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RAPORUN KAPSAMI

Bu on fizibilite raporu, yatinmci cekmek amaciyla, tani ve tedavi amagcli kanser ilaci
Uretim sektérinin geligtiriimesi igin Ankara ilinde Onkolojik Tedaviye Yoénelik
Farmakolojik Molekiil Ve Radyoaktif Madde Uretim Tesisi kurulmasinin uygunlugunu
tespit etmek, yatirnmcilarda yatirim fikri olusturmak ve detayl fizibilite ¢calismalarina
althk olusturmak Uzere Sanayi ve Teknoloji Bakanligi koordinasyonunda faaliyet
gOsteren Ankara Kalkinma Ajansi tarafindan hazirlanmigtir.

HAKLAR BEYANI

Bu rapor, yalnizca ilgililere genel rehberlik etmesi amaciyla hazirlanmigtir. Raporda
yer alan bilgi ve analizler raporun hazirlandigi zaman diliminde dogru ve guvenilir
olduguna inanilan kaynaklar ve bilgiler kullanilarak, yatirimcilari yonlendirme ve
bilgilendirme amacli olarak yazilmigtir. Rapordaki bilgilerin degerlendiriimesi ve
kullaniimasi sorumlulugu, dogrudan veya dolayl olarak, bu rapora dayanarak yatirim
karari veren ya da finansman saglayan sahis ve kurumlara aittir. Bu rapordaki bilgilere
dayanarak bir eylemde bulunan, eylemde bulunmayan veya karar alan kimselere karsi
Sanayi ve Teknoloji Bakanhdi ile Ankara Kalkinma Ajansi sorumlu tutulamaz.

Bu raporun tum haklari Ankara Kalkinma Ajansina aittir. Raporda yer alan gorseller ile
bilgiler telif hakkina tabi olabilecedinden, her ne kosulda olursa olsun, bu rapor hizmet
gordugu cercevenin disinda kullanilamaz. Bu nedenle; Ankara Kalkinma Ajansr’'nin
yazil onayl olmadan raporun igerigi kismen veya tamamen kopyalanamaz, elektronik,
mekanik veya benzeri bir aragla herhangi bir sekilde basilamaz, ¢ogaltilamaz, fotokopi
veya teksir edilemez, dagitilamaz, kaynak gosterilmeden iktibas edilemez.
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ANKARA iLi ONKOLOJIK TEDAVIYE YONELIK FARMAKOLOJIK MOLEKUL VE
RADYOAKTIF MADDE URETIM TESIiSi ON FizIBILITE RAPORU

1. YATIRIMIN KUNYESI

Yatirrm Konusu

Onkolojik Tedaviye Yonelik Farmakolojik Molekul Ve
Radyoaktif Madde Uretim Tesisi

Uretilecek Uriin/Hizmet

Radyoaktif ilag tretimi yapilacaktir.

Yatirim Yeri (il - lige)

Ankara

Tesisin Teknik Kapasitesi

Yurt ici talebi kargilayabilecektir.

Sabit Yatirnm Tutan

650.000 USD (5.000.000,00 TL)

Yatirnm Siiresi 2l
Sektoriin Kapasite Kullanim %40
Orani

istihdam Kapasitesi 15
Yatirinmin Geri Doniis Siiresi 5Yil

ilgili NACE Kodu (Rev. 3)

21.20.01- Eczacihga iligkin tibbi ilaglarin imalati (antibiyotik
iceren tibbi ilaglar, agri kesiciler, hormon igeren tibbi ilaglar vb.)

iigili GTIP Numarasi

2844.40.30.00.00- Suni radyoaktif izotoplarin bilesikleri
(EURATOM)

Yatirnmin Hedef Ulkesi

Yurtigi

Yatirnmin Siirdiriilebilir

Kalkinma Amaglarina* Etkisi

Dogrudan Etki Dolayl Etki

Amag 1: Yerli, tani ve tedavi Amag 3: Saglik ve Kaliteli

amagli kanser ilaci Uretimi Yasam
Amag 2: Kisa yari émurlu
ilaclara hastanin ulagsimini

saglamak

Diger ilgili Hususlar
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Subject of the Project

Production Site of pharmacological molecules and

radioactive agents used in oncological therapeutics.

Information about the Product/Service

Radiopharmaceutical production

Investment Location (Province-District)

Ankara

Technical Capacity of the Facility

Supplying domestic demand

Fixed Investment Cost (USD)

650,000 USD (5,000,000TL)

Investment Period 2 Years
Economic Capacity Utilization Rate of 40%
the Sector

Employment Capacity 15
Payback Period of Investment 5 Years

NACE Code of the Product/Service
(Rev.3)

21.20.01- Manufacture of pharmaceuticals related
Pharmacy (medical drugs containing antibiotics, pain

relievers, medicinal drugs containing hormones, etc.)

Harmonized Code (HS) of the
Product/Service

2844.40.30.00.00- Compounds of artificial radioactive
isotopes (EURATOM)

Target Country of Investment

Domestic

Impact of the Investment on Sustainable

Development Goals*

Direct Effect Indirect Effect

Goal 3. Healthy and
Goal 1. Production of quality life.
domestic diagnostic and
theraupatic cancer
drugs.

Goal 2. Providing
patients to access short

half-life drugs.

Other Related Issues

¢
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2. EKONOMIK ANALIZz

2.1 Sektoriin Tanimi

Nukleer Tipta tani ve tedavi amaciyla kullanilan radyoaktif ilaglar radyofarmasétik olarak
tanimlanmaktadir. Radyofarmasétikler tani ya da tedaviyi gerceklestiren bir radyoaktif ajan ile ilacin
hedef doku veya organa ulagsmasini saglayan bir biyoaktif ajan icermektedirler.

Radyofarmasdtiklerin tani ya da tedavide kullaniimasini saglayan radyonuklid kismi nikleer
reaktdrlerde ya da pargacik hizlandiricilarda Gretiimektedir. Ulkemizde calisir durumda bir reaktor
mevcut degildir. Ulkemizde diisiik eneriili medikal tip siklotronlar bulunmaktadir ve bunlarin timi 8F
Uretmekte ve cogunlukla 8F-FDG (2-Deoksi-2 [*F]Floro-D-Glikoz) Uretiminde kullaniimaktadir.
Ulkemizde FDG'nin yani sira ruhsatl olarak !8F-NaF (Sodyum floriir) ve 8F-FLT (Florotimidin)
Uretilmektedir. 18F-DOPA ve 8F-Kolin Urlinleri ise ruhsatlama asamasindadir.

Tedavi amacli radyonuklidler ise ya yurt disindan kullanima hazir radyofarmasoétikler olarak gelir ya da
yurt disindaki reaktorlerden radyokimyasal olarak gelip Turkiye’'deki Gretim tesislerinde son Uriin haline
getirilirler.

NACE Kodu: 21.20.01- Eczacihga iligkin tibbi ilaglarin imalati (antibiyotik iceren tibbi ilaglar, agri
kesiciler, hormon igeren tibbi ilaglar vb.)

