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E. DOSYA KONUSU: Total Parenteral Beslenme Seti ve Torbalar fiyatlarinin Saglik
Uygulama Tebligi’nde belirlenen fiyatlarin tizerinde oldugu, ihaleye yalnizca sikayet
konusu tesebbusiin katildigi ve tekliflerin kasith olarak yiiksek tutuldugu iddiasi.

F. IDDIALARIN OZETi: Antalya ili Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi (Genel
Sekreterlik) tarafindan yapilan bagvuruda 6zetle;

- Antalya Egitim Aragtirma Hastanesi Unitelerinde kullaniimak Uzere talebi yapilan Total
Parenteral Beslenme Seti ve Torbalarinin yapilan piyasa arastirmasi sonucunda, teknik
sartnameye de bagli olarak torba fiyatlarinin Saglik Uygulama Tebligi (SUT)'nde belirlenen
fiyatlarin Ustiinde oldugu,

- Teknik sartnamelerde set ile birlikte temiz oda yapiminin bir arada ihale edildigi, set ve
torba maliyetleri ile odanin yapim maliyetinin tam belilenememesinden dolayi sikayete konu
tesebbusun imtiyaz sagladigi,

- Saglik Bakanhgi is Zekasi modiliinden yapilan sorgulamalarda da ayni sartnameler ile
ihalelere cikildig, fiyatlarin yine asiri yuksek kaldigi,

- Teknik sartnamede duzenleme yapilarak temiz oda ve malzeme aliminin ayristirildigi ve
temiz odanin kamu kurumu tarafindan yaptirildigi, buna karsin temiz oda hari¢ malzeme
alimlarinda halen yuksek fiyat verildigi

ileri surulerek, gereginin yapilmasi talep edilmistir.

G. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 13.09.2013 tarih ve 6492 sayi ile giren basvuru
Uzerine hazirlanan 08.11.2013 tarih ve 2013-3-75/li sayili ik inceleme Raporu'nun
goOrisulmesi sonucunda dnarastirma yapilmasina karar verilmigtir.

llgili karar uyarinca dizenlenen 16.01.2014 tarih ve 2013-3-75/0OA sayili Onarastirma
Raporu gorusulerek karara baglanmistir.
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H. RAPORTORLERIN GORUSU: ilgili raporda 6zetle; dnarastirma konusu iddialar ile ilgili
olarak 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun (4054 sayili Kanun)un 41.
maddesi uyarinca Er-Med Tibbi Cihazlar Ticaret Limited Sirketi hakkinda sorusturma
acllmasina gerek bulunmadigi sonug ve kanaatine ulasildidi ifade edilmigtir.

I. INCELEME VE DEGERLENDIRME
1.1. Taraflar

1.1.1. Hakkinda Onaragtirma Yapilan Tesebbiis: Er-Med Tibbi Cihazlar Tic. Ltd. Sti. (Er-
Med)

Er-Med, ABD menseli Covidien sirketinin bayiliginin yani sira Total Parenteral Nutrisyon
(TPN) Urdnlerinin ithalatini yapmaktadir. TPN cirolarinin %(.....)'ini kamu ihalelerinden elde
eden tesebbuUs, ihalelere ya tek basina ya da Trabzon, Eskisehir ve Antalya’da mukim 3
bayii araciligiyla istirak etmektedir.

1.2. ilgili Pazar

TPN drdnleri, beslenme bozuklugu (malnatrisyon) olan hastalarin tedavisinde kullanilan,
hastaya 6zel formilize edilen besin karisimi hazirlanmasi igin kullanilan cihaz, torba ve
setlerden olusan tibbi malzemelerdir. T.C. Saghk Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel
Mudarligu tarafindan yayimlanan 17.06.2010 tarih ve 2010/44 sayih Total Parenteral
Nitrisyon Igin Givenli Uygulamalar Rehberi (Rehber) ile TPN Unitelerinin gerekliligi
belirtilerek kullanimina iligkin dizenleme getirilmigtir.

Dosya konusu TPN urunleri, eriskinlerden ziyade yenidodan premature bebekler igin
kullanilan Uranlerdir.

Yine 20.07.2011 tarihinde yayimlanan Yataklh Saglik Tesislerinde Yogun Bakim
Hizmetlerinin Uygulama Usul ve Esaslan Hakkinda Teblig'in Enfeksiyon Kontroll
béliminde “Uglincii seviye yenidogan servisi bulunan sadlik tesislerinde otomatik
beslenme servisleri (TPN) kurulur ya da bu servislerin bulundugu hastanelerden hizmet
alimi yoluna gidilir. Otomatik beslenme servislerinin Bakanlik¢a yayimlanan Total Parenteral
Ntitrisyon (TPN) igin Giivenli Uygulamalar Rehberi’nde belirtilen standartlara uygun olmasi
saglanir.”denilerek TPN Urtnlerinin yenidogan servisleri tarafindan zorunlu olarak kullanilan
aranler oldugu vurgulanmustir.

