

Distribltér Onay Kriterleri: Monrol tarafindan atanacak bagimsiz Distribltériin Kurul
tarafindan onaylandidi sekilde veya Monrol tarafindan atanacak herhangi bir yeni
bagimsiz distributériin Kurul tarafindan onaylandigi sekilde karsilayacagi kriterler.

Fiyatlandirmaya Dair Karar: Beseri Tibbi Urtinlerin Fiyatlandiriimasina Dair Karar veya
yerine gegen uygulanabilir mevzuat.

Gizli Bilgiler: Herhangi bir ticari sir, know-how, ticari bilgi veya kamuya agik olmayan
dogasi geregdi 6zel olan her tiirlii diger bilgi.

HICP: Uyumlastirilmis Tiiketici Fiyatlari Endeksi (Harmonized Index of Consumer
Prices)

Kapanis: Islem’in tamamlandidi tarih.

Karar: islem’e iliskin Kurul'un izin karari.

Komisyon: Fiyat Dederlendirme Komisyonu veya halefi kurum.

Kurul: Rekabet Kurulu veya halefi kurum.

Kurum: Rekabet Kurumu veya halefi kurum.

Monrol: Eczacibasi Monrol Niikleer Uriinler Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi veya
halefi sirket.

Nepha: NEPHA Tibbi Cihazlar Sanayi ve Ticaret A.S. veya Curium’un distrib(térdi.
Stire: X numarall béliimde tanimlanan Taahhditlerin Sciresi.

Tadil Edilen Nepha Dagitim Anlasmasi: Bildirilen Islem’in Kapanigina bagli olarak
Curium ve Nepha tarafindan 17 Mayis 2024 tarihinde tadil edilen ve isbu Taahhlitler

dogrultusunda ilaveten tadil edilecek olan Curium ve Nepha arasindaki dagitim
anlasmasi.

Teblig: Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasi Hakkinda Teblig veya yerine gegen
uygulanabilir mevzuat.

Tedarik ve Dagitim S6zlesmesi: Monrol tarafindan Tirkiye'de Taahhiitlere uygun
olarak tedarik edilen Urtinler ile ilgili olarak Monrol ve Distribiitér arasinda akdedilecek
mlinhasir uzun vadeli tedarik ve dagitim s6zlesmesi.

Ticari Agidan Hassas Bilgiler veya TAHB: Tirkiye'deki Curium Uriinleri ve Monrol
Urdnleri ile ilgili satis fiyatlari, indirimler ve iskontolar, satig hacimleri, yeniden satig
kogullari veya baska bir sekilde ticari strateji ile ilgili olanlar dahil olmak (izere, isbu
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belgenin VIl numaral béliimiinde tanimlandidi sekilde ticari agidan hassas olan Gizli
Bilgiler.
TITCK: Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu veya halefi kurum.

7:/TCK Tavan Fiyati: TITCK tarafindan uygulanacak ve denetlenecek olan, Monrol
Urtnlerinin fiyatlarina bir tavan uygulayacak fiyat kontrol mekanizmasi.

Uriinler: Tc-99m jeneratérleri, I-131 kapsiilleri ve DTPA soguk kitleri.
Yirtrllik Tarihi: Karar'in verildigi tarih.

4054 Sayili Kanun: 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun veya yerine
gecen uygulanabilir mevzuat.

lll. Tadil Edilen Nepha Dagitim Anlagmasinin Hiikiimleri Kapsaminda Curium
Uriinlerinin Nepha Araciligiyla Miinhasiran Ticarilestirilmesi Taahh(idii

1. 17 Mayis 2024 tarihinde Curium ve Nepha, yirirliikte olan distribiitériiik
anlasmasinin tadil edilmesi hususunda anlasmistir. Tadil, islem’in kapanisina bagli
olarak ydirdrliige girecektir ve distriblitériiik anlasmasinin siresini 31 Mayis 2030’a
kadar uzatmistir.

2. Kapanig’tan énce Curium, Nepha ile baska bir tadil anlasmasi daha imzalayarak
anlagmanin sdresini Ydrrlik Tarihinden itibaren 10 yillik bir baslangi¢ siiresi boyunca
uzatacaktir. Kurul'un Taahhlitlerin Siresini 5 yila kadar uzatmayi tercih etmesi
durumunda Curium, Nepha’ya anlagsmanin ayni sartlarda 5 yil daha uzatilmasi igin geri
alamayacadgi bir teklif yapacaktir.

3. Tadil Edilen Nepha Dagitim Anlagsmasi’nin gartlarina uygun olarak Curium,
Taahhlitlerin Sdresi boyunca Nepha’ya Curium Urdnlerini tedarik etmeye devam
etmeyi taahhiit etmektedir.

a. Curium halihazirda Nepha'ya tedarik edilen Uriinlerinde hat uzantilari, yeni
sdrtmler, kalite iyilestirmeleri ve benzeri kademeli degisiklikler gibi iyilestirmeler
veya gelistirmeler yapmasi durumunda, isbu iyilestirmeleri veya gelistirmeleri
Nepha’ya sunacaktir ve Nepha’nin igbu teklifi takip eden bir ay igerisinde kabul
etmesi durumunda Curium bu Uriinleri de Nepha aracilidiyla Tiirkiye'de
ticarilestirmeyi taahhtit etmektedir.

b. Taahhiitlerin Siiresi boyunca, Curium Uriinleri yalnizca Tiirkiye pazari igin
durdurma karari almayacaktir. Sipheye mahal vermemek adina, yalnizca
Curium’un bir Uriinii kiiresel olarak durdurmaya karar vermesi durumunda s6z
konusu Urtin, Tadil Edilen Nepha Dagitim Anlasmasi’ndaki Uriinler kapsamindan
da cikarilacaktir.

4. Curium tarafindan Nepha'ya tedarik edilen Uriinlerin fiyatlari, Tadil Edilen Nepha
Dagitim Anlasmasi’nda diizenlenmektedir. Fiyat uyarlamalarina iligskin olarak,
Taahhlitlerin Siresi boyunca Curium, Nepha’ya teklif ettigi fiyatlari yillik olarak gézden
gecirebilecektir. Fiyatlardaki herhangi bir artis, Avro Bdlgesi icin HICP'deki artigi
yansitmakla sinirli olacaktir ve HICP'deki artig daha yiksek olsa bile %(.....) ile
sinirlandirilacaktir.

5. Curium, Curium Uriinlerini Nepha'ya siparis iizerine ve Tiirkiye deki olagan i¢ pazar
ihtiyaclarini karsilamak icin yeterli hacimlerde tedarik etmeyi taahhit etmektedir.
Taahhdlitlerin Sdresi boyunca herhangi bir zamanda Curium’un istisnai olarak
Nepha’nin Tiirkiye’'deki olagan i¢ pazar ihtiyaglarini karsilamak igin yeterli sipariglerini
tam olarak karsilayamamasi durumunda, Curium mevcut dretimini isbu belgenin VIl
numarall béliimiindeki taahhiitle uyumlu gsartlarda tahsis etmeyi taahhiit etmektedir.
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6. Temel hammaddelerde ciddi darliklara yol acan kiresel tedarik kesintileri
durumunda, Curium bu hammaddelerin tedariki icin alternatif diizenlemeler yapiimasi
icin en iyi ¢cabay géstermeyi taahhlit etmektedir ve yalnizca bu alternatiflere karsilik
gelen ilgili maliyet artislarini Nepha’ya orantili olarak yansitmayi ve yalnizca
hammadde darligi siiresince yansitmayi taahhiit etmektedir.

7. Curium, Nepha’nin Curium’dan bagimsiz kalacagini ve kendi ticari stratejisini ve
mlisterilerine fiyatlarini belirlemekte &zglir olacagini taahhiit etmektedir. Curium,
Nepha’nin Uriinleri satacadi miisteriler veya kanallar (6zel/kamu), tedarik edilen
hacimler veya Nepha tarafindan herhangi bir miisteriye satilacak Uriinlerin nihai
fiyatlari dahil olmak (izere Nepha’nin herhangi bir stratejik ticari kararina miidahale
etmeyecektir.

8. Curium, Curium’a on iki (12) ay bnceden yazil bildirimde bulunmasi gartiyla,
yalnizca Nepha’nin herhangi bir 6zel gerekge bulunmaksizin Tadil Edilen Nepha
Dagitim Anlasmasi’'ni tek tarafli olarak feshedebilecegini taahhiit etmektedir.
Sézlesmenin sartlarina uygun olarak Curium’un sézlegsmeyi feshetmesi igin dnemli bir
gerekge bulunmadik¢a, Curium Tadil Edilen Nepha Dagitim Anlasmasi’'ni tek tarafli
olarak feshedemeyecektir. Hem Nepha hem de Curium, Tadil Edilen Nepha Dagitim
Anlasmasi’ni asagidaki durumlardan herhangi birinde herhangi bir zamanda
feshedebilecektir:

a. Taraflardan birinin iflas dilek¢esi sunmasi veya iflas ettiginin veya miiflis duruma
dustigindn ilan edilmesi veya buna karar veriimesi veya taraflardan birinin
malvarligi igin veya taraflardan birinin iskolunun tasfiyesi veya paraya ¢evrilmesi
icin bir kayyum veya yediemin atanmasi durumunda, taraflardan biri veya daha
fazlasi igin gecerli olan yasal hikimlere tabi olarak, herhangi bir bildirimde
bulunmaksizin ve derhal.

b. Taraflardan birinin Tadil Edilen Nepha Dagitim Anlasmasi’nin herhangi bir sartini
veya hlikmiini esasl olarak ihlal etmesi ve diger tarafca yazili olarak ihlalin
dlizeltiimesi yéninde &zel olarak bildirimde bulunulduktan sonra altmis (60)
glinliik bir stre igerisinde bu ihlali diizeltmemesi durumunda taraflardan herhangi
biri tarafindan derhal.

IV. Monrol’un Uriinlerinin Tiirkiye’de Dagitiimasi igin Bagimsiz Bir Ugiincii Taraf
Atanmasi Taahhiidii:

9. Curium, Monrol'un Kapanigtan énce Kurul'a sunulacak ve Kurul tarafindan
onaylanacak olan Distribitér ile yine Kapanis'tan énce Kurul'a sunulacak ve Kurul
tarafindan onaylanacak olan bir minhasir Tedarik ve Dagitim Sézlesmesi'ni
Kapanis'tan énce akdedecedini taahhiit etmektedir. Isbu Tedarik ve Daditim
Sézlesmesi uyarinca Monrol kendi Uriinlerini Taahhditlerin Siiresi boyunca Tiirkiye’nin
tim bolgelerinde (hem kamu mdusterilerine hem de 6zel misterilere) miinhasiran
Distribiitér araciligiyla ticarilestirecektir. Nihai baglayici Tedarik ve Dagitim
Sézlesmesi, Kurul’un onayina tabi olacaktir.

10. Distribitér, Kapanis'tan 6nce Kurul tarafindan onaylanacaktir ve agagidaki
Distribtitér Onay Kriterlerine tabi olacaktir:
a. Distribitér, Curium, Monrol ve Nepha'dan (veya Curium’'un distribiitéri) ve
bunlarin Bagl Tesebbdislerinden bagimsiz ve bunlarla baglantisiz olacaktir.
b. Distriblitér, Nepha ve diger gergek ve potansiyel rakiplerle rekabet eden aktif bir
rekabetgi glic olarak Monrol’un Urtinlerini Tlirkiye genelinde ticarilegtirmek igin
gerekli finansal kaynaklara ve personele sahip olacaktir.
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c. Distribiitér, Monrol'un Uriinlerini Tiirkiye’'de etkin bir sekilde ticarilestirmek igin
gerekli deneyimi ve performans ge¢migini gésterecektir.