GTIP No: 2844.40.30.00.00- Suni radyoaktif izotoplarin bilesikleri (EURATOM)
2.2 Sektore Yonelik Saglanan Destekler

2.2.1 Yatinm Tesgvik Sistemi

Yeni yatirim tesvik belgesi diizenlenmesine iligkin tim muracaatlar ile yabanci yatirimcilarin Tirkiye’'de
kurduklari sirket ve subeler tarafindan Sanayi ve Teknoloji Bakanlhigrrna yapilan bildirimler Tegvik
Uygulama ve Yabanci Sermaye Genel Mudurlugu tarafindan yodnetilen E-TUYS adli web tabanh
uygulama aracilidiyla gerceklestirimektedir. Detay verilecek olursa;

Ankara ili 1. Bolge kapsaminda yer aldigindan genel tesvik desteklerinden faydalanmaktadir. Bu
kapsamda asgari 1 milyon TL’lik yatinnm yapilmasi gerekmektedir. Bu sart saglandigi takdirde asagidaki
destek unsurlarindan yararlanilabilir.

» Gumrik Vergisi Muafiyeti: Var
> Katma Deger Vergisi istisnasi: Var
Bolgesel Tesvik

Sanayi ve Teknoloji Bakanligi Yatirrm Tesvik Uygulamalarina gére Agustos, 2020 tesvikleri asagidaki
tablodan gorulmektedir.
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Tablo 1. Sanayi ve Teknoloji Bakanligi Yatirnrm Tesvik Uygulamalarina Gére Agustos,
2020 Tesvikleri

I I 11 v Y, VI
KDV lstisnasi v v v v v v
Gumrik Vergisi Muafiyeti v V4 V4 V4 v N4
Vergi Yatirim OSB disi 15 20 30 40 50 55
indirimi katki orani
OSB igi 20 25 30 40 50 55
*(%)
Sigorta Primi OSB disi 2yl 3yil 5yil 6 yil 7 yil 10 yil
isveren Hissesi _
OSB ici 3yl 5yl 6 yil 7wl 10 yil 12 yil
Destegi**
Yatinnm yeri tahsisi v v v v v N
Faiz destegi ic kredi 3puan |4puan | 5puan | 7 puan
Doviz/dovize - - lpuan |1puan | 2puan | 2 puan
endeksli kredi
Sigorta Primi isci Hissesi Destegi - - - - - 10 yil
Gelir Vergisi Stopaji Destegi - - - - - 10 yil

*Imalat sanayiine yonelik (US 97 Kodu 15 37 diizenlenen yatirm tesvik belgeleri kapsaminda, 1/1/2017 ile 31/12/2022 tarihleri
arasinda gerceklestirilecek yatirrm harcamalari icin yatinma katki orani her bir bélgede gecerli olan yatirnma katki oranina 15
puan ilave edilmek suretiyle, vergi indirimi orani tim bolgelerde 100 oraninda ve yatirima katki tutarinin yatirnm déneminde
kullanilabilecek orani 100 olarak uygulanir **Tesvik belgesi diizenlenmesine iliskin miiracaat asamasinda talep edilmesi halinde,
vergi indiriminden yararlaniimamak kaydiyla, destegin sabit yatirim tutarina orani, yatinma katki oraninin yarisi kadar artirilarak
uygulanir.

Bolgesel Tesvik Uygulamalari igin Asgari Sabit Yatirim Tutar:

1. Bdlge i¢in 4 Milyon TL, 2. Bdlge icin 3 Milyon TL, 3. Bélge icin 2 Milyon TL, 4. ve 5. Bdlge i¢in 1 Milyon
TL, 6.Bdlge icin ise 500 Bin TL olup, ilag-eczacilik, parfum-kozmetik ve patlayici madde sektdrleri igin
bu tutarlar daha dusuktar.

Oncelikli Yatirrm Konulari

ilag, Biiro, muhasebe ve bilgi islem makineleri imalati, Radyo, televizyon, haberlesme techizati ve
cihazlari imalati, Tibbi aletler, hassas ve optik aletler ile saat imalati, Hava ve uzay tasitlari imalati bu
baslik altinda desteklenmektedir.
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Tablo 2. Destek Unsurlari, Oran ve Siire Tablosu

Destek Unsurlari Destek Oran ve Siireleri*
KDV istisnasi v

Gumrik Vergisi Muafiyeti v

Vergi Yatirrma Katki Orani (%) 40"

indirimi | Vergi indirim (%) 80"

Sigorta Primi isveren Hissesi Destegi 7yl

Yatirnm Yeri Tahsisi V4

Faiz veya Kar ic Kredi 5 Puan

Payi Destegi Doviz / Dévize Endeksli | 2 Puan

*1-5. Bolgelerde yapilacak yatinmlar i¢in 5. Bolge destegi; 6. Bélgede yapilacak yatinmlar igin 6. BOlge destegi

**Imalat sanayiine yonelik (US-97 Kodu:15-37) diizenlenen yatirim tesvik belgeleri kapsaminda, 1/1/2017 ile 31/12/2022 tarihleri
arasinda gerceklestirilecek yatirrm harcamalari igin yatirima katki orani gegerli olan yatirnma katki oranina 15 puan ilave edilmek
suretiyle, vergi indirimi orani %100 oraninda ve yatinma katki tutarinin yatirnm déneminde kullanilabilecek orani %100 olarak
uygulanir.

Stratejik Yatinmlar: Stratejik Yatinmlar icin asgari sabit yatirm tutari 50 Milyon TL'dir. ithalat
bagimlihg: yiksek olan ara mali veya urtnlerin Uretimine yonelik yatirimlar stratejik yatirimlarin tesviki
uygulanmaktadir. Yurtici toplam Uretim kapasitesinin ithalattan az olmasi Katma degerin asgari %40
olmasi Son bir yil icerisinde gerceklesen toplam ithalat tutarinin 50 milyon ABD dolarinin tzerinde

olmasi gerekmektedir.

Tablo 3. Stratejik Yatirimlar icin Saglanan Destek Unsurlari

Destek Unsurlari Destek Oran ve Sireleri* Destek Unsurlari Destek Oran ve
KDV Istisnasi v

Gumruk Vergisi Muafiyeti v

Vergi indirimi Yatirima Katki Orani* (%) 50

Sigorta Primi igveren Hissesi Destegi 7 yil (6. Bolgede 10 Yil)

Yatinm Yeri Tahsisi v

Faiz veya Kar Payi ic Kredi 5 Puan (TOSHP kapsaminda ylksek
Destegi teknolojili Grinde10, digerlerinde 8 puan)

Doviz / Dévize Endeksli Kredi | 2 Puan

Sigorta Primi isci Hissesi Destegi 10 yil (Sadece 6. Bolgede
Gergeklestirilecek  Yatinnmlar)  Diger
bdlgelerde, TOSHP kapsaminda yuksek
teknolojili Griinde 7 yil, digerlerinde 5 yil

Gelir Vergisi Stopaji Destegi** 10 yil (Sadece 6. Bolgede
Gergeklestirilecek Yatirimlar ve TOSHP
kapsaminda desteklenen stratejik
yatirimlar)

KDV iadesi v (Sadece 500 Milyon TL ve (zeri
*imalat sanayiine yonelik (US-97 Kodu:15-37) diizenlenen yatirim tegvik belgeleri kapsaminda, 1/1/2017 ile 31/12/2022 tarihleri

arasinda gerceklestirilecek yatirim harcamalari igin yatirrma katki orani gecerli olan yatirima katki oranina 15 puan ilave edilmek
suretiyle, vergi indirimi orani %100 oraninda ve yatinma katki tutarinin yatirrm déneminde kullanilabilecek orani %100 olarak
uygulanir.