TPN drunleri 2. ve 3. basamak sadlik hizmet sunucularinca yogun bakim ve servis
hastalarinda kullaniimaktadir. S6z konusu drunlerin alimi agirlikli olarak agik ihale usulayle,
yogun bakim Unitesi olan, hasta profili uygun olan Egitim ve Arastirma Hastaneleri, Kadin
Dogum ve Cocuk Hastaneleri ile Genel Devlet Hastaneleri tarafindan yapilmaktadir.

TPN Urdnlerinin alim ihalelerinde ise genel olarak;
- Alimlar set karsiliginda cihazin temini seklinde yapilmakta,

- Alimlarda cihazin ¢alisacagi ve dolumlarin yapilacagi alanin steril olmasini saglamak
icin gerekli temiz oda kurulumu istenmekte,

- Cihazin dogru, verimli galigmasi ve dolumlarin da dogru yapilmasi igin 6zel egitimli
dolum personeli istihdami istenebilmekte,

- Alimi yapilan Uranlerin gesitliligi ve adedi; kurumun hasta profili, yatak kapasitesi,
kullanilan beslenme solUsyonlari ve istenen teknik 6zelliklere gore degismekte,

- Alim suresi genelde mali yilla sinirli ve 12 aylik sureyi igcerecek sekilde yapiimaktadir.
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TPN bilesenleri ¢esidi dedisebilmekle birlikte genel olarak torba, transfer set, valf set ve
neonatal (yenidogan) setten olusmaktadir. islem, 1’den 24’e kadar gesitli sollisyonlarin
seffaf veya 1s1ga direncli tek bir torbaya dolumuyla baglamaktadir. islem esnasinda soliisyon
sayisi kadar kanal kullanilmaktadir. islemde kullanilan torbalarin ebatlari 125 ml ile 5.000
ml arasinda degismektedir. Dolum esnasinda sayisi belirli kanalli cihazlari kullanirken kanal
sayisi kadar TPN transfer setler takilmakta ve kullaniimaktadir. Cihazlarla ilgili klinik
aplikasyon yazilimdan gelen bilgilere gore ilag icerikleri, hesaplamalari ve etiketin giktisi
alinmakta ve torbalarin Uzerine yapistirilarak servise gonderilmek Gzere hazirlanmaktadir.
Dolum sonrasinda TPN neonatal set ile uygulamaya hazir sekilde hasta basinda agilmak
Uzere bir set sunulmaktadir.

Yukarida ifade edilen uygulamanin Rehber'de gecen EudraLex Volum-4 /Annex-1 — Avrupa
Birligi Steril Tibbi Urtnlerin Uretim Kurallari ve ISO 14644-1 standartlarina uygun bir sekilde
tasarimlanmig temiz odalarda yapilmasi gerekmektedir.

1.2.1. ilgili Uriin Pazar

ilgili Griin pazarinin “Total Parenteral Beslenme Seti ve Torbalar” olarak belirlenmesi
mumkin olmakla birlikte, detayli bir pazar tanimi yapmanin sonuca herhangi bir etkisi
olmamasindan hareketle, ilgili Urin pazari belirlenmesine gerek goralmemistir.

1.2.2. ilgili Cografi Pazar
Yukarida yer verilen agiklama uyarinca, ilgili cografi pazar tanimlanmamisgtir.
1.3. Yapilan Tespitler ve Hukuki Degerlendirme

Onarastirma sirecinde Er-Med’in merkezinde yerinde inceleme yapilmis, sikayetci Genel
Sekreterlik yetkilileriyle gorusulmus, Er-Med ile piyasada faaliyet gosteren diger
tesebbuslerden bilgi ve belge talep edilmigtir.

Basvurunun temelini Er-Med tarafindan acilan ihalede Total Parenteral Beslenme Seti ve
Torbalariigin asiri fiyat teklif edildigi iddiasi olusturdugundan, sikayetin 4054 sayili Kanun’un
6. maddesi kapsaminda degerlendiriimesi mumkundur.