11. Kapanig'tan énce Monrol (i) Onerilen bir Distribiitér belirledikten ve (i) énerilen
Distribiitér ile bir anlasma akdettikten sonra Curium, tam olarak belgelenmis ve
gerekgeli bir éneriyi Kurul’a onayi igin sunacaktir. Gerekgeli éneri, Kurul'un énerilen
Distriblitbr'ii onaylarken birlikte onaylayacadi Tedarik ve Dagitim S6zlesmesi'nin bir
kopyasini da icerecektir. isbu onayin amaci dogrultusunda Curium bagimsiz (i¢lincii
tarafin Distribiitor Onay Kriterlerini yerine getirdigini ve Distribiitériin Uriinleri
Tlrkiye'de ticarilestirmesini engelleyen (glnci taraflarin sahip oldugu herhangi bir
hakkin veya yidkumliltigin bulunmadigini teyit ettigini Kurul’a gésterecektir. Onayin
amaci dogrultusunda Kurul, bagimsiz lglincl tarafin Distriblitbr Onay Kriterleri’ni
yerine getirdigini ve Tedarik ve Dagitim S6zlesmesi’nin Taahhltlerle uyumlu oldugunu
dogrulayacaktir.

12. Kurul'un teklif edilen Distribltér’ii onaylamamasi durumunda Curium, isbu taahhdit
formunun 10 ve 11. paragraflarinda belirtilen prosediire uygun olarak, Monrol
Uriinleri’nin Tiirkiye’deki miinhasir distribiitérii olarak hareket etmek iizere 10.
paragrafta belirtilen Distriblitér Onay Kriterlerine tabi olan alternatif bir bagimsiz
tglncii taraf icin Kurul’a baska bir gerekgeli teklif sunacaktir.

13. Monrol Uriinleri ile ilgili olarak, Monrol, Distribiitére (Yiiriirliik Tarihi’'nden itibaren)
son 12 aya iliskin bir migteri listesini, her tirlii ilave mdigteri kayitlarini ve bekleyen
Siparislerin bir envanterini saglayacaktir. Curium, Monrol'un asagidakileri yapacagini
taahhiit etmektedir:

a. Mimkiin oldugunda, gerektiginde mdiigteri rizalarini talep etmek ve almak igin en
iyi ¢cabasini gbéstermek dahil olmak (izere, Distribltére muisteri s6zlesmelerini
temlik etmek ve

b. Rizanin gerekmesi ancak alinmamasi durumunda veya anlasmalarin Monrol
Uriinleri disindaki ilave iiriinleri kapsamasi durumunda, Distribiitére miimkiin
oldugu élgiide kalan dénem igin s6z konusu anlagma kapsaminda Monrol'un
Uriinlerini tedarik etme haklarini temlik etmek ve Distribiitérii bundan sonraki
dénem igin yeni anlagsmalar miizakere etme konusunda desteklemek igin en iyi
cabayi gostermek.

14. Monrol Uriinleri ile ilgili olarak, Monrol Uriinlerinin dagitiminin sdrekliligini ve
sorunsuz bir gegisi saglamak igin, Kapanis tarihinde Monrol’a verilmis olan kamu
ihalelerinin ifasi Distriblitére temlik edilmeyecektir ve bu kamu ihaleleri dogrudan veya
dolayli olarak Monrol tarafindan ifa edilmeye devam edilecektir. Kapanis sonrasi
herhangi bir yeni ihale teklifi ve herhangi bir yeni ihalenin ifasi miinhasiran Distribltér
tarafindan yapilacaktir.

15. Tedarik ve Dagitim Sézlesmesi, Yiirlirl(ik Tarihinden itibaren 10 yillik bir baslangi¢

dénemi boyunca yliriirliikte kalacaktir. Kurul’'un Taahhitlerin Stiresini 5 yila kadar daha
uzatmay tercih etmesi halinde Curium, Monrol'un Distribiitér'e Tedarik ve Dagitim
Sézlesmesinin siiresini Kurul tarafindan kararlagtirilan uzatma sdresi igin (ancak 5
yildan fazla olmamak kaydiyla) ve baglangi¢ dénemi boyunca gegerli olanlarla ayni
kosullarda uzatmaya yénelik geri alamayacagi bir teklifte bulunacagini taahhlit
etmektedir. Distriblitér’iin isbu teklifi kabul etmemesi durumunda Curium, Curium’un
veya MONROL 'un Uriinleri igin Tiirkiye’de miinhasir distribiitér olarak hareket etmek
lizere, isbu taahhiit formunun V numarali béliimiindeki prosediirde belirtildigi sekilde
yeni bir bagimsiz lglincl taraf atayacaktir.
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16. Curium, Monrol'un Taahhditlerin Siiresi boyunca Distribiitér'e Monrol Uriinlerini
tedarik etmeye devam edecedini taahhuit etmektedir.

a. Monrol'un halihazirda Tiirkiye'de ticarilestirilen Uriinlerinde hat uzantilari, yeni
sdrtumler, kalite iyilestirmeleri ve benzeri kademeli degisiklikler gibi iyilestirmeler
veya gelistirmeler yapmasi durumunda, Monrol isbu iyilestirmeleri veya
gelistirmeleri Distrib(itbr'e sunacaktir ve Distriblitdr’iin igbu teklifi takip eden bir ay
icerisinde kabul etmesi durumunda, Curium Monrol’un bu Uriinleri de Distrib(itér
araciligiyla Tiirkiye'de ticarilestirecedini taahhtit etmektedir. Distriblitériin bu
teklifi kabul etmesi durumunda Monrol, yeni veya mevcut ruhsatlar veya tescil
belgeleri cercevesinde alinacak her bir yeni barkodlu Uriin igin de ilgili eksiksiz
maliyet kartlarini isbu taahhiit formunun VI. numarali béliimiinde (24. paragraf)
belirtilen prosediir kapsaminda TITCK’ya sunacaktir. Monrol Uriinleri’nde yapilan
her bir iyilestirmenin veya gelistirmenin ticarilestiriimesi, TITCK’ya sunulan
maliyet kartina dayali olarak iyilestirilen/gelistirilen Uriin igin TITCK tarafindan bir
fiyat tavani belilenmesine ve maliyet kartlarinin yeminli mali miigavir tarafindan
onaylanmasina bagli olacaktir.

b. Taahhiitlerin Siiresi boyunca, Monrol Uriinleri yalnizca Tiirkiye pazari igin
durdurma karari almayacaktir. Slipheye mahal vermemek adina, yalnizca
Monrol'un bir Uriinii kiiresel olarak durdurmaya karar vermesi durumunda s6z
konusu Uriin, Distribiitér ile arasindaki Tedarik ve Dagitim Sézlesmesi’ndeki
Uriinler kapsamindan da ¢ikarilacaktir.

17. Curium, Monrol’'un Monrol Urtinlerini Distribiitér'e siparis (izerine ve Tiirkiye'deki i¢
pazar ihtiyacglarini karsilamak icin yeterli hacimlerde tedarik edecegini taahhlit
etmektedir. Taahhditlerin Siiresi boyunca herhangi bir zamanda Monrol’'un istisnai
olarak Distriblitor’iin  Tiirkiye'deki i¢c pazar ihtiyaglarini karsilamak igin yeterli
Siparislerini tam olarak kargsilayamamasi durumunda, Curium Monrol'un mevcut
tiretimini isbu belgenin VII numarali bélimiindeki taahhiitle uyumlu sartlarda tahsis
edecegini taahhtit etmektedir.

18. Curium, Distributér’iin Curium’dan ve Monrol'dan bagimsiz kalacagini ve kendi
ticari stratejisini ve mdisterilerine fiyatlarini belilemekte 06zgiir olacadini taahhdit
etmektedir. Tedarik ve Dagitim Sézlesmesi, Distribiitériin, Monrol Uriinleri'ni tim
mlisterilere ve tiim kanallar aracilidiyla (kamu ve 6zel) Tiirkiye'nin tim bélgelerinde
satmaktan sorumlu olacagini dlizenleyecektir. Curium ve Monrol, Distrib(itoériin
Uriinleri satacagi miisteriler veya kanallar (6zel/lkamu), tedarik edilen hacimler veya
Distribiitér tarafindan herhangi bir miisteriye satilacak Uriinlerin nihai fiyatlari dahil
olmak (izere Distribltér’iin herhangi bir stratejik ticari kararina midahale etmeyecektir.

19. Curium, Monrol’a on iki (12) ay 6nceden yazili bildirimde bulunmasi sartiyla,
yalnizca Distrib(itér’iin herhangi bir 6zel gerekge bulunmaksizin Tedarik ve Dagitim
Soézlesmesini tek tarafli olarak feshedebilecegini taahhlt etmektedir. Sézlegsmenin
sartlarina uygun olarak sbézlesmenin feshedilmesi igin 6énemli bir gerekge
bulunmadikga, Curium ve Monrol Tedarik ve Dagitim S6zlesmesini tek tarafli olarak
feshedemeyecektir. Hem Distriblitér hem de Monrol, Tedarik ve Dagitim Sézlesmesini
asagidaki durumlardan herhangi birinde herhangi bir zamanda feshedebilecektir:

a. Taraflardan birinin iflas dilek¢esi sunmasi veya iflas ettiginin veya miiflis duruma
dustiginin ilan edilmesi veya buna karar veriimesi veya taraflardan birinin
malvarlidi igin veya taraflardan birinin iskolunun tasfiyesi veya paraya ¢evrilmesi
i¢in bir kayyum veya yediemin atanmasi durumunda, taraflardan biri veya daha
fazlasi icin gecerli olan yasal hikimlere tabi olarak, herhangi bir bildirimde
bulunmaksizin ve derhal.
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b. Taraflardan birinin Tedarik ve Dagitim S6zlesmesinin herhangi bir sartini veya
hikmiinti esasli olarak ihlal etmesi ve diger tarafca yazili olarak ihlalin
dlzeltiimesi ybniinde &zel olarak bildirimde bulunulduktan sonra altmig (60)
glnliik bir stre igerisinde bu ihlali diizeltmemesi durumunda taraflardan herhangi
biri tarafindan derhal.

20. Monrol'un Distribiitérii, Monrol'un Uriinlerinin  dagitimina iliskin  olarak
lojistik/nakliye hizmetlerini dogrudan organize etme segenegine sahip olacaktir.
Monrol’un Distribiitériiniin halihazirda dogrudan Monrol tarafindan temin edilen
lojistik/nakliye hizmetlerine benzer hizmetlere erismesi gerektigi blgliide Curium,
Kapanisg tarihinden itibaren 12 aya kadar olan bir gegis dénemi igin, Distribltér’(in talebi
lizerine arka arkaya dlizenlemeler (back-to-back arrangements) araciligiyla bu
hizmetlerin teminini kolaylastiracaktir.