**TOSHP Kapsaminda stratejik olarak desteklenen yatirimlarda irlin yiksek teknolojili ise azami 500, digerlerinde ise azami 300

galisan i¢in uygulanabilir.
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2.2.2 Diger Destekler

Ulkemizde radyofarmasétiklerin gelistirilmesi kapsaminda yiiriitilen galismalarda Sanayi ve Teknoloji
Bakanligi, TUBITAK, Teknoparklar ve KOSGEB destekleri alinabilmektedir. Ankara ili igin son yillarda,
radyaformasétik Uretimi kapsaminda, Sanayi ve Teknoloji Bakanligrndan 27 Milyon TL, Hacettepe
Universitesi Teknoparkindan 5 Milyon TL, KOSGEB’den 1 Milyon TL civarinda destek saglanmistir.

Ozellikle TUBITAK tarafindan Sanayi Universite s Birligi Projeleri kapsaminda bu konu
desteklenmektedir. Ayrica Organize Sanayi Bolgesinde kurulmus olmanin getirdigi tesvikler ile
Teknoparkta Kurulu olmanin getirdigi tesvikler farkh olarak incelenebilir.

Ayrica KOSGEB isletme Gelistirme Destegi de bulunmaktadir. Detaylar asagidaki tabloda verilmistir.
Tablo 4. KOSGEB isletme Gelistirme Destegi

Destek Unsuru Destek Tutari Destek Orani
Yurt igi Fuar Destegi 50.000
Yurt Disi Is Gezisi Destegi 30.000*
Nitelikli Eleman Istihdam Destegi 50.000**
Tasarim Destegi 50.000
Sinai Miilkiyet Haklari Destegi 30.000***
Belgelendirme Destegi 50.000* %60
Test ve Analiz Destegi 50.000%****
Enerji Verimli Elektrik Motorlari Degisimi Destegi 80.000%****
Bagimsiz Degerlendirme Destegi 20.000
Model Fabrika Destegi 70.000

(*)KOSGEB KOBI ve Girisimcilik Odiilleri Uygulama Esaslari kapsaminda her yil belirlenen finalistler, KOSGEB tarafindan
diizenlenen yurt disi is gezisi programindan bir defaya mahsus olmak Uzere Ust limitler dikkate alinmaksizin % 100 (yuz)
oraninda desteklenir.

(**) Nitelikli Eleman Istihdam Destegi kapsaminda istihdam edilecek elemanin; yeni mezun, kadin, engelli, birinci derece sehit
yakini veya gazi olmasi halinde destek oranina % 20 (yirmi) ilave edilir.

(***)TSE ve TURKPATENT'ten alinacak belgeler, destek Ust limitleri dahilinde % 100 (yiiz) oraninda desteklenir. (****)TSE’den
alinacak hizmetler, destek Ust limitleri dahilinde % 100 (yliz) oraninda desteklenir.

(*****)Yerli Mal Tebligi'ne uygun olarak alinmig yerli mali belgesi ile tefrik edilmesi durumunda, belirlenen destek oranlarina %
15 (onbes) ilave edilir.

(******) Helal Akreditasyon Kurumu (HAK) ve HAK tarafindan akredite edilmis kurum/kuruluglardan alinacak belgeler, destek ust
limitleri dahilinde % 60 (altmig) oraninda desteklenir.

2.3 Sektoriin Profili

Radyofarmasoétikler Nukleer Tipta tani ve tedavi amaciyla kullanilan ve genel olarak regulasyonda “ilag”
kapsaminda degerlendirilen radyoaktif bilesiklerdir. Niikleer tip yeni bir alan degildir. Dinyada altmigli
yillardan beri kullaniimakta olup llkemizde de ayni yillarda ilk tani ve tedavilerle devreye girmistir.
GunUmuizde de modern nikleer tibbin tim gelismeleri yakindan takip edilmekte ve hasta kullanimina
sunulmaktadir.
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Diinyada radyofarmasoétikleri diizenli olarak satan 84 firma olmakla birlikte pazarin %70’e yakin kismi
yedi bluyik firma tarafindan yonetiimektedir. Global niikleer tip pazarinin 2019 yilinda 5,9 milyar ABD
Dolarinin tzerinde gergeklestigi ve 2030 yilina kadar 14-30 milyar ABD Dolarina ulagsacagi tahmin
edilmektedir.

Turkiye’'de onkolojik tani ve tedaviye yénelik nikleer tip pazari 250 milyon TL civarindadir ve 2030 yilina
kadar 600-800 milyon TL’ye ulasacagi tahmin edilmektedir.

Uzun vyillar ndkleer tip uygulamalarinin asil odagi tani uygulamalari iken sonraki yillarda tedavi
uygulamalarinin 6nemi gittikce artarak 2019 yilinda pazarin %20’sine ulasmistir. 2030’a kadar %70’leri
bulacagdi degerlendiriimektedir.( Medraysintell Part-1 2020 )

Nukleer tipta tani ve tedavide kullaniimaya uygun medikal radyonuklidler reaktér veya pargacik
hizlandiricilarla Gretilir. Pargacik hizlandiricilarda proton, déteron veya elektron hizlandirmak
muimkindir. Ulkemizde bu maksatla kullanilan ¢alisir durumda bir reaktér mevcut degildir. Buna karsilik
tamami proton (Bir kismi ek olarak déteron da) hizlandiran 20’ye yakin pargacik hizlandirici vardir.
Bunlardan sadece TANMEK’e (eski adi Tirkiye Atom Enerjisi Kurumu’na) ait, Ankara Saraykoy'de
yerlesik, 30 MeV'lik enerjiye sahip siklotron medikal oldugu kadar endistriyel siniflamasina da girebilir.
Digerleri daha diisiik enerjilidir. Ankara Universitesinde ayni ¢ati altinda PET gériintiileme sistemlerinin
de olmasi nedeniyle, hastalarin; Oksijen-15 (2 dakika), Azot-13 (10 dakika) ve Karbon-11(20 dakika)
gibi cok kisa yart omdirli pozitron yayici radyoniklidlere dayali radyofarmasoétiklerden de
yararlanmasina imkan vermektedir.

Diger medikal siklotronlar ézel sektdre ait olmakla birlikte Ankara, istanbul, Kocaeli, izmir ve Adana’da
bulunmaktadir. Mevcut durumda Ulkemizdeki medikal siklotron tesislerinin tamaminda Oksijen-18’ce
zenginlestirilmis suyun (sivi hedef) protonla isinlanmasiyla Flor-18 (110 dakika) Uretilmektedir. Nukleer
Dizenleme Kurumu ve Saglk Bakanhgi tarafindan lisanslanan tesislerde GMP (iyi Uretim
Uygulamalari) kurallarina uygun olarak Flor-18 ile Uretilen FDG (F-18 Florodeoksiglukoz)
radyofarmasoétigi cesitli sehirlerdeki 6zel ve devlete ait 140 civarindaki PET/CT ve 4 adet PET/MR
goruntileme cihazlarinda, tani amagl olarak onkoloji hastalarinin kullanimina sunulmaktadir. Bazi
merkezler F-18 ile isaretli bagska onkolojik ajanlari da Ureterek ruhsatlamistir (veya ruhsatin son
asamasindadir). (F-18 Sodyum florlr, F-18 Florotimidin, F-18 Florokolin, F-18 Florodopa vb).