S0z konusu madde kapsaminda koétuye kullanma olarak kabul edilen eylemlerden biri de
hakim durumdaki tesebbuslerin, sunduklar mal veya hizmetlerde asiri fiyat uygulamalaridir.
Ancak herhangi bir fiyatlamanin hakim durumun kétuye kullaniimasi kapsaminda “asiri fiyat”
olarak degerlendirilebilmesi icin, dncelikle ilgili tesebblsun ilgili mal veya hizmeti sundugu
pazarda hakim durumda bulunmasi, ardindan da uygulanan fiyatin “asiri fiyat” niteligini
tasimasi gerekmektedir. Dolayisiyla dncelikle Er-Med'’in ilgili pazarda hakim durumda olup
olmadiginin, ardindan kétlye kullanma olup olmadiginin incelenmesi gerekmektedir.

ilgili pazarda faaliyet gosteren dért tesebbiis mevcuttur. Sikayet konusu Er-Med disinda;
Rivosem Saglik Urlinleri San. ve Tic. A.S. (Rivosem), Eczacibasi Baxter Hastane Urinleri
San. ve Tic. A.S. (Baxter) ve Intelligent Hospital Systems Saglik Uriinleri A.S. (IHS) faaliyet
gOstermektedir. Baxter Health Care Corporation tarafindan kendi cihazlarinin kullanimi
esnasinda olasi sorunlarin tespit edilmesi sonucunda, 01.12.2013 tarihi itibariyla gonulli
geri gekme karari alinmis ve Baxter bu pazardan ¢ikmistir. ilgili piyasadaki son gelisme ise,
IHS’nin TUrkiye pazarinda faaliyete baglamasidir.

Belirtiimesi gereken hususlardan birincisi, Uranlerin saglik kurumunun ihtiyacina binaen
genellikle toplu cikildigi, ayristiriimadigidir. Es deyisle, saglik kurumlari genellikle transfer
setlerle birlikte torbalarin ihalelerini birlikte yapmaktadir. Bu durumda drinlerin teker teker
ayristirilarak karsilastiriimasi mimkin olmayabilmektedir.
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Soyle ki, piyasada faaliyet gosteren tesebbuslerin pazar payi hesaplanirken sikayete konu
Total Parenteral Beslenme Seti ve Torbalarinin yillar itibariyla Saglik Bakanliginin Malzeme
Kaynak Yonetimi Sistemi (MKYS) Uzerinden ortalama fiyatlari ve alim miktarlarinin elde
edilerek incelendigi belirtiimelidir. Bu noktada, tesebbuslerin TPN torbalarinin farklilk
gOstermesi, bir bagka ifadeyle kimilerinin set halinde satiimasi, kimilerinin sadece torba
niteliginde olmasi nedeniyle transfer seti ile TPN torbasinin nitelikleri geregi fiyatlarinin farkl
oldugu dikkate alinarak, ikame edilebilirligi daha muhtemel olan transfer setinin dikkate
alindidi vurgulanmalidir. Neonatal setinde torbaya enjektor, filtre ve uygulama hatti entegre
iken; TPN torbasinda bu 6zellikler bulunmamaktadir. Ornegin, Baxter'in torbalari s6z konusu
ihalede Er-Med ve Rivosem'in torbalari ile ayni 6zellikleri tagimamaktadir. Bu nedenle TPN
torbasinin ortalama satis fiyati 7-12 TL arahidinda seyrederken, TPN neonatal setinin
ortalama satis fiyati 50-75 TL civarindadir.

ikincisi ise, IHS’nin piyasaya yeni giren bir tesebbls olmasindan dolay1 Saglik Bakanhg is
Zekasl Modulunde henlz yer almiyor olmasidir. Hal bdyle olunca pazar payi hesaplanirken
IHS harig¢, diger tesebbuslerin sadece transfer seti GrUnlerinin ortalama fiyati ve alim
miktarlari dikkate alinmis olup, elde edilen sonuglara Tablo 1°de yer verilmigtir:

Tablo 1: Tesebbuslerin Pazar Paylari

: . 2013 2012 2011

K'Q;;)gn Uriin UBB ihale Ortalama | Pa2ar ihale Ortalama | Pa2ar ihale Ortalama |Pazar

Tesebbiis | DarkedNo B | Fvatny | (X [ Begelteri (1L | Fivat L) | T | PO | RS | el

Er-Med | 0812496010063 () Y ) () Y ) ) )

Baxter | 0085412034188 (o) ) ) ) ) ) Y )
5235620001730 () Y ) () Y ) ) )

Rivosem | 5235620001747 (o) ) ) ) ) ) Y )
5235620001761 (o) ) ) ) ) ) Y )
Rivosem Toplam (vrrr) (vrrr) (vrrr) (vrrr) (vonnr) (vonnr)