V. Nepha ve/veya Distribiitoriin Degistirilmesi:

21. Nepha veya Distribiitér’iin faaliyetlerini durdurmasi veya Tadil Edilen Nepha
Dagitim Anlasmasinin veya Tedarik ve Dagitim Sézlesmesi’nin Taahhlitlerin Sdresi
icerisinde feshedilmesi durumunda Curium, gerektigi 6l¢iide Taahhditlerin kalan Siiresi
boyunca ve Kurul’un énceden onayina tabi olarak Curium’un veya Monrol'un Uriinleri
icin Tirkiye'de minhasir distribltor olarak hareket etmek (lizere yeni bir bagimsiz
liglincli taraf atayacaktir:

a. Curium, Distribitér’iin veya Nepha’nin faaliyetlerini durdurmasina yol agan
kogullarin veya Nepha veya Distribiitér’iin bildirimde bulunulmasina ragmen
esasli bir ihlali dlizeltmemesi de dahil olmak lzere Tadil Edilen Nepha Dagitim
Anlagmasi’nin veya Distriblitér ile akdedilecek Tedarik ve Dagitim
Soézlesmesi'nin feshine yol acabilecek kosullarin farkina varmasi durumunda
Kurul’a derhal bildirimde bulunacaktir.

b. Bbyle bir bildirimden sonraki 1 ay igerisinde Curium, Curium’un veya Monrol’'un
Uriinleri icin Ttirkiye'de miinhasir distriblitér olarak hareket edecek alternatif bir
bagimsiz dglincd taraf igin, isbu belgenin 10. paragrafinda belirtilen Distribiitér
Onay Kiriterleriyle uyumlu olarak ve gerektigi 6lgtide Kurul'a gerekgeli bir teklif
Ssunacaktir. Kurul tarafindan bu gerekgeli teklif kabul edilmedigi durumda Curium,
Curium’un veya Monrol’un Uriinlerinin Tiirkiye 'deki miinhasir distribiitérii olarak
hareket edecek alternatif bir bagimsiz (glincd taraf igin, isbu 21. paragrafta
belirtilen prosediire uygun olarak Kurul’a baska bir gerekgeli teklif sunacaktir.

c. Kurul'un igbu teklife iliskin kararina tabi olarak Curium, ilk bildirimden itibaren 1
ay icerisinde, ilgili distribiitor ile akdedilecek olan ve daha énce ydirlirliikte olan
anlasmayla esasen ayni sartlarda yeni bir tedarik ve dagitim sézlesmesini Kurul’a
sunacaktir ancak Curium, kontrolii disindaki kogullar icin gerekli oldugu
durumlarda ighu 1 aylk sdrenin uzatiimasi igin Kurul'a gerekgeli bir talepte
bulunabilecektir.

d. Yeni bir distrib(toériin secgilmesi ve isbu yeni distriblitér ile nihai anlasmanin
akdedilmesi Kurul’'un onayina tabi olacaktir.

e. Isbu Taahhditlerin Nepha veya Distriblitér'e atifta bulunan tiim sartlari, gereken
degisikligin yapilmasi gartiyla (mutatis mutandis) yeni onaylanan distribGtor igin
de gecgerli olacaktir.

VI. TITCK Tarafindan Denetlenen Fiyat Diizenleme Mekanizmasina Uyma
Taahhidii:

22. Kapanig'tan énce Monrol, 1 numarali gizli ekte belirtilen her bir Monrol Uriindi
barkodu igin TITCK'ya maliyet kartlarini eksiksiz bir sekilde sunacaktir. Kapanig
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MONROL un 1 numarali gizli ekte belirtilen her bir Monrol Uriinti barkodu igin eksiksiz
maliyet kartlarini TITCK’ya sunmasi ve fiyatlarin TITCK tarafindan yayimlanmasi
kogullarina bagli olacaktir.

23. Taahhdtlerin Siresi boyunca Curium, uygulanabilir ilgili mevzuata uygun olarak,
Monrol Uriinleri bakimindan TITCK'nin fiyat dlizenleme mekanizmasina uymayi
taahht etmektedir.

24. Monrol Uriinleri'ne iliskin mevcut veya gelecekte alinabilecek ruhsat ya da tescil
belgeleri gcergevesinde alinacak her bir yeni barkod i¢in Curium bu béliimde belirtilen
prosedtire uygun olarak TITCK’ya eksiksiz bir maliyet karti sunmayi ve TITCK’nin fiyat
dlizenleme mekanizmasina ve ilgili mevzuata uymayi taahhiit etmektedir.

25. Curium, bir Uriiniin tiim barkodlarindaki 2025 yili agirlikli ortalama fiyatlarinin, ilgili
Uriintin 2 numarali gizli ekte sunulan 2024 yili agirlikli ortalama fiyatlarinin %50

fazlasindan daha yliksek olmayacadgini taahhlit etmektedir.
Monrol'un Uriinleri icin maliyet kartlari

26. Her bir Monrol Uriinii barkodu igin sunulan maliyet kartlari hem Monrol'un
maliyetlerini hem de Distriblitér’iin maliyetlerini hesaba katacaktir ve bu dogrultuda her
bir maliyet karti sunlari icerecektir:

a. TITCK'nin maliyet karti sablonunda belirtilen maliyet kalemlerine dayali olarak
Monrol'un yeminli mali miisavir tarafindan onaylanan Uriin barkodu ile iliskili
maliyetleri,

b. Distribitér’iin her bir Urtine iliskin maliyetleri (6rnedin Distrib(itér’iin nakliye/lojistik
maliyetleri, ticarilestirme/pazarlama maliyetleri vb.).

27. Tedarik ve Dagitim S6zlesmesi kapsaminda Monrol Uriinlerinin Distribiitére tedarik
fiyatlarinin yani sira Distrib(tér marji TITCK Tavan Fiyati'na bagli olacaktir ve yalnizca
TITCK Tavan Fiyati’'na dayali olarak dlizenlenen fiyatlar TITCK tarafindan uyarlandigi
Olgtide uyarlanacaktir.

28. Tedarik ve Dagitim Sézlesmesi, TITCK Tavan Fiyati kapsaminda diizenlenen
fiyatlarin, Distrib(itér tarafindan nihai musterilere sunulabilecek azami yeniden satis
fiyatlar olmasini diizenleyecektir.

VII. Uriinlerin Tiirkiye’deki Pazarlara Satislarinin Onceliginin Azaltimamasi ve
Uriinlerin Tiirkiye’de Yeniden Satisina Miidahale Edilmemesi Taahhiidii

29. Taahhditlerin Siiresi boyunca Curium, Curium ve Monrol'un her birinin kendi
Uriinlerini Nepha ve Distribiitére siparis (izerine ve Tiirkiye'deki olagan i¢c pazar
ihtiyaclarini kargilamak icin yeterli hacimlerde tedarik edecegini taahhiit etmektedir.
llaveten, kiiresel tedarik zincirindeki kesintiler nedeniyle Curium veya Monrol'un
Tlrkiye'deki olagan i¢ pazar ihtiyaglarini karsilamak igin yeterli siparigleri tam olarak
karsilayamamasi durumunda, Curium (i) (Curium’'un Petten ve Saclay’da bulunan
tesisleri ile Monrol'un Gebze’de bulunan tesisinden) Tiirkiye’ye Uriinler’in tedarikindeki
herhangi bir azalmanin, bu tedarik diger (lkelerdeki mdisterilerin sipariglerinin
karsilanma oranindan daha az olmamak kaydiyla, en fazla (yani en kéti senaryoda)
tedarik kesintisinin tretimde neden oldugu azalisla orantili olmasini saglayacaktir ve
(ii) bu tesisler tarafindan hizmet sunulan diger pazarlara kiyasla Tiirkiye'ye Urtinlerin
tedarikinin énceligini azaltmayacaktir.

30. Ozellikle Monrol Uriinleri ile ilgili olarak, Curium gegmis yillarda gerceklesen talep
artisi ve Tirkiye'deki olagan i¢ pazar ihtiyaglari ile tutarli olarak Distriblitr'den gelen
talebi kargilamak igin (i) Monrol’un Tiirkiye deki tesislerinde yeterli bir liretim kapasitesi
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payini ayiracagini ve (ij) Curium ve Monrol'un, Monrol'un tesislerini Tiirkiye digina
tasimayacagini veya kapatmayacagini taahht etmektedir.

31. Curium, ister kamu ister 6zel kanalda olsun Nepha ile Distrib(it6r’iin her birinin nihai
miisterilerinin kimligine bakilmaksizin, Curium’un Uriinleri Nepha'’ya siparis iizerine ve
Turkiye’'deki olagan i¢ pazar ihtiyaglarini kargilamak icin yeterli olacak sekilde tedarik
edecegini ve Monrol’un Uriinleri Distribiitér'e siparig iizerine tedarik edecedini taahhit
etmektedir. Curium ayrica, Uriinlerin (retiminin veya Nepha veya Distribiitr'e
tedarikinin 6nceligini azaltmamayi veya baska bir sekilde suni olarak azaltmamayi
veya Monrol'un dretimin veya Distribltdre tedarikin énceligini azaltmamasini taahhut
etmektedir.

32. Curium, Tiirkiye'deki belirli bir misteriye veya musteri tiiriine (kamu veya ézel)
yeniden satisi 6nlemek veya bozmak amaciyla Nepha veya Distriblitérden gelen
herhangi bir Uriin siparisini kismen veya tamamen karsilamayi reddetmeyecektir ve
Monrol’un reddetmeyecegini taahhtit etmektedir.

33. Curium, Urtinler’in Nepha veya Distribiitér tarafindan Tiirkiye deki belirli miisterilere
veya mdgteri tirlerine (kamu veya 6zel) yeniden satigini etkilemek, yénlendirmek veya
bu satiglara zarar vermek amaciyla ticari stratejiler benimsemeyecektir ve Monrol’'un
benimsemeyecegini taahhliit etmektedir.

34. Curium, Nepha ve Distribiitérin Uriinleri Tiirkiye'de hangi miisterilere tedarik
edecekKleri ile ilgili stratejik ticari kararlarina bagska herhangi bir sekilde miidahale
etmeyecektir ve Monrol’'un miidahale etmeyecegini taahhiit etmektedir.

VIIl. Nepha ve Distribltor Arasinda Herhangi Bir Ticari A¢idan Hassas Bilginin
(TAHB) Paylasiimasinin Onlenmesi Igin Gegirmezlik Duvarlarinin Uygulanmasi
ve Siirdiiriilmesi Taahhtidii

35. Taahhdtlerin Stlresi boyunca Curium, (i) Distribiitér araciligiyla Monrol'un
Uriinleri’nin ~ Tiirkiye’'de ticarilestiriimesini ve (i) Nepha araciligiyla Curium’un
Uriinleri’nin Tiirkiye'de ticarilestirilmesini yénetmek igin ayri personel kullanmayi
taahhtt etmektedir.

36. Kapanig’tan énce Curium, (i) Monrol Uriinlerinin Distribiitér araciligiyla Tiirkiye'de

ticarilestirilmesiyle ilgilenen personel ve (i) Curium Uriinlerinin Nepha aracilidiyla
ticarilestiriimesiyle ilgilenen personel arasinda TAHB'’nin degisimini 6nlemek igin
uygun bir sirket i¢i gegirmezlik duvari prosediiriini Kurulun onayina sunacaktir.
Curium, Taahhditlerin Siiresi boyunca gegirmezlik duvari prosedtiriini uygulamayi ve
surdlirmeyi taahhit etmektedir.

37. Curium, gecirmezlik duvari mekanizmasinin uygulamaya koyulmus oldugunu
Kapanis’in ardindan Kurum’a bildirecektir.

TAHB'nin Kapsami

38. Gecirmezlik duvari prosediirleri, Uriinlerin Nepha ve Distribiitér aracilidiyla
Tiirkiye'de ticarilestiriimesiyle ilgili her tirli ticari sir, know-how ve kamuya acik
olmayan ticari agidan hassas bilgiler olarak tanimlanacak TAHB'’yi ve O&zellikle
asagidakileri kapsayacaktir:

a. Uriinler’in Curium veya Monrol tarafindan Nepha'ya veya Distribiitére satisiyla
ilgili fiyatlar, indirimler, iskontolar, tedarik hacimleri hakkindaki bilgiler,

b. Bu tir bilgiler istisnai olarak Curium veya Monrol’un elinde mevcut oldugu dlgiide,
Nepha veya Distribiitér tarafindan Urlnler’in satisiyla ilgili fiyatlar, k&r marjlari,
indirimler, tedarik hacimleri hakkindaki bilgiler,
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c. Nepha veya Distriblitor tarafindan siparig edilen veya siparis edilmesi planlanan
trtin hacimleri,

d. Nepha’nin veya Distrib(itér’iin musterilerinin unvanlari/kimlikleri,
e. Uriinlerin Nepha’ya veya Distribiitér'e satisiyla ilgili degisiklikler, kesintiler veya
Stratejik olarak ilgili diger hususlar hakkindaki bilgiler,
f. Nepha veya Distribltér’in ticari stratejisiyle ilgili diger tim bilgiler.
Gecirmezlik Duvari Mekanizmasi
39. Gecirmezlik duvari prosediirii asagidakileri saglayacaktir:
a. Nepha ve Distribiitér ile iliskileri yonetmek igin ayri ekipler,

b. Kurumsal gbézetim iglevleri igin gerektigi sekilde her bir ekip igin Curium
ybnetimine ayri raporlama hatlari,

c. Sirket i¢ci raporlama amaciyla gereken verilerin toplulastiriimasi /
anonimlestirilmesi igin politikalar,
d. Ticari agidan hassas bilgilere erisimi bulunan kisilerin gizlilik anlagmalari
imzalamalari zorunluluklari ve
e. Bu liskilerle ilgili veriler igin bilgi teknolojileri korumalari (6rnegin, gifre
korumalari).
40. Her bir ekibin gbzetimi, Nepha veya Distrib(itér ile ticari iligkilerin glinliik yénetimiyle
dogrudan ilgilenmeyecek olan Curium’un kidemli bir yetkilisi tarafindan saglanacaktir.
Bu kigi, gbzetim islevleri igin kesinlikle gerekli oldugu él¢iide ve s6z konusu TAHB nin
ekipler arasinda kesinlikle paylasiimamasi kosulu altinda TAHB’ye erigsime izin veren
bir gizlilik s6zlesmesi imzalayacaktir. Mimkiin olan her zaman, raporlama bunun
yerine anonimlestirilmis ve/veya toplulastiriimis verilere dayanacaktir.