Siklotronda kati hedeflerden elde edilen Bakir-64, iyot-124, Zirkonyum-89 gibi daha uzun yari émirli
pozitron yayici radyoizotoplarla peptidler, antikorlar vb. molekuller isaretlenerek viicutta tamamlanmasi
uzun suren metabolik olaylari izlemek mumkin olabilir. Turkiye’deki medikal siklotronlardan sadece bir
tanesinde kati hedef mevcuttur ve bu izotoplar GMP belgeli olarak Uretilebilmektedir. Bu tesiste
hazirlanan Zr-89 Girentuximab isimli radyofarmasatik ile ¢ok uluslu bir klinik aragtirmanin Turkiye ayagi
dort merkezde yuiritilmektedir.

Tedavi amagh radyontiklidler ise genel olarak ya yurt disindan kullanima hazir radyofarmasoétikler olarak
gelir ya da yurt digindaki reaktérlerden radyokimyasal olarak gelip Turkiye’deki Gretim tesislerinde son
drtiin haline getirilerek hastanelerin nikleer tip bélimlerinde hasta kullanimina sunulur. Tirkiye'de
siklotron urlni radyofarmasétikler disinda, bu tir Gretim yapan biri Ankara’da digeri ise Kocaeli’'de olan
iki radyofarmasétik Uretim tesisi vardir. Her ikisinde de Molibden-99/Teknesyum-99m jeneratori, Iyot-
131 Sodyum iyodiir sollisyon ve kapsiil Uretiimekte, Kocaeli'de yerlesik olan firmada ayrica iyot-123
MIBG, iyot-131 MIBG (Tani ve tedavi), Lutesyum-177 kloriir, Teknesyum-99 ile isaretleme soguk kitleri
(DTPA, DMSA, MDP, MiBi ve ECD) de iiretilmektedir. Her iki firma da yurt ici satiga ek olarak, Uriinlerini
yurt disinda pek ¢ok Ulkeye ihrag etmektedir.

Ayrica yurt disindaki blylk radyofarmasatik Ureticilerinden bitmis Griini veya majistral kullanima uygun
radyoizotop veya nukleer jeneratorleri getiren yerel temsilciler de mevcuttur. Pazarin bir kismi bu
firmalar tarafindan yonetilmektedir.
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“Bir tedavi ajani ile bu ajanin etkisini tanimlamaya yarayan tanisal yontemin birlikteligine verilen ad”
olarak tanimlanan “Teranostik Yaklasim” nikleer tip/radyofarmasi alaninda gergek yerini bulmustur.
Ayni molekulin SPECT/PET ile géruntilemeye uygun gama/pozitron yayici radyoizotoplar ve beta/ alfa
ISInI yayicl izotoplarla isaretlenmesiyle Ozellikle onkoloji alaninda ¢ok basarili tani-tedavi giftleri
gelistiriimistir. Gerek enduUstriyel gerekse akademik alanda yeni farmakolojik molekullerin ve
radyoizotoplarin tretiimesiyle radyoterapétik alaninda gok dnemli gelismeler beklenmektedir. (Roadmap
of theranostics Herman 2020). Bu baglamda Tc-99m/Re-186, Tc-99m/Re-188, Ga-68/Y-90, Ga-68/Lu-
177, Ga-68/Ac-225 teranostik ciftleri yaygin olarak kullaniimaktadir. Son yillarda 6zellikle son iki
teranostik radyoizotop ciftiyle isaretli peptidler, basta néroendokrin timorler ve prostat kanseri olmak
Uzere hedeflenmis tedavi (targeted therapy) alaninda 6nemli gelismeler gostermistir. Bu maksatla
kullanilacak ruhsath radyofarmasétik sayisinin gok az ve ulasiimasi gii¢ oldugundan mevcut durumda
hastanelerde yurt digindan getirilen Ge-68/Ga-68 jeneratorleri ve gene yurt digindan temin edilen veya
Turkiye'deki firma tarafindan (1sinlama asamasi yurt digi reaktérlerde gergeklestiriimek kosuluyla) yerel
olarak Uretilen Lu-177 kullanilarak majistral dretimle hasta kullanimina sunulmaktadir (hastalara
uygulanmadan hemen dénce uretim talimatlarina gore hazirlanarak kullanimin Gretimin yapildigi saglik
kurulusunda sinirh kaldigi Urdnler).

Yurt iginde faal olan 20’ ye yakin siklotron ile Uretilen FDG ariinG igin toplam kapasite kullanim orani
%40 bandindadir. Teknesyum ve Iyot Uretimlerinde ise %30 civarindadir. Lutesyum Uretiminde %70,
kati hedef Uriinlerinde %60 bandindadir.

Bu baglamda, Ankara Universitesi gibi Radyofarmasétik iiretim, arastirma ve gelistirme tesisi olan
majistral Uretim yaparak hastalarina uygulayabilecek Universitelerin mevcut ekipman, altyapi vb.
gelistirmeleri ydninde kullaniimasi dnerilmektedir.

2.4 Dig Ticaret ve Yurt igi Talep

Onkolojik hastaliklarin tedavisinde kullanilan radyofarmasétiklerin, yurt icinde tedavi amaciyla
kullanilmasi ve mevcut hastalarin ilaca erisimin kolaylastiriimasi planlanmakta ve ithal ikameci bir
yaklasim dusunulmektedir. Planlanan uretim tesisi , giincel durumda, yilda 20-23 M TL’lik kullanimi olan
ve tamami yurt disindan ithal edilen Ga-68 ‘in %10’unu karsilayabilecek durumda olacaktir. Bunun
yaninda ilag hammadesi olan 1-123’lin %50’si ilag olarak ihtal edilmekte, diger %50’si Ulkemizdeki 6zel
firma taradindan uretilmektedir. Planlanan Uretim tesisi, her yil 2,5 M TL ithalati yapilan 1-123 GrGnundn
%2100 yerli Uretilmesini saglayacak ve bu urtindeki ithalat intiyacini tamamen ortadan kalkacaktir. Ayrica
planlanan tesis sayesinde suan igin tUlkemizdeki hastalarin kullanimina sunulamayan Zr-89 ve Cu-64
dranlerinin de Uretilmesi saglanacak, bu konudaki hasta magduriyeti engellenecektir. ilerleyen giinlerde
bu drlnlerin yurt disina ihrag edilme olasiligi da mevcuttur.

2.5 Uretim, Kapasite ve Talep Tahmini

Yurt icinde faal olan 20’ye yakin siklotron ile tretilen FDG arina igin toplam kapasite kullanim orani %40
bandindadir. Teknesyum ve Iyot (retimlerinde ise %30 civarindadir. Lutesyum (retiminde %70, Kati
hedef Urlnlerinde % 60 bandindadir.

Tablo 5. Oniimiizdeki Bes Yil igin Yurt ici Talep Miktari, Uriin Bazli (Milyon TL)

MTL 2021 2022 2023 2024 2025
FDG 99 105 111 117 123
Tc-99m jenerator 87 98 110 119 127
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[-131 35 38 40 46 47
Lu-177 34 46 58 71 82
Galyum 20 21 23 25 28

2.6 Girdi Piyasasi
Ortalama 15 personelin calistigi bir radyofarmasétik ilag Uretim tesisinde aylik ortalama olarak

300.000,00 TL (—~37.594 $) gider olusmaktadir. Bunun 80.000,00 TL’si (~10.025 $) insan kaynaklari,
55.000,00 TL'si (~6.892 $) elektrik enerji harcamalari, 45.000,00 TL'si (~5.639 $) yedek parca ve
onarim, 70.000,00 TL'si (—8.772 $) hammadde ve 50.000,00 TL’si(~6.266 $) kira gideri olarak
olusmaktadir.