TOPLAM ) 100 ) 100 (nn) 100

Bu noktada irdelenmesi gereken bir diger husus ise, urlnlerin birbirlerinin ikamesi olup
olmadigidir. Daha ylksek ozellikli ve teknolojili Urlnler daha dusuk olanlarin yerine
kullanilabilirken tam tersi durum s6z konusu degildir. Hastaneler tarafindan yogunluga bagli
olarak 24 kanalli, yani ayni anda 24 torbaya dolum yapabilen transfer seti talep edildiginde
alti ya da on iki kanalli GrGnleri bulunan tesebbuslerin ihalelere girme olanag: ancak
hastanenin iki ya da ug¢ transfer cihazinin bir araya getiriimesi ile 24 kanalli doluma
ulasiimasini kabul etmesi durumunda s6z konusu olabilecektir. Aksi halde 24 kanalli transfer
seti alimina ¢ikan hastanenin ihalesine katilma olanagdi olmayacaktir. Varsayimsal olarak 24
kanalli transfer setine sahip tesebbuslerin alti kanalli ya da on iki kanalli transfer seti almak
isteyen hastanelerin ihalelerine katilmalari mimkundur. Bu itibarla 24 ve alti kanalli transfer
setlerinin aralarindaki muhtemel gegisliligin son derece dusik olacagi aciktir. Es deyisle,
urtinler arasinda tek yonli gegis s6z konusu olabilecektir. iki Griin/hizmet arasindaki ikame
olma iligkisi ¢ift tarafli degerlendiriimesi gereken bir durum olup; A ve B
arunlerinin/hizmetlerinin ikame olabilmesi icin hem A, hem de B’nin birbirinin yerine
kullanilabilmesi gerekmektedir.

Tablo 1’den, Er-Med'in pazar paylari ihale bedelleri Gzerinden 2011 yilinda %(.....) iken,
2012 ve 2013 yillarinda %(.....)’e geriledigi, ayrica ayni piyasada daha yuksek 6zelliklere ve
teknolojiye sahip, daha yuksek pazar payi elde eden guglu bir rakibin oldugu gortlmektedir.

Ote yandan Turkiye’de mevcutta faaliyet gosteren toplam (.....) yenidogan Unitesinden
(.....)si ile Er-Med calismaktadir ve unite bazinda bakildidinda da pazar payr %(.....)
olmaktadir. Unite Gzerinden degerlendirme yapildiginda Rivosem’in pazar payr %(.....)
olmaktadir.
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Yukaridaki degerlendirmeler neticesinde Er-Med’in hakim durumda oldugunu gosterir
herhangi bir bulguya ulasilamamistir.

Diger taraftan sikayet basvurusunda asiri fiyatlama iddialarinin gerekgesi, SUT fiyatlari ile
tesebblUsun ihaleye verdigi teklif arasinda olusan farka isaret etmektedir. SUT Ek-3A
listesinde TPN Urunleri ile ilgili olarak 3 adet tibbi malzeme grubu tanimlanmigtir.

Tablo 2: SUT Listesi

SUT Kodu Tibbi Malzeme Tanimi Fiyat (TL)
300.710 Set Transfer Parenteral Beslenme 45,00
300.720 Torba, Parenteral Beslenme (150-250-500-1000-2000 ml) 8,50
300.850 Torba, Parenteral Beslenme (3000-4000 ml) 8,50

ihale bedellerinin saglik kurumlarina geri ddenmesi hususunda, saglik kurumlari ihale
konusu druinuin SUT ta tanimli olmasi halinde SUT fiyati Gzerinden, SUT’ta tanimli olmamasi
durumunda ise ihale bedeli Uzerine %15 kar payi ekleyerek Sosyal Guvenlik Kurumu’'na
(SGK) fatura etmekte ve ihale bedelini bu sekilde tahsil etmektedir.

Tablo 2’de yer alan UrUnlerle ihaleye ¢ikilan Urlnler arasinda saglik kurumunun ihtiyacglarina
gore farkliliklar olabilmektedir. Piyasada faaliyet gosteren tesebbUs yetkilileri ve bazi saglk
kurumlari satin alma birimleri ile yapilan gorusmelerde SUT fiyatlarinin 8 - 9 yil 6nceki fiyatlar
oldugu, Urun listesinin ve fiyatlarin guncellenmedigi, ancak hastanin ihtiyacglarina gore
urunlerin gesitlenebildigi ve ihalelere de hastanin ihtiyaclarina gore cikildigi dile getirilmigtir.