41. Curium, TAHB’nin uygun bilgi teknolojileri korumalarina (6rnegin, sifre korumalari)
tabi olmasini saglamayi taahhlit etmektedir ve Nepha veya Distriblitér ile iliskilerin
yonetimiyle ilgilenen personelin digeriyle olan iligkiyle ilgili olan TAHB’ye erigiminin
olmamasini saglayacaktir.

42. Curium, TAHB'ye erisimi olan tim personelin, TAHB’nin Nepha ve Distriblitér
arasinda paylasiimasini énlemek igin gizlilik anlagmalari imzalamasini saglamayi
taahhdt etmektedir.

IX. Hizli Uyusmazhik Coziimii

43. Tadil Edilen Nepha Dagitim Anlasmasi’na uyulmasi veya Tedarik ve Dagitim
Soézlesmesi’ne uyulmasi dahil olmak (lizere Taahhltlerin uygulanmasiyla ilgili
hususlarin tamamina iligskin i. Curium ile Nepha veya ii. Monrol ile Distriblitér arasinda
bir uyusmazlik ortaya ¢ikarsa, Nepha ve/veya Distriblitér burada agiklanan hizli
uyusmazlk ¢bziimi prosediiriinii kullanmayi secgebilecektir ve Curium bu hizli
uyusmazlik ¢bziimiine tabi olacaktir ve Monrol'un tabi olmasini saglayacaktir.

44. Nepha ve/veya Distribiitér, Curium’'un veya Monrol'un Taahhditlerin ve ilgili
sézlesmelerin, 6zellikle Tadil Edilen Nepha Dagitim Anlasmasi’nin veya Tedarik ve
Dagitim Sézlesmesi’nin gerekliliklerine uymadigina inanmasina neden olan nedenleri

ayrintili olarak belirten yazili bir talebi Curium’a veya Monrol’a génderecektir.

45. Bildirimin yapilmasinin ardindan, bir tarafta Nepha ve/veya Distriblitér ve diger
tarafta Curium ve/veya Monrol, talebin alinmasindan itibaren on beg (15) is gliniindi
asmayan makul bir sire igerisinde tim fikir ayriliklarini ve ortaya ¢ikabilecek tim
anlagmazliklar1 is birligi ve danisma yoluyla ¢bzmek igin ticari olarak makul en iyi
cabayi gbsterecektir (‘Danisma Asamasr’).
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46. Bir tarafta Nepha ve/veya Distriblitor ve diger tarafta Curium ve/veya Monrol,
Danisma Asamasi sirasinda fikir ayriliklarini ¢é6zemezse, taraflardan herhangi biri
Uluslararasi Ticaret Odasi’na veya alternatif bir kurulusa (“Tahkim Kurumu?”) bir tahkim
talebinde bulunabilecektir ve isbu tahkim talebinin bir kopyasini diger tarafa
gbnderebilecektir.

47. Tahkim talebi uyusmazhgi, farklhiligi veya iddiayr (“Uyusmazlik”) ayrintili olarak
ortaya koyacaktir ve digerlerinin yani sira, proseddre iliskin éneriler de dahil olmak
lizere hem olgu hem de hukukla ilgili tiim konulari icerecektir ve 6rnegin belgeler,
sézlesmeler, bilirkisi raporlari ve tanik ifadeleri gibi dayanilan tiim belgeler talebe
eklenecektir. Bildirim ayrica, tebellliig eden taraf¢ca gercgeklestirilecek davranigin
ayrintili bir agiklamasini da igerecektir.

48. Tebelllig eden taraf, Bildirim’in alinmasindan itibaren on (10) is glni igerisinde
davranigi igin ayrintili nedenler sunan ve digerlerinin yani sira, prosedire iligkin
Oneriler de dahil olmak (izere hem olgu hem de hukukla ilgili tiim konulari ve drnegin
belgeler, sézlesmeler, bilirkisi raporlari ve tanik ifadeleri gibi dayanilan tim belgeleri
ortaya koyan cevabini (“Cevap”) sunacaktir. Cevap, uygun olmasi durumunda tarafin
diger tarafa karsi Ustlenmeyi teklif ettigi davranigin ayrintili bir agiklamasini ve
davranisin uygunluguna iliskin bir yorumu igerecektir.

49. Stipheye mahal vermemek adina hizli uyusmazlik ¢béziimi, Nepha ve Distriblitér
arasinda dogabilecek herhangi bir uyusmazliga uygulanmayacaktir.

Kurum’un katilimi

50. Kurum’un prosediriin tim agamalarina katiimasina asagidaki yollarla izin
verilecektir ve olanak saglanacaktir:

a. Herhangi bir Tahkim sirasinda danisma asamasinda taraflarca yapilan tim
yazili sunumlar (belgeler ve raporlar dahil olmak (izere) verilebilecektir,

b. Hakem Heyeti tarafindan Tahkim taraflari ile teati edilen tim emirler, ara ve
nihai kararlar ve diger belgeler (Tiiziik (Terms of Reference) ve usule iliskin
zaman cizelgesi dahil olmak (izere) verilebilecektir,

c. Kurum’a bilirkigi géristi (amicus curiae briefs) sunma firsati verilebilecektir ve

d. Durusma(lar)da hazir bulunulaabilecektir ve Hakem Heyeti’nin izniyle sé6zlii
gbzlemlerde/degerlendirmelerde de bulunulabilecektir.

51. Hakem Heyeti, s6z konusu belgeleri gecikmeksizin Kurum’a iletecektir veya
Tahkim taraflarina iletmelerini emredecektir.

52. Tahkim taraflari arasinda Taahhiitler'in yorumlanmasi konusunda anlasmazlik
olmasi durumunda, Hakem Heyeti, Tahkim’in herhangi bir tarafinin lehine karar
vermeden 6nce Kurum’un Taahhdltler’i yorumlamasini isteyebilecektir ve bu yorumla
bagli olacaktir.

Hakem Heyeti kararlari

53. Hakem Heyeti uyusmazligi Taahhlitler, anlasmazliga yol acan Tadil Edilen Nepha
Dagitim Anlagmasi ve/veya Tedarik ve Dagitim Sézlesmesi ile Karar temelinde karara
baglayacaktir. Taahhdtler, Tadil Edilen Nepha Dagitim Anlasmasi, Tedarik ve Dagitim
Soézlesmesi ya da Karar'in kapsamadigi konular, (belirtilen sirayla) Tirkiye deki
yogunlagsma denetimi rejimine, Tirk hukukuna ve Tirkiye'de gecgerli olan genel hukuk
ilkelerine atifta bulunularak karara baglanacaktir. Hakem Heyeti tim kararlari oy
¢oklugu ile alacaktir.

54. Nihai karar kural olarak, Hakem Heyeti’nin onayindan sonra en fazla 6 ay igerisinde
verilecektir. Her haliikdrda zaman dilimi, Hakem Heyeti tarafindan talep edilmesi
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halinde, Kurum’un Taahhdtlerin bir yorumunu sunmasi igin gegen slre kadar
uzatilacaktir.

55. Nihai karar taraflar icin baglayici olacak ve temyize tabi olmayacaktir.

56. Tahkim usultindeki hicbir hiikiim, Kurul’un 4054 sayili Kanun’da yer alan yetkilerine
dayanarak Taahhditler ile ilgili karar alma yetkisini etkilemeyecektir.

X. Taahhiitlerin Siiresi

57. Taahhlitler, Kurul tarafindan bir kez 5 yila kadar uzatilabilecek sekilde 10 yillik bir
baslangi¢ Stresi boyunca ydrtirliikte kalacaktir.

XI. Inceleme maddesi

58. Baslangi¢ Siiresinin sona ermesinden alti ay énce Curium, Tiirkiye’de Uriinler’in
ticarilestiriimesi igcin rekabetci ortamin evrimi ve Taahhltlerin sdrdlrilmesinin
gerekliligi hakkinda Kurul’a bir rapor sunacaktir. Curium’un raporuna yanit olarak
Kurul, Taahhditleri sonlandirabilecektir veya Taahhltlerin siiresini 5 yila kadar daha
ilaveten uzatabilecektir.

59. Curium, baslangi¢ Siiresi boyunca herhangi bir zamanda pazar yapisindaki 6nemli
degisiklikler (6rnegin pazara (yeniden) giris) hakkinda Kurul’a bir rapor sunma ve
Kurul'dan baglangi¢ Siresinin sona ermesinden énce Taahhditleri sonlandirmasini
talep etme segenegini sakli tutacaktir.

60. Kurul, Taahhttleri oldugu gibi stirdiirme, Taahhditlerin kosullarini hafifletme veya
Kurul’'un ilgili pazarlardaki dedisiklikler 1siginda etkin rekabeti saglamak igin
Taahhditlerin artik gerekli olmadigini degerlendirmesi hélinde Taahhditlerin sona erme
tarihinden énce Taahhditleri tamamen ortadan kaldirma segenegine sahip olacaktir.

XII. Yiiriirliik
61. Taahhdtler, Karar'in alindidi tarihte ydrdrliige girecektir.”
G.4.2.3.2. Taahhiit Metni Gercevesinde islemin Degerlendirilmesi

Taraflarca sunulan taahhatler isleme iligkin rekabet¢i endiseler kapsaminda
degerlendiriimis olup bu rekabetci endigelere, ilgili taahhltlere ve bu taahhutlere
yonelik degerlendirmelere asagida yer verilmistir.

G.4.2.3.2.1. Fiyatlarin Artmasi Endisesine iliskin Taahhiitler

CURIUM; uygulanabilir ilgili mevzuata uygun olarak, MONROL Urunleri bakimindan
TITCK'nin fiyat diizenleme mekanizmasina uymayi, islemin kapanisindan énce
MONROL'un her bir tirlin barkodu igin TITCK’ya maliyet kartlarini eksiksiz bir sekilde
sunmayi ve kapanisin her bir MONROL Urin barkodu icin eksiksiz maliyet kartlarinin
TITCK’ya sunulmasi ve fiyatlarin TITCK tarafindan yayimlanmasi kosullarina bagh
olacagini taahhut etmektedir.

MONROL iriinlerinin TITCK tarafindan fiyatlandiriimasina ek olarak CURIUM;
MONROL UrUnlerinin tim barkodlarindaki 2025 yili agirlikli ortalama fiyatlarinin ilgili
artnlerin 2024 yil agirlikh ortalama fiyatlarinin %50 fazlasindan yuksek olmayacagini
da taahhut etmektedir.