Mo-99 ve I-131 yurtdisindan satin alinmaktadir.

Zr-89, 1-123, Cu-64, 1-124 hammaddesi yurt disindan temin edilerek mevcut tesislerdeki siklotronlarda
kati hedef yatirimi yapilarak uretilebilir.

F-18 bagh radyofarmasétiklerin Uretimi icin gerekli olan H2018 ( 180’ ce zenginlestirilmis su ) yurt
disindan tedarik edilmektedir. ( 25 dolar / mL )

2.7 Pazar ve Satig Analizi

Dinyada radyofarmasoétikleri duzenli olarak satan 84 firma olmakla birlikte pazarin %70’e yakin kismi
yedi buyuk firma tarafindan ydnetilmektedir. Global nukleer tip pazarinin 2019 yilinda 5,9 milyar dolarin
Uzerinde gerceklestigi ve 2030 yilina kadar 14-30 milyara ulasacagi tahmin edilmektedir.

Kurulmasi planlanan tesiste Uretilecek Urlnler; Ga-68, 1-123, Zr-89 ve Cu-64 ‘dir. Tesis Uretim
kapasitesi; Ga-68 urunu i¢in 7500 hasta dozu / yil, 1-123 trlna i¢in 1.000 hasta dozu / yil , Zr-89 ve Cu-

64 Urunleri icin 500’er hasta dozu / yil seklinde olacaktir.

Tablo 6. Oniimiizdeki Bes Y1l igin Tesiste Uretilecek Uriinler ve Kapasite Kullanimlari

Ortalama Ort. Doz
YIL 2022 2023 2024 2025 2026 Kapasite Fi a.tl (TL)
Kullanimi y
Ga-68 Urt. 1250 | 2.000 | 3500 | 5.500 | 7.500 %52,6 4.000,00
Tahmi NI Hasta pozu )
1123 Urt. 350 | 450 | 500 | 600 | 700 %52,0 5.000,00
Tahmi NI Hasta pozu )
Zr-89 Urt. 100 120 150 200 250 %32,8 6.000,00
Tah mi nI(Hasta Dozu )
Cu-_64 Urt. 100 120 150 200 250 %32,8 6.000,00
Tah mi nI(Hasta Dozu )
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Tablo 7. Son Ug Yil igin Yurt igi Satis Miktari, Uriin Bazh ( Milyon TL)

MTL 2018 2019 2020
FDG 69 78 85
Tc-99m jenerator 60 65 77
1-131 24 26 31
Lu-177 22 28 36
Galyum 15 27 34

Tarkiye’de onkolojik tani ve tedaviye yonelik ntikleer tip pazari 250 milyon TL civarindadir ve 2030 yilina
kadar 600-800 milyon TL’ye ulasacagi tahmin edilmektedir.

3. TEKNiK ANALIiz

3.1 Kurulus Yeri Segimi

Onkolojik tedaviye ydnelik farmakolojik molekil ve radyoaktif madde uretiminin, Ankara ili agisindan
biyuk énemi vardir. Ankara’nin bagkent olmasi, ¢evre illerden gelecek hastalarin ulagim kolayligr, il
blinyesinde kanser tedavisine yonelik ¢cok sayida Nikleer Tip ve Onkoloji Ana Bilim Dal bulunmasi,
kokll ve buyik Gniversite hastanelerini barindirmasi, Bilkent Sehir Hastanesinin agiimis olmasi ve Etlik
Sehir Hastanesinin insaatinin devam etmesi nedeniyle ilgili yatirrmin Ankara ilinde yapilmasi gerekliligi
olusmaktadir. ilgili Gretim tesisinin merkezi bir alanda konumlandiriimasi, bilyiik hastanelere yakin
olmasi, havalimanina ulasim kolayligi olmasi ve Siklotronun surdirulebilir calismasi igin gigla elektrik
sebekesine sahip bir alanda konumlandiriimasi gerekmektedir.

Sektorel Analiz béliminde belirtildigi gibi Turkiye’de daha ¢ok sivi hedeflerde elde edilen Flor-18
radyofarmasatikleri (%95 oraninda FDG) Ureten 20 civarinda siklotron bulunmakta ve ortalama %40
kapasiteyle g¢alismaktadir. Bunun disinda kalan radyofarmasétik Gretimi ise birisi Ankara’da digeri
Kocaeli’de olmak Uzere iki tesiste yapiimaktadir (Kapasite %30). Siklotronlardan iki tanesi de Ankara’da
yerlesiktir (Ankara Universitesi RUAG tesisi, TAEK SANAEM Tesisi). Ankara Universitesi ve TAEK
tesisinde yurt icine satis yapiimaktadir. Radyofarmasétiklerin raf Smri kisa olmasina ragmen gerek yurt
icinde kara ve hava yoluyla tasinarak sehirlerarasi ulasimi gerekse yurt digsindan getirilmesi ya da yurt
digina génderilmesi mimkun olmaktadir. Mevcut Ar-Ge tesislerine yapilacak ek yatirmlarla siklotronda
kati hedeflerle Uretilebilecek radyoizotoplarin kullanima sunulmasi ve teranostik molekiillerin Uretilerek
yurt disina bagimliligin ortadan kaldirilmasiyla onkolojik tedaviye yonelik ¢cok degerli gelismeler elde
edilmis olacaktir. Bu tesislerde halen fiziksel alt yapinin kurulmus olmasinin yaninda uygun GMP ve
radyasyondan korunma kosullarinin da saglanmis olmasi yatirrmin dogrudan teknolojiye yapilmasina
ve boylece Uretimin hizla gergekleserek yatirrmin kisa siirede geri ddnmesine olanak saglayacaktir.

3.2 Uretim Teknolojisi

Yatirim konusu tesiste Uretilmesi planlanan onkolojik tedavi/taniya yonelik farmakolojik molekillerin ve
radyoizotoplarin Uretimi icin gerekli olan ekipmanlarin yerli Uretimi mevcut olmadigindan cesitli
Ulkelerden ithalat yolu ile temin edilecektir.
Proje kapsaminda kati hedef ile Uretilmesi planlanan radyoizotoplarin Gretim agsamalari asagidaki akista
planlanmistir.