Dosya konusu ihalede ise ihaleye teklif verilen trtnler ile SUT listesinde yer alan urlnler
ayni olmadigindan, ihalede SUT fiyatinin ¢cok Gzerinde fiyat teklif edildiginin ileri sGralmesi
bakimindan karsilastirma yapmak anlamli ve guvenilir olmayacaktir. Genel Sekreterlik'in
ihale sartnamesi incelendiginde, TPN Torbasi icin degil de Neonatal Set olarak ifade edilen
ve SUT’ta yer alan TPN Torbasi niteliginde olmadigi goéralmustar.

Er-Med tarafindan teklif verilen Grtnler 6zellikli olan neonatal set drtnleri olup, bu trlnlerin
SUT listesinde tanimi yapilmamigtir. Hal boyle olunca ilgili Grlnlerin SUT fiyatlari da
olusmamaktadir. Bu Urunlerin fiyatlari, maliyet ve pazar kosullarina goére piyasada
olusmaktadir. Asiri fiyatlandirma iddialari ile ilgili olarak SUT listesinde yer alan urun
tanimlari ile ihaleye ¢ikilan drunlerin karsilastirlamamasindan dolayi, bu noktada Grtnlerin
maliyetleri ile kiyaslanmasi daha anlamli olacaktir.

Tablo 3: Maliyetler (TL)'

Maliyet Kalemleri

Rivosem

Baxter

IHS

Neonatal Set

Transfer Set

Cihaz

Yazilim

Teknik Servis

Temiz Oda

Bakim Onarim

Diger Maliyetler?

Toplam

Tablo 3’ten goruldugu uzere, tesebbuslerin ihaleye verdikleri tekliflerde sadece ilgili Grun
fiyati Uzerinden degerlendirme yapmak yaniltici olabilmektedir. Sunulan hizmete 6zel sabit
maliyetlerle birlikte operasyonel maliyetler ihale konusu Urlnlere paylastirilarak ihale
maliyetleri ortaya ¢ikmaktadir. Ayrica ihaleye sunulan teklif fiyatlari Grin adedine, saglik
kurumunun 6deme aliskanlhidina ve hasta sayisina gore degiskenlik gosterebilmektedir.

" Tesebbiislerden gelen yazilarda Avro ve USD bazinda beyan edilen maliyet tutarlari, T.C. Merkez Bankasinin 2013 yili ortalama déviz
alis kuru ile TL'ye donuUstirilerek sunulmustur (1 USD=1,9013 TL), (1 avro=2,5253).

2 Diger maliyetler kalemi tesebbiisten tesebbiise degismekle birlikte agirlikli olarak kur farki, finansman gideri, kirtasiye malzemeleri,
talepte bulunulmasi durumunda egitilmis teknik personelden olusmaktadir.
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Tablo 1’de yer alan fiyatlar Tablo 3’'teki maliyetlerle birlikte degerlendirildiginde, olusan
fiyatlarin piyasa kosullarina gore agiri fiyatlar olmadigi sonucuna ulagiimigtir. Kaldi ki Tablo
1’den yine rakip tesebbuslerin daha yuksek fiyatlar verdigi de gorulebilmektedir. Yukarida
ifade edildigi Uzere, UrUnler arasinda tek yonllu gegiglilik olmasindan dolayl daha yuksek
Ozellikli ve teknolojili Grunlerin daha ylUksek fiyatlanmasi da bu agidan anlamlidir.

Uzerinde durulmasi gereken diger bir nokta ise, temiz oda maliyetlerinin ilgili Grin fiyatlari
icerisindeki yeridir. Raportorlerce tesebbus yetkilileri ile yapilan gérismelerde; temiz oda
yapiminin Rehber yayimlandiktan sonra zorunlu hale getirildigi, temiz odanin toplam
maliyetinin yillara séri sekilde drin maliyetine paylastirildigi, toplam maliyetler icerisinde
kUguk bir yeri oldugu, bazi tesebbuslerce bir sonraki yil ihalenin alinamamasi durumunda
sokulup ayristirilabildigi, temiz odanin kendileri tarafindan yapilip yapilmamasinin trin
fiyatlar1 Gzerinde ¢ok da belirleyici olmadigi ifade edilmistir.

Yukarida yer verilen tespit ve degerlendirmeler gergcevesinde, Er-Med’in TPN drunleri
bakimindan h&kim durumda olmamasi, 6te yandan TPN drunlerinin fiyatlamasinda asiri
fiyatlandirma iddialarini destekler herhangi bir bulguya ulagilamamigtir.

J. SONUC

Dlzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore; 4054 sayili Kanun'un 41. maddesi
uyarinca talebin reddi ile sorusturma agilmamasina OYBIRLIGI ile karar verilmigtir.

6/6