Bu kapsamda CURIUM; MONROL'un (rinleri bakimindan TITCK fiyatlandirma
mekanizmasina uymayi taahhit ederken, NEPHA tarafindan ticarilestirilen CURIUM
urtnleri bakimindan ise NEPHA ile arasindaki dagitim sézlesmesinde yer alacak
sekilde NEPHA'ya sunulan fiyatlardaki artisi en fazla %(.....) olacak sekilde sinirlamayi
taahhit etmektedir. Fiyatlara iligkin olarak getirilen bu taahhatlerin, fiyatlarin artmasi
endisesini giderip gidermediginin tespit edilebiimesi amaciyla TITCK ile
gerceklestirilen gorusmede:
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- Dosyaya konu Urunlerin imal esdeger Urun grubunda yer aldigi ve bu urdnlerin
TITCK mevzuati geregi maliyet karti yontemi temelinde fiyatlandirlabildigi,

- Yeminli mali misgavirin onayladi§i maliyet kartinin TITCK'ya sunuldugu,
TITCK'nin bu Urinlerin maliyet karti ile fiyatlandirilabilecegini onayladigi,
maliyet karti sunulduktan sonra fiyatlarin yayinlanmasinin mevzuata gore iki ay
icinde gergeklesecegi ama uygulamada bu surenin daha kisa oldugu,

- Maliyet karti ile fiyatlandirma usuliinde ilk maliyet kartinin sunulmasindan sonra
arinun degerinin sabitlenmis oldugu, bu usul ile fiyatlandirilan Granlerin
fiyatinda daha sonra kiimulatif Uretici Fiyat Endeksi (UFE) ya da kur artisindan
daha fazla artis yapiimasina izin verilmedigi, dolayisiyla ilk maliyet kartinin
sunulmasindan sonra firmanin istedigi oranda artis yapamadig,

- Yayinlanacak olan fiyatin tavan ve nihai fiyat olacagi, bu fiyatin Gzerine kar
eklenip satis yapilamayacagi, verilen fiyatin tek fiyat olacagdi, ihalelerde de bu
fiyatin tavan olacag,

- Piyasadaki Urlnlerden birinin fiyatlandiriimasi halinde piyasa isleyisinin dogal
bir sonucu olarak diger firmalarin da TITCK'ya fiyatlandirma icin bagvurmak
zorunda kalacaginin tahmin edildigi, yeni bir firmanin fiyat bagvurusu yapmasi
durumunda maliyet karti daha 6nce sunulmus olan Urln ile ayni fiyatl ya da
daha dusuk bir fiyat alacagi

ifade edilmigtir.

Dosya konusu olan MONROL urlnleri imal/esdeder Grin kategorisinde bulunmaktadir.
Bu Urlnlere iliskin olarak Beseri Tibbi Urlnlerin Fiyatlandirimasina Dair Karar'in
(Fiyatlandirimasina Dair Karar) 2(14) numarali maddesinde; “Ulkemizde referans
drind bulunmayan veya llkemizde bulunan referans (riini kaynak (riin olarak
alinamayan imal esdeger (rtinler i¢in kaynak llke aragtirmasi yapiimaz. ...” hukmu yer
almaktadir. imal/esdeger kategorisinde yer alan MONROL Urinleri igin Tirkiye'de
herhangi bir referans Grini mevcut degildir. Dolayisiyla Fiyatlandirmaya Dair Karar
uyarinca MONROL urunleri i¢in bir kaynak ulke arastirmasi yapilmayacagi icin bu
artnler bakimindan maliyet karti ile fiyat almanin esas oldugu anlasiimaktadir.

Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirimasi Hakkinda Teblig'in (Fiyatlandirma Tebligi)
3(1)(s) numarali maddesi uyarinca, maliyet karti Grinin depocuya satis fiyatinin
belirlenmesinde esas alinan Grin maliyetini ve diger gider tutarlarini ortaya koyan,
basvuru sahibi ve yeminli mali misavir tarafindan hazirlanarak onaylanan karti ifade
etmektedir. Fiyatlandirma Tebligi'nin 9/2(¢) numarali maddesi uyarinca maliyet
kartinda talep edilen fiyatin %15 fazlasina kadar depocuya satis fiyati verilebilmekte
ve %15ten fazla olan talepler Fiyat Degerlendirme Komisyonunca
degerlendiriimektedir.

Maliyet karti mekanizmasi kapsaminda duzenlenen fiyatlar, Saglik Bakanhgi
tarafindan ilan edilen doviz kuru esas alinarak vyilllk bazda otomatik olarak
uyarlanmaktadir. Buna ek olarak fiyatlar Fiyat Degerlendirme Komisyonunun karari ile
UFE dikkate alinarak degistirilebilmektedir. Maliyet kartina gére fiyat almig veya almasi
gereken Urunlerde, firmanin yeni maliyet karti sunmasi durumunda ise, degisen
maliyetlere gore fiyat gincellemesi Fiyatlandirma Tebligi'nin 10(8) numaral maddesi
uyarinca; avro guncellemesi ve Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan yapilan
uriine 6zgu olmayan genel fiyat artiglari hari¢ olmak Uzere son fiyat degisim tarihinden
itibaren hesaplanan kimulatif UFE’yi agsmayacak sekilde yapiimaktadir.
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TITCK'dan edinilen bilgiler kapsaminda; MONROL (rinlerinin maliyet karti usuli ile
fiyatlandirilmasi neticesinde, bu fiyatlarin nihai fiyatlar olacak olmasi ve sonrasinda bu
fiyatlardaki artisin  ancak TITCK tarafindan belirli degiskenler oraninda
gerceklestirilebilmesi nedeniyle bu taahhit ile birlikte pazarda islemle birlikte fiyat
agisindan serbest pazar yapisindan dizenlenmis pazar yapisina gegis yapilacagi
goOrulmektedir. Bu gergcevede ilgili Grin pazarlarinda fiyatlarin dizenlemeye tabi olarak
bir fiyat tavani ile sinirlandigi, bu durumda da CURIUM’un dosyadaki tim taahhutler
ile birlikte kurgulanan yapi dikkate alindiginda fiyati kendi istedigi 6lgude belirleyebilme
ve artirabilme gucunun sinirlandigr degerlendiriimektedir.

Ayrica MONROL’un her bir Griin barkodu igin eksiksiz maliyet kartlarini TITCK'ya
sunmasi ve fiyatlarin TITCK tarafindan yayimlanmasinin kapanistan 6nce
gerceklestirimesi taahhudu ile iglemin gergceklesmesi sonrasinda urun fiyatlarinin
belirlenmedigi bir ddnemin olmasinin éntine gecildigi degerlendiriimektedir.

Buna ek olarak CURIUM’un bir Grinun tum barkodlarindaki 2025 yili agirlikh ortalama
fiyatlarinin ilgili Griintn 2024 yil agirlikli ortalama fiyatlarinin %50 fazlasindan yiuksek
olmayacagi yonundeki taahhuadu ile 2025 yilinda gergeklesecek fiyatlar bakimindan
ikinci bir tavan fiyat mekanizmasi 6ngoérilmektedir. Bu kapsamda Grunlerin; 2024 yili
agirlikli ortalama fiyatlarinin %50 fazlasi ile TITCK tarafindan belirlenen fiyatlarindan
hangisi dustkse 2025 yili igin o fiyatin tavan kabul edilecegi, bu bakimdan 2025 yilinda
fiyatlarda yasanabilecek makul olmayan artislarin ikili bir koruma yapisi ile 6nleneceqi,
TITCK tarafindan yapilacak diizenleme cercevesinde UFE ya da kur artisindan daha
fazla artis yapilmasina izin verilmediginden sonraki yillarda olusacak fiyatlarin da
sinirlanmig olacagi, bu cergevede ilgili taahhutlerin fiyat artiglarina iliskin olarak
duyulan endigeleri gidermede yeterli oldugu degerlendiriimektedir.

TaahhUtler NEPHA'nin nihai fiyatlarina iligkin bir taahhit icermemektedir. Bununla
beraber CURIUM; taahhutlerin siresi boyunca NEPHA’ya teklif ettigi fiyatlar yilhk
olarak gbzden gecirebilecedini, fiyatlardaki herhangi bir artisin, Avro Bolgesi igin
Uyumlastiriimis Tuketici Fiyatlari Endeksindeki artisi yansitmakla sinirli olacagi ve bu
endeksteki artis daha yuksek olsa bile NEPHA'ya teklif edecegi fiyatlardaki artisin
%(.....) ile sinirh olacagini taahhut etmektedir.

CURIUM tarafindan NEPHA’ya sunulan fiyatlardaki artigsin en fazla %(.....) olacak
sekilde gercgeklestiriimesi taahhidu ile NEPHA'nin maliyetlerinin ylksek oranlarda
artmasinin engellendigi ve béylece NEPHA’nin, MONROL'un Distributértiyle rekabet
etme glcu elde ettigi degerlendiriimektedir. Buna ek olarak MONROL Urdnlerinin
TITCK fiyat listesindeki fiyatlari MONROL Distribuitorii igin tavan teskil edecek olup;
rekabetc¢i gudlye sahip olmasi durumunda NEPHA'nin da bu fiyatlarin Gzerine
¢ikmasinin kendisi bakimindan rasyonel olmayacagi ve dolayisiyla s6z konusu
fiyatlarin uygulamada NEPHA fiyatlarini da baskilayacagi degerlendiriimektedir.

Bu hususlara ek olarak CURIUM; MONROL urunlerine iligkin mevcut veya gelecekte
alinabilecek ruhsat ya da tescil belgeleri ¢cercevesinde alinacak her bir yeni barkod icin
de taahhit metninin VI. numarali bodlimiinde dngoriilen sekilde TITCK'ya eksiksiz
maliyet karti sunmayi ve TITCK’nin fiyat diizenleme mekanizmasina uymayi taahhiit
etmektedir.

Yukarida yer alan taahhutlerle; birlesik tesebbusln, fiyat almig MONROL Urlnlerine
ikame yeni MONROL urunleri Uretmek suretiyle Uretimini ve satiglarini fiyat almamis
MONROL Uranlere kaydirmasi ihtimalinin dnline gecildigi ve bu acidan s6z konusu
taahhitlerin bu endiseyi ortadan kaldirarak taahhutlerin surekliligini sagladigi
degerlendiriimektedir.
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Ancak MONROL'un ilgili Griin pazarlarindaki tim drtnlerinin fiyat almasi durumunda;
MONROL drunleri bakimindan arzin kisittanmasi ve satiglarin NEPHA araciligiyla
gerceklestirimesi, dolayisiyla arzin fiyat almamis UrGnlere kaymasi endisesi
dogmaktadir. CURIUM'un bu konudaki ve genel olarak arz kisitlanmasina iligkin
endiseleri gidermek amaciyla sundugu taahhutlere ve bu taahhutlere iligkin
degerlendirmelere agsagidaki baslik altinda yer verilmistir.

G.4.2.3.2.2. Arzin Kisitlanmasi Endisesine iliskin Taahhiitler

CURIUM; taahhutlerin siresi boyunca CURIUM ve MONROL drunlerinde yalnizca
Tarkiye pazari icin durdurma karari alinmayacagini, CURIUM ya da MONROL'un bir
arinu kuresel olarak durdurmaya karar vermesi durumunda s6z konusu urunlerin tadil
edilen Nepha Dagitim Anlagsmasindan ve Distribttér ile MONROL arasindaki Tedarik
ve Dagitim Sodzlesmesinden gikarilacagini, CURIUM ve MONROL urunlerinin
NEPHA'ya ve Distribltore siparigleri Uzerine ve Turkiye’deki olagan i¢ pazar
ihtiyaclarini karsilamak icin yeterli hacimlerde tedarik edilecegini taahhit etmektedir.