1-Kati hedeflerin hazirlanmasi

2-Kati hedeflerin iginlanmasi

3-Kati hedeflerden radyoizotoplarin eldesi ve saflastiriimasi
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4-Kati hedef materyallerinin geri kazanimi
5-Radyoaktif isaretleme

Tablo 8. Yerli/ithal Makine-Techizat Listesi

ithal Makine Miktari Birimi | F.O.B. Birim Toplam igili
ITeghizat Adi Birimi ($) Maliyeti Maliyeti Oldugu
(KDV (KDV Faaliyet
Hari¢ TL) Hari¢ TL) Alani Adi
Siklotron 1 Adet 1.900.000 | 14.972.000 | 14.972.000 | Uretim
Sentez 3 Adet 155.000 1.209.000 3.627.000 Uretim
Cihazlari
Sicak Hiicreler | 4 Adet 200.000 1.540.000 6.160.000 Uretim
Kalite Kontrol | 1 Adet 690.000 5.382.000 | 5.382.000 Kalite
Ekipmanlan Kontrol
Yerli Makine | Miktan Birimi | F.O.B. Birim Toplam ilgili
ITeghizat Adi Birimi ($) Maliyeti ( Maliyeti ( Oldugu
KDV Hari¢ | KDV Hari¢ | Faaliyet
TL) TL) Alani Adi
Tesis insaati | 1 Adet 2.600.000 20.280.000 | 20.280.000 | isletme
ve Mekanik &
Elektrik
sistemler
Radyasyondan | 1 Adet 140.000 1.092.000 1.092.000 is Saghg
Korunma ve
Ekipmanlan Givenligi

3.3 Insan Kaynaklari

Ankara egitimli nifusu ve kaliteli, kokli egitim kurumlariyla Turkiye'nin énde gelen sehirlerinden biridir.
Ankara’ da 15 yasin ustindeki nifusta okuma yazma bilmeyenlerin sayisi yillar itibariyle azalirken, lise
ve Ustl egitim almigs Kigi sayisi ise giderek artmaktadir. Bu haliyle Ankara beseri sermayesi ile glglu bir
il konumundadir. Lise ve Usti egitim seviyesindeki insanlarin toplam niifusun yarisina yakindir. Ozellikle
Universite ve Yiiksek Lisans egitimli nifusta dikkat gekici bir artis gézlemlenmektedir.

Tablo 9. Ankara’ da 15 yas usti nifusun egitim durumu, 2015-2019

o © 3 S| .- )

£ £ 5 vs E| D2 = o S .

N N « N| N S = 3| c 3 S = =< c

[ c © = Q — O N O X = =] -2 - I3}

> C > X 0 5 § S 9 92 Q0 o = 4 s 0 >

[ © © == 2 == =} ¥ ® 5 X ! © > D

8 > S g3 o c O = 0 x = S W C s © S| 5 € c

EQ Ecol| 2 S > D2 22 5 " @ O wois| 85
=|2£ 2232 o8 |£52/ 888 258 |22%(38 |5
> |0 oma|= == 0oo0|Id== |¥8= |2l o= | @
0
= | 105.614 | 106.141 | 806.011 | 480.855 | 455.670 | 1.098.877 | 873.359 102.453 | 30.486 | 40.799
I
©
g | 101.182 | 101.915 | 775.462 | 424.037 | 519.453 | 1.143.608 | 916.477 106.026 | 30.744 | 36.525
I
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N~
g |96.648 | 97.414 | 760.882 | 433.982 | 540.990 | 1.163.619 | 940.790 129.315 | 33.979 | 33.938
N
[e¢]
g |89.896 |89.201 | 690.819 | 428.692 | 549.522 | 1.209.863 | 974.756 140.171 | 33.831 | 32.213
N
()]
g | 84.912 | 85.410 | 676.819 | 274.256 | 728.500 | 1.240.303 | 1.022.142 | 151.235 | 34.442 | 33.325
N

Kaynak: TUIK, Egitim Istatistikleri, 2020

Tablo 10. Egitim Diizeylerine Gore Niifus Oranlan (Yuzde),2018

Egitim Diizeyi Tiirkiye Ankara istanbul izmir
Okuma yazma bilmeyen 3,55 2,12 2,27 1,60
Okuma vyazma bilen fakat okul | 4,62 2,10 2,84 3,68
bitirmeyen

ilkokul mezunu 21,07 16,30 18,49 22,03
ilkdgretim mezunu 14,28 10,11 13,96 12,63
Lise veya dengi okul mezunu 23,91 28,54 25,27 25,40
Yiiksekokul veya fakiilte mezunu 15,77 23,00 19,15 19,04
Yiksek lisans mezunu 1,60 3,31 2,56 1,91
Doktora mezunu 0,33 0,80 0,46 0,43
Bilinmeyen 0,79 0,76 0,95 0,59

Kaynak: Ankara Bolgesel Yenilik Stratejisi, 2019

Calisma c¢agindaki nifusun son bes yil itibariyle durumuna bakildiginda toplam nifusa oran olarak
degisiklik olmadigi (%74) ancak rakamsal olarak artis gosterdigi gorulmektedir. 2019 yili itibariyle

calisma cagindaki nufusun 4.154.515 oldugu gdorulmektedir.

Tablo 11. Ankara’ da Calisma Cagindaki Niifus (2015-2019)

Yil Calisma Cagi Niifusu (15-65 Yas) Toplam Niifusa Orani (%)
2015 3.893.294 73,87
2016 3.950.008 73,88
2017 4.019.688 73,82
2018 4.054.115 73,66
2019 4.154.515 73,67

Kaynak: TUIK, ADNKS Istatistikleri, 2020

Ulkemizde istatistiklerde kullanilan geng niifus tanimi 15-24 yas arasindaki niifusu kapsamaktadir. Bu
yas araligindaki nifus genellikle egitim asamasindadir. Ankara’ da da bu yas araliginda 2019 yil
itibariyle 837.494’ lik bir niifus olmasi dikkat cekmektedir. Dogum oranlarinin azalmasiyla geng nifusun
toplam nufusa orani azalmaktadir. 2015 yilinda % 15,54 olan oran ginimuzde %15’ in altina dismustar.
Geng nifusun galisma ¢agindaki nifusa orani ise azalmaktadir.

Tablo 62. Ankara’da Geng Niifus (2015-2019)

Yil Genc Niifus (15-24

Toplam Niifusa Orani Calisma Cagindaki Niifusa

2015 818.855

15,54

21,03
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2016 814.323 15,23 20,62
2017 826.042 15,17 20,55
2018 828,997 15,06 20,45
2019 837,494 14,85 20,16

Kaynak: TUIK, ADNKS Istatistikleri, 2020

Radyofarmasaétiklerin dretimi, iyi organize olmus, ila¢ Uretimi ve radyasyonda g¢alisma konularinda
kalifiye bir isglicii gerektirmektedir. Bu 6zellikte bir Giretim igin galisacak personelin Universitelerin Kimya
Muhendisligi, Fizik MUhendisligi, NUkleer Enerji MUhendisligi, Kimya, Eczacilik vb. bélimlerinden lisans
ya da 0n lisans derecesinde mezun olmalari tercih edilen bir konudur.

Tablo 73. istihdam Edilecek Personel Bilgileri

istihdam Edilecek Personel Bilgileri Briit Maliyet (TL) Personel
Sayisi
Tesis Miduri 16.000 (~2.005%) 1
Kalite Kontrol — Mikrobiyoloji Uzmani 13.000 (~1.629%) 3
Uretim — Sentez Uzmani 13.000 (~1.629%) 3
Hizlandirici Uzmani — Radyasyondan Korunma 13.000 (~1.629%) 2
Sorumlusu
Tesis Isletme Teknisyeni 10.000 (~1.253%) 1
Mesul Miidiir 16.000(~2.005%) 1
Kalite Giivence Uzmani 13.000(~1.629%) 1
Tesis & Proje Asistani 8.000(~1.003%) 1
Givenlik Gorevlisi 5.000(~6273%) 1
TOPLAM 107.000 (~13.409%) 14

4. FINANSAL ANALiZ

) 4.1 Sabit Yatirnm Tutan
Uretimi planlanan radyoizotoplarin ve radyofarmasotiklerin kurulacagi tesiste radyoizotoplarin Uretilmesi

icin hizlandirici sistemine, Uretim ve kalite kontrol slregleri icin sicak laboratuvarlara, calisanlar igin
ofislere ve tim tesisin teknik agidan gerekli spesifikasyonlari saglamasi igin isletme odalarina ihtiyag
olacaktir. Bu tesis, belirlenen bos bir arazi lGizerine topraktan da yapilabilir ya da mevcut tesislere
yapilacak ek yatirimlarla saglanabilir.