Ayrica CURIUM; o6zellikle MONROL drunleri ile ilgili olarak, Turkiye'deki gecmis
yillarda gergeklesen talep artisi ve Turkiye'deki olagan i¢ pazar ihtiyaclari ile tutarh
olarak DistribGtérden gelen talebi kargilamak igin MONROL'un Turkiye'deki
tesislerinde yeterli bir Uretim kapasitesi payini ayiracagini ve bu tesisleri Turkiye digina
tasimayacagini veya kapatmayacagini taahhut etmektedir.

Bu kapsamda hammadde tedarik kesintisinin yasanmadigi normal dénemler igin
yukarida yer alan taahhutlerin, igsleme iligkin olarak gergceklesmesinden endige edilen
arz kisittamasi ve talebinin karsilanmamasi endiselerini bertaraf edecegi
degerlendiriimektedir. Ayrica MONROL bakimindan getirilen tedarike iliskin taahhatler,
arzin fiyat almayan NEPHA Urdnlerine kaydirilmasi endisesini de gidermektedir. Zira
yeterli miktarda ve belirlenmis fiyatla Grin bulunmasi halinde talebin daha yiksek fiyath
urtnlere yonelmesi veya NEPHA'nin fiyatlarini genel olarak mevcut durumdan daha
yuksek seviyelere ¢cekebilmesi olasi gorunmemektedir.

Tc-99m jeneratort, 1-131 oral kapsul ve solisyonu pazarlarinda radyoaktif
hammaddenin tedarikinde yasanan kesintiler dolayisiyla donem dénem nihai Urunlerin
arzinda sorunlar yasanabilmektedir. Bu durumlarda Ureticilerin gergeklestirebildikleri
uretimi o anki siparigler arasinda siparis miktariyla orantili olarak tahsis ettigi
ogrenilmistir. Kuresel tedarik zincirindeki kesintiler nedeniyle CURIUM veya
MONROL’un Turkiye’deki olagan i¢ pazar ihtiyaclarini karsilamak icin yeterli siparigleri
tam olarak karsilayamamasi durumunda CURIUM; (CURIUM’un Petten ve Saclay’da
bulunan tesisleri ile MONROL’'un Gebze’de bulunan tesisindeki) diger Ulkelerden
musterilerinin taleplerinin karsilanma oranindan daha az olmamak kaydiyla, en fazla
tedarik kesintisinin Uretimde neden oldugu azalisla orantil olarak Turkiye'ye Urunlerin
tedarikini saglamayi ve bu tesisler tarafindan hizmet sunulan diger pazarlara kiyasla
Tarkiye’ye urunlerin tedarikinin onceligini azaltmamayi taahhut etmektedir.

Yukaridaki taahhlt ile tedarik zincirindeki olasi bir kesinti durumunda Turkiye'ye
tedarikin, en fazla kesintinin Uretimde neden oldugu azalis oraninda azalmasinin
saglandigi ve Turkiye'nin diger Ulkelerdeki talep miktari degisikliklerinden
etkilenmesinin 6nlne gegcildigi, tedarik sorunlarinin oldugu dénemde uygulanacak
usule iliskin tesebbuslerin ticari politikalarinin otesinde belirlilik sagladigi
degerlendiriimektedir.

Ayrica bu konuyla ilgili olarak CURIUM; temel hammaddelerde ciddi darliklara yol agan
klresel tedarik kesintileri durumunda, bu hammaddelerin tedariki icin alternatif
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dizenlemeler yapilmasi igin en iyi cabayl gostermeyi ve yalnizca bu alternatiflere
karsilik gelen ilgili maliyet artislarini NEPHA’ya orantili olarak ve yalnizca hammadde
darligi suresince yansitmayi taahhut etmektedir.

llgili Grin pazarlarinin hammadde tedarik zinciri yapisi ve ticari hayatin gergekleri
birlikte dikkate alindiginda ilgili taahhdtlerin tesebbisler agisindan da makul,
surdurulebilir ve endigeleri giderme hususunda yeterli oldugu anlasiimistir.

G.4.2.3.2.3. Rekabet Eksikliginden Kaynaklanan Diger Endiselere iliskin
Taahhiutler

DTPA soguk kitleri pazarinda islem oncesinde yalnizca iglem taraflari olan MONROL
ve CURIUM faaliyet gostermektedir. 2024 yili Mayis ayi itibariyla KAMRUSEPA’nIn
faaliyetlerini sonlandirmasi ile birlikte Tc-99m jeneratorleri ve 1-131 oral kapsul ve
solUsyonlari pazarlarinda da MONROL ve CURIUM olmak Uzere iki tesebbus faaliyet
gOstermektedir. Bu kapsamda etkilenen Urun pazarlarinin Gglinde de iglem 6ncesinde
iki tesebbus faaliyet gostermekte iken islem sonrasinda bu sayi bire dusecektir.

Bu endisenin gideriimesi amaciyla CURIUM, NEPHA ile distribatérlik anlasmasini tadil
etmis ve anlasma suresini 31.05.2030’a kadar uzatmis olup ayrica NEPHA ile bagka
bir tadil anlasmasi daha imzalayarak anlagsmanin suresini Yururlik Tarihinden itibaren
10 yillhik bir baglangi¢ suresi boyunca uzatmayi ve Kurulun taahhutlerin suresini beg
yilla kadar uzatmay tercih etmesi durumunda NEPHA’ya anlasmanin ayni sartlarda
bes yila kadar daha uzatiimasi i¢in geri alamayacagi bir teklif yapmayi taahhut
etmektedir. Bu kapsamda CURIUM,; tadil edilen distribttorlik anlasmasinin sartlarina
uygun olarak, taahhutlerin stresi boyunca NEPHA’'ya CURIUM drunlerini tedarik
etmeye devam etmeyi, NEPHA’nin CURIUM’dan bagimsiz kalacagini, kendi ticari
stratejisini ve musterilerine fiyatlarini belirlemekte 6zglr olacagini, Urtnleri satacagi
musteriler veya kanallar (6zel/kamu), tedarik edilen hacimler veya UrUnlerin nihai
fiyatlari dahil olmak tuzere NEPHA'nin herhangi bir stratejik ticari kararina mudahale
etmemeyi taahhut etmektedir.

Bu kapsamda CURIUM’un NEPHA ile arasindaki 6zel hukuk sézlesmesini tadil etmeyi,
taahhut suresi boyunca uygulamayi ve bu sure boyunca NEPHA’ya Urunlerini tedarik
etmeye devam etmeyi taahhlit etmesi sonucunda NEPHA, ilgili Grin pazarlarinda
faaliyet gosteren bagimsiz bir tesebbus olarak degerlendirilebilecektir.

Buna ek olarak CURIUM; kapanistan 6nce MONROL’un drunlerinin Turkiye’'nin tim
bolgelerindeki kamu ve 6zel musterilerine dagitimi icin bagimsiz bir tglncu tarafla
munhasir bir Tedarik ve Dagitim Sézlesmesi akdedecegini, s6z konusu DistribGtora ve
sozlesmeyi kapanigtan once Kurulun onayina sunacagini, Tedarik ve Dagitim
So6zlesmesinin Kurulun izninden itibaren 10 yillik bir baslangic dénemi boyunca
yururlikte kalacagini, Kurulun taahhuUtlerin suresini bes yila kadar daha uzatmayi
tercih etmesi halinde MONROL'un Distributér’e ilgili s6zlesmesinin suresini Kurul
tarafindan kararlastirilan uzatma suresi i¢in (ancak 5 yildan fazla olmamak kaydiyla)
ve basglangi¢c donemi boyunca gecerli olanlarla ayni kosullarda uzatmaya yonelik geri
alamayacagi bir teklifte bulunacadini, MONROL'un taahhutlerin suresi boyunca
DistribGtére MONROL drunlerini tedarik etmeye devam edecegini, DistribGtorin
CURIUM’dan ve MONROL’den badimsiz kalacagini ve kendi ticari stratejisini ve
musterilerine fiyatlarini belirlemekte 6zglir olacagini, CURIUM ve MONROL’un,
urtnleri satacagi musteriler veya kanallar (6zel’lkamu), tedarik edilen hacimler veya
drtnlerin nihai fiyatlar dahil olmak Gzere Distribltérin herhangi bir stratejik ticari
kararina miudahale etmeyecedini taahhit etmektedir.
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Bu kapsamda MONROL'un bir Distribator ile anlagsmayi, aralarindaki 6zel hukuk
sOzlesmesini taahhut suresi boyunca uygulamayi ve bu sure boyunca DistribUtorine
aranlerini tedarik etmeyi taahhut etmesi sonucunda Kurulun onayini almig olan
MONROL Distributérunun ilgili Grin pazarlarinda bagimsiz bir ikinci tesebbus olarak
faaliyet gosterecedi degerlendiriimektedir.

Bu noktada ilgili Grin pazarlarinin; iglem 6ncesindeki durumunun ve yukaridaki
taahhitlerin sonucunda gelecedi noktanin degerlendiriimesi gerekmektedir. islem
oncesinde ilgili pazarlarda MONROL ve CURIUM olmak uzere iki tesebbus faaliyet
géstermektedir ve TITCK tarafindan fiyatlari tespit edilmemis Uriinlerin oldugu bu
pazarlarda igslem dncesinde de s6z konusu iki tesebbUs arasinda bir koordinasyon riski
mevcuttur.

Yukarida yer alan taahhutler neticesinde ilgili Grin pazarlart NEPHA ve Distributor
olmak Uzere yine iki tesebbissun faaliyet gosterecegi bir duruma gelecektir. Bu
bakimdan yukarida yer verilen taahhutler neticesinde iglem ilgili Grin pazarlarinda
islem dncesi mevcut olan iki oyunculu yapi islem sonrasinda da korunacaktir. Ote
yandan bu iki tesebblsun de Urlnlerini kiresel olgekte birlesik olan tesebbusten
tedarik edece@i diusunuldiginde pazardaki seffafligin ve tesebbusler arasindaki
koordinasyon riskinin islem Oncesindeki duruma gore daha yuksek olacagi
degerlendiriimektedir.

Bu endisenin giderilmesi amaciyla taahhat metninin VIII. boliminde CURIUM; NEPHA
ve DistribUtor arasinda ticari agidan hassas bilgilerin (taahhit metninde her tirli ticari
sir, know-how ve kamuya ac¢ik olmayan ticari acidan hassas bilgiler olarak
tanimlanmistir) paylasiimasinin 6énlenmesi igin gecirmezlik duvarlari uygulamayi ve
surdurmeyi taahhut etmektedir. Bu kapsamda CURIUM, taahhutlerin suresi boyunca
Distribttor aracihigiyla MONROL’un Grlnlerinin ve NEPHA araciligiyla CURIUM’'un
arunlerinin Tarkiye'de ticarilestiriimesini ydonetmek icin ayri personel kullanmayi, bunlar
arasinda ticari agidan hassas bilgilerin degisimini onlemek icin uygun bir sirket ici
gegirmezlik duvari prosedurind kapanistan 6nce Kurulun onayina sunmayi,
taahhutlerin suresi boyunca bu proseduru uygulamayi, surdurmeyi ve gecgirmezlik
duvari mekanizmasinin uygulamaya koyulmus oldugunu Kapanisin ardindan Kuruma
bildirmeyi taahhut etmektedir.

TaahhUt metninde gegirmezlik duvari prosedurinin; NEPHA ve Distributor ile iligkileri
yonetmek icin ayri ekipleri, her bir ekip icin CURIUM ydnetimine ayri raporlama
hatlarini, sirket ici raporlama amaciyla gereken verilerin toplulastiriimasi /
anonimlestiriimesi icin politikalari, ticari agidan hassas bilgilere erigsimi bulunan tim
kisilerin gizlilik anlagmalari imzalama zorunluluklarini ve bu iligkilerle ilgili veriler igin
bilgi teknolojileri korumalarini (6rnegin, sifre korumalari) kapsadigi ifade edilmigtir.

S6z konusu taahhatlerin; trtnlerini birlesik tesebbulsten tedarik edecek olan NEPHA
ve DistribGtor bakimindan ilgili pazarlarda islem sonucunda dogabilecek pazar
seffafliginin ve koordinasyon riskinin gideriimesini saglayacagi ve bu konudaki
endiseleri gidermede vyeterli olacagli degerlendiriimektedir. Bu bakimdan islem
sonrasinda ilgili Grin pazarlarindaki seffaflik seviyesi, islem dncesindeki seviyeye bir
bagska deyisle iki tesebbusun faaliyet gosterdigi her pazarda olmasi beklenen seviyeye
inecektir. Bu noktada su oOnemli hususun belirtiimesi gerekmektedir: Taahhut
Kilavuzu’nda®'® ¢éziimden temel beklentinin, rekabetin islem 6ncesindeki seviyesinin
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korunmasina hizmet etmek oldugu, dolayisiyla ¢bézimuin gergeklesmesi ile pazarin
daha rekabet¢i olmasinin beklenmedigi vurgulanmaktadir. Buradan hareketle s6z
konusu taahhutler koordinasyon riski agisindan pazarin iglem oncesindeki durumunu
muhafaza etmek noktasinda yeterli olacaktir. MONROL uriinlerinin TITCK denetimine
girmesinin de koordinasyon riskini azalttigi degerlendiriimektedir.

Bununla birlikte gegirmezlik duvari mekanizmasinin uygulamaya koyulmus olduguna
iliskin Kuruma yapilacagi taahhat edilen bildirimin, kapanisin ardindan Gg¢ ay iginde
yapilmasi uygun olacaktir.

Rekabet azaliginin bir diger potansiyel etkisi urin c¢esidi ve yeniligindeki azalig
olabilmektedir. CURIUM; halihazirda NEPHA’ya tedarik edilen drunlerinde hat
uzantilari, yeni surumler, kalite iyilestirmeleri ve benzeri kademeli degisiklikler gibi
iyilegtirmeler veya gelistirmeler yapmasi durumunda, isbu iyilestirmeleri veya
gelistirmeleri NEPHA’ya sunacagini ve NEPHA'nin teklifi takip eden bir ay igerisinde
kabul etmesi durumunda bu drunleri de NEPHA aracihgiyla Turkiye'de
ticarilestirecegini taahhlit etmektedir. Benzer sekilde CURIUM; MONROL'un
halihazirda Turkiye'de ticarilestirilen UrGnlerinde hat uzantilari, yeni strumler, kalite
iyilestirmeleri ve benzeri kademeli degisiklikler gibi iyilestirmeler veya gelistirmeler
yapmasi durumunda, MONROL'un igbu iyilestirmeleri veya gelistirmeleri Distribltore
sunacagini ve Distribatorin isbu teklifi takip eden bir ay igerisinde kabul etmesi
durumunda, MONROL'un bu UrGnleri de DistribGtor araciligiyla Turkiye'de
ticarilestirecegini taahhlit etmektedir. Ayrica CURIUM, Distribatoriin bu teklifi kabul
etmesi durumunda MONROL'un, ilgili maliyet kartlarini taahhut metninin VI. numarali
bélimiinde belirtilen prosediir kapsaminda TiTCK'ya sunmayi taahhiit etmektedir.
Taahhut konusu Urunler uzun suredir piyasada bulunan, yenilik ve gelismelerin ani ve
sik yasanmadigi urunlerdir. Bu ¢cergevede ilgili taahhuUtlerin endiseleri gidermede yeterli
oldugu degerlendiriimektedir.

Son olarak dosya boyunca yapilan cesitli gérismelerde Tc-99m jeneratord, [-131
kapsul ve solusyon ile DTPA soguk kitinin hem kamu hem de 6zel saglik hizmeti
saglayicilarinin erisiminde olmasinin énemi vurgulanmistir. Buna cevaben CURIUM,;
ister kamu ister 6zel kanalda olsun NEPHA ile Distributérin her birinin nihai
masterilerinin  kimligine bakiimaksizin, CURIUM’un Urunlerini NEPHA'ya siparis
Uzerine ve Turkiye'deki olagan i¢ pazar ihtiyaglarini karsilamak icin yeterli olacak
sekilde tedarik edecegini ve MONROL’un Urunlerini Distribltore siparis Uzerine tedarik
edecegini ve Urunlerin dretiminin veya NEPHA veya Distributore tedarikinin dnceligini
azaltmamay! veya baska bir gsekilde suni olarak azaltmamayr veya MONROL’un
azaltmamasini taahhut etmektedir.

CURIUM ayrica; Turkiye’deki belirli bir mUsteriye veya musteri tirine (kamu veya 6zel)
yeniden satisi onlemek veya bozmak amaciyla NEPHA veya Distributorden gelen
herhangi bir Gran siparigini kismen veya tamamen kargilamayi reddetmeyecegini ve
MONROL’un reddetmeyecegini, urunlerin NEPHA veya DistribGtér tarafindan
Tarkiye’deki belirli musterilere veya musteri turlerine (kamu veya 6zel) yeniden satisini
etkilemek, yonlendirmek veya bu satiglara zarar vermek amaciyla ticari stratejiler
benimsemeyecegini ve MONROL'un de benimsemeyecegdini, NEPHA ve Distributorun
urinleri Tarkiye’de hangi musterilere tedarik edecekleri ile ilgili stratejik ticari
kararlarina bagka herhangi bir sekilde midahale etmeyecegini ve MONROL’un de
mudahale etmeyecegini taahhlt etmektedir.

Yukarida yer verilen taahhltler degerlendirildiginde; islem sonrasinda birlesik
tesebbusun, distribltorlerin kamu ya da 6zel sektore yonelik Grin arzlarina mudahale
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etmeyecegi, bu kapsamda birlesik tesebbus tarafindan kamu ya da 6zel sektérden
birinin dnceliklendiriimeyecedi veya geri plana atilmayacagi ve birlesik tesebblsun bu
dogrultuda olagan i¢ pazar ihtiyaclarini kargilamak igin yeterli olacak sekilde urin
tedarik edecegdi yonunde kanaat olugsmustur.

G.4.2.3.2.4. Uygulamaya Yonelik Taahhutler

(351) CURIUM; CURIUM’a ve MONROL’e on iki ay 6nceden yazili bildirimde bulunmasi

sartiyla, NEPHA ve Distributorin herhangi bir 6zel gerek¢ce bulunmaksizin dagitim
anlasmalarini tek tarafli olarak feshedebilecegini, dagitim sozlegmelerinin sartlarina
uygun olarak so6zlesmelerin feshedilmesi igin dnemli bir gerek¢e bulunmadikga,
CURIUM ve MONROL’un dagitim sozlesmelerini tek tarafli olarak feshedemeyecegini
taahhut etmektedir.

(352) Ayrica NEPHA veya Distributorun faaliyetlerini durdurmasi veya Tadil Edilen Nepha

(353)

(354)

(355)

(356)

Dagitim Anlagsmasinin veya Tedarik ve Dagitim Sozlesmesinin taahhutlerin slresi
icerisinde feshedilmesi durumunda CURIUM; gerektigi Ol¢gide taahhutlerin kalan
suresi boyunca ve Kurulun 6énceden onayina tabi olarak CURIUM'un veya
MONROL’un urdnleri igin Turkiye’de munhasir distributor olarak hareket etmek Gzere
yeni bir bagimsiz t¢lncu taraf atayacagini taahhit etmektedir.

Yukarida yer alan taahhutler ile birlesik tesebblsuin 6nemli gerekgeler olmadigi strece
dagitim sézlesmelerini feshedemeyecegi, taahhit metninin lll ve IV. bélimlerinde ifade
edilen 6nemli gerekgelerin ise ticari hayatin olagan akisi iginde makul oldudu,
taahhitlerin suresi igerisinde dagitim sézlesmelerinin feshedilmesi durumunda yine
Kurulca onaylanacak yeni distribltorlerin atanacak olmasi nedeniyle pazarda kurulan
bu ikili yapinin taahhUt suresi boyunca korunacagi ve taahhutlerin surekliliginin
saglanacagi degerlendiriimektedir. Taahhut metninin Tanimlar baslkl bdlimunde
NEPHA; “Nepha Tibbi Cihazlar Sanayi ve Ticaret AS veya Curium’un distribltéri”
olarak tanimlanmis olup bu durum s6z konusu taahhutlerin, taahhUt slresi iginde
NEPHA'dan sonraki olasi CURIUM distribGtorleri igin  de gecerli oldugunu
gOstermektedir.

CURIUM; MONROL'un, Distribtitére Kurulun kararindan énceki son 12 aya iligkin bir
musteri listesini, her tarli ilave musteri kayitlarini ve bekleyen siparislerin bir
envanterini saglayacagini ve Distribttértin halihazirda dogrudan MONROL tarafindan
temin edilen lojistik/nakliye hizmetlerine benzer hizmetlere erigsmesi gerektigi olgide
Kapanig tarihinden itibaren 12 aya kadar olan bir gegis donemi igin, Distributorin talebi
uzerine arka arkaya duzenlemeler araciligiyla bu hizmetlerin teminini kolaylagtirmayi
taahhUt etmektedir.

S6z konusu taahhatlerin, MONROLun Distributérinin kisa surede faaliyete gegmesini
kolaylastiracagi ve Taahhut Kilavuzunda ifade edildigi Uzere ¢dzim Onerilerinin
mumkun olan en kisa zamanda ve etkili bir sekilde uygulanabilir olmasini saglayacagi
degerlendiriimektedir.

Son olarak CURIUM; tadil edilen NEPHA Dagitim Anlasmasina veya Tedarik ve
Dagitim Soézlesmesine uyulmasi dahil olmak tzere taahhutlerin uygulanmasiyla ilgili
hususlarin tamamina iliskin CURIUM ile NEPHA veya MONROL ile DistribGtor
arasinda bir uyusmazlik ortaya gikarsa, NEPHA ve/veya Distributértin hizl uyusmazlik
¢6zUmU prosedurind kullanmayi segebilecegini ve CURIUM’un bu hizli uyusmazlik
¢bzumune tabi olacagini ve  MONROL’un tabi olmasini saglayacagini taahhut
etmektedir.
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islem taraflari arasindaki sorunlarin hizl bir sekilde ¢éziime kavusturulmasina iliskin
olarak sunulan bu taahhat ile taahhit metnindeki ¢ézim onerilerinin etkili bir bicimde
uygulanabilmesinin saglanacagi ve ilgili pazarlardaki olasi problemlerin Kurulun
gOzetim ve denetimine gerek kalmadan hizlhh bir gekilde ¢oOzulebilecegi
degerlendiriimektedir.

G.4.2.3.2.5. Taahhitlerin Kapsami ve Suresinin Degerlendirilmesi

islem kapsaminda yukarida yer verilen taahhitler; Tc-99m jeneratorleri, 1-131
kapsulleri ve DTPA soguk Kkitleri igin sunulmus olup 1-131 solusyonlarini
kapsamamaktadir. ilgili Uriin pazarlari basligi altinda ifade edildigi Uzere, 131
kapsulleri ve 1-131 solUsyonlari birbirleriyle ayni igleve sahip ikame urunler olmakla
birlikte 1-131 kapsulleri, daha konforlu ve givenli olmasi nedeniyle sagladigi kullanim
kolayliginin bir sonucu olarak daha ¢ok tercih edilmektedir. Ayni ilgili Grin pazarinda
bulunan bu iki Grun arasinda tam bir ikame bulunmaktadir

Bununla birlikte CURIUM, klresel olarak 1-131 solusyonlarinin dretimini ve satigini
gerceklestirmemekte ve Turkiye'ye tedarik etmemektedir. Bu bakimdan Turkiye’ye arzi
yalnizca MONROL tarafindan gergeklestirilen 1-131 solUsyonlari 6zelinde islem
taraflarinin faaliyetleri arasinda bir 6rtisme gerceklesmemektedir. Bu husus ve kapsul
ile solusyon formlari arasindaki ikame iligkisi dikkate alindiginda, 1-131 solusyonlarinin
taahhit kapsaminda yer almamasinin makul oldugu, sadece 1-131 kapsullerine iliskin
taahhatler sunulmasinin islemden dogan endigeleri gidermede vyeterli oldugu
degerlendiriimektedir.