Yatirim konusu tesiste Uretilmesi planlanan onkolojik tedavi/taniya yénelik farmakolojik molekdillerin ve
radyoizotoplarin Uretimi i¢in gerekli olan ekipmanlarin yerli dretimi mevcut olmadigindan cesitli
Ulkelerden ithalat yolu ile temin edilecektir.

Arazi: Tesis igin yaklasik 1.000 m? kapali alani igeren toplam 3.000 m2 bir arazinin yeterli olacagi
distnldlmektedir. Yatirnmin arazi satin alimi gerektirmesi durumunda yaklasik arazi alim bedeli
ortalamasinin 1.000.000 TL (~125.313$) olabilecedi 6ngorilmektedir.

Bina-insaat: Bu proje kapsaminda kurulmak istenen tesis iretim, kalite kontrol, depolama, lojistik,
isletme ve diger idari birimlerin yer aldigi 1.000 m? bir kapali alani icerecektir. Bu biyiiklerde s6z konusu
bir binanin ve altyapisinin insaati icin gerekli bedelin ise benzer tesis fizibilite galismalar dikkate
alinarak etut ve proje bedelleri de dahil 17.710.000 TL (~2.219.2983%) olabilecegi kabul edilmistir.

Makine-techizat: Yeni bir tesisin kurulmasi halinde radyoizotop ve radyofarmasotiklerin Uretimi igin
gerekli olacak tim makine ve ekipman maliyetinin yaklasik 40.000.000 TL (~5.012.531%$) olacag! 6n
gorilmustar.
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Kurulmasi planlanan tesisin gelir akisi baslayana kadar igletmenin c¢alismasi igin gerekli olan
hammadde, sarf malzemeler, personel, su, elektrik, lzerim yeri izni ve ihtiyag duyulan giderleri
saglayacak sermayeye de sahip olmasi gerekmektedir. Gelir akiginin baglamasi uretilecek urlnlerin
Saglhk Bakanhgi ve Nukleer Denetleme Kurulundan alinacak lisanslarindan sonra gergeklesebilecektir.
Lisanslarin alinmasi igin gerekli olan slre yaklasik olarak 12 aydir.

4.2 Yatirnmin Geri Donis Siiresi
Yatinimin geri dénis suresinin bes yil olmasi beklenmektedir. Yillik isletme giderinin yaklasik 6 Milyon

TL, Toplam gelirin 8,5 Milyon TL olmasi 6ngérilmektedir.

Tablo 8. Yillik isletme Gideri

Giderler Toplam Maliyet (TL)
1. Personel Harcamalan Alt Toplami 1.932.000 (~242.105%)
2. Bakim Onarim Alt Toplami 720.000 (~90.2263%)
3. Ekipman ve Malzeme Alimlari Alt Toplami 2.254.000(~282.456%)
4. idari Harcamalar Alt Toplami 120.000(~15.038%)
5. Operasyonel Maliyetler Alt Toplami 941.000(~117.920%)
6. Toplam isletme Giderleri 5.967.000(~747.744%)

5. CEVRESEL VE SOSYAL ETKi ANALIZi

Proje kapsaminda gerceklestirilecek Urlnler, radyofarmasétik olarak isimlendirilen, nukleer tip
uygulamalarinda tani ve tedavi amach kullanilan, radyoaktif 6zellikte ilaglardir.

Tani amagcli olarak hastaya dusuk dozlarda verilen bu radyoaktif (pozitron yayan) maddeler, vicuttan
yayllan gama isinlarinin tespiti igin hazirlanmis 6zel kameralarda g¢ekimler yapilmasina olanak
saglamaktadir. insan viicudu igindeki olaylarin, insana herhangi bir zarar ve/veya rahatsizlik vermeden
arastirilabilmesi igin viicut icinde disari sinyal génderen bir araciya gereksinim vardir. Vicut igine verilen
radyoaktif elementlerin gama ve pozitron igimalari, bunlarin viicut digindan saptanmasina ve sayisal
olarak kayit edilebilmesine olanak saglar.

Tedavi amacli olarak hastaya Nukleer Tip Hekimlerince belirlenmis dozlarda verilen bu radyoaktif (beta
yayan) maddeler yapilarindaki biyoaktif kisim sayesinde tedavinin gerceklesmesinin istenildigi bolgeye
giderek yaydiklari beta 1sini ile hastanin tedavi olmasina olanak saglamaktadir.

Radyoaktif maddelerin Tip alanindaki uygulamalari;

e Non-invaziftir yani hastaya zarar veya rahatsizlik vermez. Alerjisi, yan etkisi yoktur.

e  Cok duyarli ydntemlerdir,

e  Ayni zamanda amaca 6zgul yéntemlerdir,

e Baska ydntemler ile elde edilmesi mimkin olmayan fizyolojik, metabolik ve molekuler dizeyde
bilgi saglarlar,

e Bilgiler sayisaldir, dolayisiyla birbirleri ile kiyaslanabilir, tekrarlandiklarinda ayni verilerin elde
edilmesi ile normal ve anormalin saptanmasinda buyuk kolaylik saglar.

Yukarida temel Ozelikleri ve kullanim amaglar kisaca tanimlanana radyoaktif ilaglarin Gretimlerinin
gerceklestirilecedi laboratuvar ve cihaz 6zellikleri 6nceki bdlimlerde detayl olarak sunulmustur. Bu
baslik altinda bu Uretimlerin gergeklestiriimesi planlanan bina ve laboratuvarlarin ¢gevreye olan etkileri
degerlendirilecektir.
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Uretimlerde kullanilacak enjeksiyonluk su hazir olarak temin edilecektir. Diger islemler icin gerekli su
(yikama, temizlik vb.) ASKi hattindan saglanacaktir.

Tesis faaliyetleri ve aydinlatma igin gerekli enerji Bagkent Elektrik hattindan abonelik usuli
saglanacaktir. Elektrik kesintilerinde jeneratdr kullanilacaktir.

Projenin igletiimesi ile ortaya ¢ikan atiklar;

Radyoaktif kati atiklar tesis igerisinde yer alan TAEK mevzuatlarina uygun radyokaktif atik
odasinda radyasyon doz hizi 1uSv/saat degerinin altina disene kadar bekletileceklerdir. Daha
sonrasinda (02.09.2004 tarih ve 25571 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak ydrirlige giren
“Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusan Atiklara iliskin Yénetmelik” geregince) tibbi atik olarak
bertaraf edilecektir.

Radyoaktif sivi atiklar tesis igerisinde radyoaktif kaza ile bulasmaya bagli dekontaminasyon
lavabosu ve dusunun kullanimi ile olusabilecektir. Dekontaminasyon lavabo ve dusunun gideri
radyoaktif sivi atik tankina bagl olacaktir. Buradaki sivi atik herhangi bir zehirli madde veya
kimyasal atik icermeyecektir. 02.09.2004 tarih ve 25571 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak
yirirlige giren “Radyoaktif Madde Kullanimindan Olusan Atiklara iliskin Yénetmelik” Madde 8 a
bendi geregince ALlmin degerinin 2,5 kati olmayacak ve 100MBq degerini ge¢cmeyecek
kanalizasyon sistemine verilecektir.