Taahhut metninde taahhutlerin; Kurul tarafindan bir kez beg yila kadar uzatilabilecek
sekilde 10 yillik bir baglangi¢ slresi boyunca yururlikte kalacagi ifade edilmigstir. Ayni
zamanda taahhdt metninde MONROL ve CURIUM'un distribGtorleri ile
akdettigi/akdedecegi dagitim anlasmalarinin surelerinin de taahhutlerin sureleri ile
eszamanli hale getirildigi/getirilecegi belirtilmistir. iigili streler, taahhitler araciliiyla
endiselerin giderildigi pazarlarda kurulan yapinin ve dengenin surekliligini saglama
agisindan yeterli uzunluktadir. Ayrica taahhit metninde 6ngorulen distribGtorlerin
degistiriimesi ve hizli uyusmazlik ¢ozumu gibi prosedurler, ilgili taahhutlerin suresi
boyunca islerligini saglayacaktir.

Son olarak TIiTCK fiyat diizenlemesinin taahhiit siirelerinden bagimsiz olarak siiresiz
sonuglarinin olmasi ve taahhut surelerin uzunlugu birlikte degerlendirildiginde ilgili
taahhutlerin yari yapisal bir hale geldigi anlasiimistir.

Taahhutler bir batin olarak degerlendirildiginde CURIUM’un Turkiye’de kendi drtnleri
icin NEPHA, MONROL drunleri igin ise DistribGtor ile uzun sdreli anlagmalar
imzalamasinin taahhUt paketindeki asagidaki unsurlar ¢ergevesinde elden g¢ikarma
kadar etkili bir sonu¢ dogurabilecektir.

Her iki dagiticinin sézlesmesi 10+5 yil icin imzalanacak olup taraflara belirli haklar
taniyan ve belirli sinirlamalar getiren uzun sureli birer s6zlesme niteligindedir. Kontrol
Kilavuzu’nun 13. paragrafinda ifade edildigi izere 2010/4 sayili Tebli§ kapsaminda
kontrol s6zlesme araciligiyla da devralinabilmektedir. S6zlesme araciligiyla kontroltn
saglanmasi igin, hedef sirket Uzerinde ilgili s6zlesmenin hisseler veya varliklarin
devralinmasi halindekine benzer bir kontrole yol agmasi gerekmektedir. Bu nitelikteki
s6zlesmelerin uzun sureli sdzlesmeler olmasi ve s6zlesmeden dogan haklari taniyan
tarafin s6zlesmeyi erken sona erdirme imkani bulunmamasi beklenmektedir. Zira
ancak uzun sureli s6zlesmeler pazarda yapisal bir degisiklikle sonuglanabilmektedir.
Bu nitelikteki sdozlesmelere, devralana mulkiyet haklari ya da hisseler devredilmeksizin
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yonetim ve kaynaklar tzerinde kontrol hakki veren, kiralama anlagsmalari seklindeki
so6zlegsme turleri 6rnek gosterilebilir. Nitekim Teblig'in 5. maddesinde, kontrolin bir
tesebbusun malvarligi Uzerinde igletimeye musait bir kullanma hakkiyla da
saglanabilecegdi acgikga belitmektedir.

Taahhut bu yonuyle ele alindiginda uzun sureli bir munhasir tedarik iligkisi kuruldugu
ve bunun CURIUM tarafindan tek tarafli olarak feshedilmedigi, herhangi bir sekilde
s6zlesmenin feshedilmesi halinde ise bagimsiz yeni bir tesebbis ile ¢ok kisa slrede
ayni prensipler uzerine kurulu bir s6zlesmenin olusturulmasi zorunlulugu getirildigi
gorulmektedir.

Bunun yani sira CURIUM, MONROL urunleri igin DistribGtore musteri listelerini de
devretmektedir. Kontrol Kilavuzu’na dénulecek olursa 17. paragrafinda ciro atfedilebilir
bir isin devri igin yeterli oldugu takdirde bir isletmenin musteri ¢evresinin devri kontrolin
konusu olabilmekte, musteri listeleri ve calisanlarin devri Kanun'un 7. maddesi
kapsaminda devralma islemi olarak kabul edilebilmektedir. Bu bakimdan CURIUM
musteri listelerini Distribltére sunarak MONROL’un gecmisteki faaliyetleri bakimindan
elde ettigi oGnemli bir ticari unsuru da DistribUtore saglamaktadir.

CURIUM bunlara ek olarak NEPHA ve Distributore herhangi bir arz kisintisi
uygulamayacagini taahhit etmektedir. Bu bakimdan gerek NEPHA gerekse Distibutor
bu uzun sureli dagitim iliskisinde urtin tedariki konusunda CURIUM kaynakh sikinti
yasanmayacagi garantisi altindadir.

Bir diger taahhit de tedarik edilen GrlUnlerdeki gelistirme ve iyilestirmelerden NEPHA
ve Distribatorun faydalanabilmesidir. CURIUM; hélihazirda NEPHA’ya tedarik edilen
uranlerinde hat uzantilari, yeni surumler, kalite iyilestirmeleri ve benzeri kademeli
degisiklikler gibi iyilestirmeler veya gelistirmeler yapmasi durumunda, bu iyilestirmeleri
veya gelistirmeleri NEPHA'ya sunacagini ve NEPHA'nin teklifi takip eden bir ay
icerisinde kabul etmesi durumunda bu drunleri de NEPHA araciligiyla Turkiye'de
ticarilestirecegini taahhit etmektedir. Benzer sekilde CURIUM; MONROL’'un
halihazirda Turkiye'de ticarilegtirilen UrUnlerinde hat uzantilari, yeni strumler, kalite
iyilestirmeleri ve benzeri kademeli degisiklikler gibi iyilestirmeler veya gelistirmeler
yapmasi durumunda, MONROL’un bu iyilestirmeleri veya gelistirmeleri Distribltore
sunacagini ve DistribGtorin bu teklifi takip eden bir ay icerisinde kabul etmesi
durumunda, MONROL'un bu drGnleri de DistribUtor araciligiyla Turkiye'de
ticarilestirecegini taahhit etmektedir. Son olarak CURIUM, NEPHA ve Distribttér'an
nihai satis fiyatlari Uzerinde debelirleyici etkiye sahip degildir.

Bu hususlar birlikte degerlendirildiginde NEPHA ile CURIUM arasina kurulan ticari
iliskinin CURIUM’un Turkiye'deki faaliyetleri bakimindan, MONROL drunleri igin ise
Distributorle kurulan iliskinin de MONROL'un Turkiye’deki faaliyetleri bakimindan
elden cikarmaya es bir sonu¢ dogurdugu anlasiimistir. Devre konu MONROL’un
cirosunun %(.....)-(.....))unu olusturan ve islem bakimindan ortisme bulunmayan
drinler ile devre konu tesebbisiin cirosunun %(.....)-(.....)’sini*!® olusturan ve yatay
ortusen ilgili Granler bir arada Uretilmektedir. MONROL’'un Gebze’deki tretim tesisinin
radyoaktif maddelerin islendigi bir tesis oldugu dikkate alinarak ayrigtirma ve elden
ctkarma bakimindan uygun olmadigi da tekrar belirtiimelidir.

119 figili oranlar 2021-2024 (11 ay) verileri dikkate alinarak hesaplanmistir.
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(369) Sonug olarak taraflarca sunulan ¢ézum oOnerilerinde; esasa ve uygulamaya iligkin
hususlarin tam ve ayrintili olarak belirlendigi, ilgili ¢ozim Oonerilerinin rekabetgi
endiseleri tereddude yer birakmayacak sekilde ve surdurulebilir bir bigimde giderdigi
ve her acgidan anlagilabilir oldugu, ayrica kisa zamanda ve etkili bir sekilde
uygulanabilecegi kanaatine ulasiimigtir.

H. SONUC
(370) DUzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore,

Bildirim konusu islemin 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda 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 bir igslem olduguna,

Bildirim konusu islemin dikey etkilenen pazarlar olan “Mo-99 izotopu”, “Ge-68
Izotopu” ve “Ga-68 Jeneratori” pazarlarinda 4054 sayili Rekabetin Korunmasi
Hakkinda Kanun’un 7. maddesi anlaminda piyasadaki etkin rekabetin 6nemli
Olgude azaltiimasina yol agmayacagina,

Bildirim konusu iglemin yatay etkilenen pazarlar olan “Tc-99m jeneratorleri”, “I-
131 oral kapsul ve sollisyon” ve “DTPA soguk kiti” pazarlarinda 4054 sayili
Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun’un 7. maddesi anlaminda piyasadaki
etkin rekabetin 6nemli Olglde azaltilmasina yol agabilecegine,

Bu nedenle isleme 18.02.2025 tarihinde 63416 say! ile Kurum kayitlarina giren
taahhuUtler cergevesinde kosullu izin verilmesine,

TaahhUt metninde islemin kapanigindan 6nce gergeklestirilecegi belirtilen;

(1) Taahhut metninin 1 numarali ekindeki listede yer alan her bir barkod
icin Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumuna (TITCK) maliyet kartlarini
eksiksiz sekilde sunulmasi,

(i) 1 numarali ekte yer alan her bir barkodun TITCK fiyat listesinde
yayimlanmasi,

(i)  MONROL  Grdnlerinin Distributér ~ aracih@iyla  Turkiye'de
ticarilestiriimesiyle ilgilenen personel ve CURIUM urdnlerinin Nepha
Tibbi Cihazlar Sanayi ve Ticaret A.S. (NEPHA) araciligiyla
ticarilestiriimesiyle ilgilenen personel arasinda ticari agidan hassas
bilginin degisimini dnlemek icin uygun bir sirket ici gegirmezlik duvari
prosedurunin Kurul’'un onayina sunulmasi,

(iv)  CURIUM’un, NEPHA ile baska bir tadil anlagsmasi daha imzalayarak
tadil edilen Nepha Dagitim Anlagmasinin suresini yararlak tarininden
itibaren 10 yillik bir baglangi¢ suresi boyunca uzatmasi,

(v) MONROL’un Distribttérinin ve Distribttor ile akdedecegi Tedarik ve
Dagitim Sézlesmesi’nin tam olarak belgelenmis ve gerekgeli bir dneri
ile Kurul’'un onayina sunulmasi,

(vi)  MONROL’un Kurul tarafindan onaylanmis Distributér ile yine Kurul
tarafindan onaylanmig Tedarik Dagitim Soézlesmesini akdetmesi
hususlarinin sart, diger taahhutlerin yukamluluk niteligini haiz olduguna,

Yukarida sayillan sartlarin suresi icinde hi¢c veya gereQi gibi yerine
getirimemesi halinde verilen iznin gecersiz sayillacagina ve 4054 sayil
Kanun'un 16. maddesi hukumlerinin uygulanmasina, yukumluluklerin ihlal
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edilmesi durumunda ise taraflar hakkinda ayni Kanun’'un 17. maddesinde
ongorillen idari para cezasinin uygulanmasina,

- CURIUM tarafindan, gegirmezlik duvari mekanizmasinin uygulamaya
koyulmus oldugunun islemin kapanisinin ardindan 3 ay icinde Kurum’a tevsik
edilmesine,

- Taahhutlerin takibinin yapilmasini teminen Bagkanliga yetki verilmesine

gerekgeli kararin tebliginden itibaren 60 gun icinde Ankara idare Mahkemelerinde yargi
yolu agik olmak tUzere OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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