Radyoaktif gaz atiklar 22.07.2006 tarih ve 26236 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yurirlige
giren “Endustri Tesislerinden Kaynaklanan Hava Kirliligi Kontrolii Yénetmeligi” nin 5. Maddesinde
de belirtildigi Gzere; 9.7.2690 tarihli ve 2690 sayili Kanun ve Turkiye Atom enerjisi Kurumuna verilen
yetki alanina giren bir faaliyet olmasi sebebiyle TAEK ydnetmelikleri cergevesinde gerekli islemler
yapilacaktir.

Radyoaktif atiklar diginda prosesten kaynakl agiga ¢ikan kati ve sivi farmasétik atiklari, kimyasal
madde kaplari ve benzeri atiklar, buna ilaveten havalandirma filtreleri 14.03.2005 tarih ve 25755
saylli Resmi Gazetede yayimlanarak yururlige giren “Tehlikeli Atiklarin Kontroli Yénetmelidi® ne
uygun olarak bertaraf edilecektir (ITC anlagmali firmadir).

Tesiste Uretim ve kalite kontrol faaliyetleri kapsaminda kullanilan kimyasal maddelerin 6zellikleri ve
kullanim miktarlari ne ¢alisanlar ne de ¢evre agisindan bir risk olusturmamaktadir.
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Ek-1: Fizibilite Calismasi icin Gerekli Olabilecek Analizler

Yatirimci tarafindan hazirlanacak detayli fizibilitede, asagida yer alan analizlerin asgari dizeyde

yapilmasi ve makine-teghizat listesinin hazirlanmasi énerilmektedir.

e Ekonomik Kapasite Kullanim Orani (KKO)

Sektérin mevcut durumu ile 6nimizdeki donem igin sektérde beklenen gelismeler, firmanin rekabet
glicli, sektordeki deneyimi, faaliyete gectikten sonra hedefledigi Uretim-satis rakamlari dikkate
alinarak hesaplanan ekonomik kapasite kullanim oranlari tahmini tesis isletmeye gectikten sonraki
bes yil i¢in yapilabilir.

Ekonomik KKO= Ongériilen Yillik Uretim Miktari /Teknik Kapasite

e Uretim Akim Semasi

Fizibilite konusu UrGndn bir birim Uretilmesi icin gereken hammadde, yardimci madde miktarlar ile
uretimle ilgili diger prosesleri igeren akim semasi hazirlanacaktir.

e Is Akis Semasi

Fizibilite kapsaminda kurulacak tesisin birimlerinde gerceklestirilecek faaliyetleri tanimlayan is akis
semasi hazirlanabilir.

e Toplam Yatirim Tutari

Yatirim tutarini olusturan harcama kalemleri yillara sari olarak tablo formatinda hazirlanabilir.

e Tesis isletme Gelir-Gider Hesabi

Tesis isletmeye gectikten sonra tam kapasitede olusturmasi éngérilen yillik gelir gider hesabina
yonelik tablolar hazirlanabilir.

¢ Isletme Sermayesi

isletmelerin glnlik isletme faaliyetlerini yiiritebilmeleri bakimindan gerekli olan nakit ve benzeri
varliklar ile bir yil icinde nakde donulsebilecek varliklara dair tahmini tutarlar tablo formunda
gOsterilebilir.

e Finansman Kaynaklari

Yatirim i¢in gerekli olan finansal kaynaklar; kisa vadeli yabanci kaynaklar, uzun vadeli yabanci
kaynaklar ve 6z kaynaklarin toplamindan olugsmaktadir. S6z konusu finansal kaynaklara iligkin
kosullar ve maliyetler belirtilebilir.

e Yatirimin Karhhdi

Yatirimi degerlendirmede en 6nemli ydntemlerden olan yatirimin karlihginin élgimu asagidaki formdil
ile gerceklestirilebilir.

Yatirmin Karlihdi= Net Kar / Toplam Yatirim Tutar
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e Nakit Akim Tablosu

Yillar itibariyle yatirrmda olusmasi éngdrulen nakit akisini gdézlemlemek amaciyla tablo hazirlanabilir.

e Geri Odeme Dénemi Yontemi

Geri Odeme Dénemi Yoéntemi kullanilarak hangi dénem yatirimin amorti edildigi hesaplanabilir.

e Net Bugunku Deger Analizi

Projenin uygulanabilir olmasi igin, yillar itibariyle nakit akiglarinin belirli bir indirgeme orani ile
buguinki degerinin bulunarak, bulunan tutardan yatirim giderinin ¢ikarilmasiyla olusan rakamin sifira
esit veya blylk olmasi gerekmektedir. Analiz yapilirken kullanilacak formil asagida yer almaktadir.

NBD = Z (NA,/(I-k)!) t=0

NAt : t. Donemdeki Nakit Akisi
k: Faiz Orani

n: Yatirimin Kapsadigi Dénem Sayisi
e Cari Oran

Cari Oran, yatirnmin kisa vadeli bor¢ 6deyebilme glictinii 6lger. Cari oranin 1,5-2 civarinda olmasi
yeterli kabul edilmektedir. Formulu agagida yer almaktadir.

Cari Oran = Dénen Varliklar/ Kisa Vadeli Yabanci Kaynaklar

Likidite Orani, yatinmin bir yil icinde stoklarini satamamasi durumunda bir yil icinde nakde
donusebilecek diger varliklariyla kisa vadeli borglarini kargilayabilme glclni gosterir. Likidite
Oraninin 1 olmasi yeterli kabul edilmektedir. FormUlu agagida yer almaktadir.

Likidite Orani= (Dénen Varliklar- Stoklar)/Kisa Vadeli Yabanci Kaynaklar

S8z konusu iki oran, yukaridaki formuller kullaniimak suretiyle bu bélimde hesaplanabilir.

e Basabas Noktasi

Basabas noktasi, bir firmanin hicbir kar elde etmeden, zararlarini karsilayabildigi noktayi/seviyeyi
belirtir. Diger bir acidan ise bir firmanin, giderlerini karsilayabildigi nokta da denilebilir. Bagsabas
noktasi birim fiyat, birim degisken gider ve sabit giderler ile hesaplanir. Ayrica sadece sabit giderler
ve katki payi ile de hesaplanabilir.

Basabas Noktasi = Sabit Giderler / (Birim Fiyat-Birim Degisken Gider)
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Ek-2: Yerli/ithal Makine-Teghizat Listesi

Birimi F.O.B Birim Toplam
ithal Makine / 2.5 Maliyeti : ilgili Oldug
TeghizatlAdl Miktar | (Adet, kg, | _Birim | . cpny :arig Maliyet (KDV Fg.lalliyet',J:f«lzluuI
m3vb.) | Fiyati ($) L) | Harig, TL)
. . Birimi . . L P 9
Yerli Makine / Mikt (Adet, k Birim Maliyeti | Toplam Maliyeti ligili Oldugu
Techizat Adi fictart e ;3" (KDV Harig, TL) | (KDV Harig, TL) = Faaliyet Adi
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