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Baskan : Prof. Dr. Nurettin KALDIRIMCI
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B. RAPORTORLER : ismail Yicel ARDIC, Selim UNAL

C. SIKAYET EDEN : - Sivas Valiligi il Saglik Miidirligii
Vali Varinli Cad. 58040 Sivas
- Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Mudurlagu
Ataturk Blv. No:65 K.8 Sihhiye/Ankara

D. HAKKINDA ONARASTIRMA
YAPILANLAR : - Habas Sinai ve Tibbi Gazlar ve istihsal End. A.S.
Fuat Pasa Sk. No:26 Kat 4/1 34880 Soganlik Kartal/istanbul
- Yalcin Ticaret Sinai ve Tibbi Gazlar Teknik Makine Sanayi
M. Akif Ersoy Mah. Siv-San B Blok No:24-26 Sivas
- Pelenkoglu Nakliyat San. ve Tic. Ltd. Sti.
Cumhuriyet Caddesi Pelenkoglu is Merkezi No: 12/1 Bartin

E. DOSYA KONUSU: Habas Sinai ve Tibbi Gazlar ve istihsal End. A.S. ve Yalgin
Ticaret Sinai ve Tibbi Gazlar Teknik Makine Sanayi’nin Sivas Numune
Hastanesi’ne tibbi oksijen gazi vermedigi ve Karabiik’te bulunan ve Habas bayisi
olan Pelenkoglu Nakliyat San. ve Tic. Ltd. S$ti.’nin, Karabiik’te oksijen
yogunlastirici cihaz kullanan hastanelere sisteme destek veya yedekleme amagl
olarak alinmasi planlanan medikal oksijen ve azot gazi i¢in bayisi oldugu Habas
tarafindan engellendigi icin teklif veremedigi iddialari.

F. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina en son 08.06.2009 tarih ve 4026 sayi ile
giren bagvuru lzerine hazirlanan 30.03.2010 tarih ve 2009-1-177/BN-10-HHU sayili
Bilgi Notu, 08.04.2010 tarihli Kurul toplantisinda gortusulmus ve 4054 sayili Rekabetin
Korunmasi Hakkinda Kanun’un 4. ve 6. maddelerinin ihlaline iligskin bir sorusturma
acllmasina gerek olup olmadiginin belirlenmesi amaciyla, Kanun'un 40/1. maddesi
uyarinca Onarastirma yapilmasina 10-29/441-M sayi ile karar verilmigtir. Bunun
tzerine dizenlenen 03.06.2010 tarih ve 2009-1-177/OA-10-267.IYA sayili Onaragtirma
Raporu 04.06.2010 tarih ve REK.0.05.00.00-110/187 sayili Bagkanlik dnergesi ile 10-
42 sayih Kurul toplantisinda gorusulerek karara baglanmistir.

G. IDDIALARIN OZETi: Sikayet basvurularinda ézetle, medikal oksijen ihtiyacin
oksijen yogunlastirici cihaz kurarak temin etmeye baslayan Sivas Numune
Hastanesine, Habas Sinai ve Tibbi Gazlar istihsal Endustrisi A.S. (Habas) ve Sivas
ilinde Habas bayisi olan Yalgin Ticaret Sinai ve Tibbi Gazlar Teknik Makine Sanayi
(Yalgin Ticaret)'nin, oksijen yogunlastirici cihazlarla Uretilen medikal oksijenin saflik
orani ile tuplu medikal oksijenin saflik oraninin farkli oldugu ve farkli safiyet oranlarina
sahip oksijenlerin birlikte kullaniimasi durumunda ortaya c¢ikabilecek sorunlarda
tesebbuslerinin  sorumlu tutulma ihtimalini gerekge goOstererek yedekleme ve
destekleme amacli medikal oksijen temin etmedikleri, ayrica Karabuk ilinde Habas
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bayisi olan Pelenkoglu Nakliyat San. Ve Tic. Ltd. $ti. (Pelenkoglu)’nin, Karabik’te
oksijen yogunlastirici cihaz kullanan hastanelere Habas tarafindan engellenmesi
nedeniyle sisteme destek veya yedekleme amagli olarak medikal oksijen veremedigi
iddia edilmistir.

H. RAPORTORLERIN GORUSU: ilgili raporda;

- Sikayete konu iddialar ile ilgili olarak sorusturma aciimasini gerektirecek nitelikte
herhangi bir tespit yapilmadigindan Kanun’un 41. maddesi uyarinca sorusturma
acllmasina gerek bulunmadigi

- Saglik Bakanligi tarafindan oksijen yogunlastirici cihazlar ve tupli medikal oksijenin
yer yer bir arada kullaniminin c¢ergevesinin belilenmesi ve varsa olusabilecek
sorunlarda sorumlulugun denetim ve tespitine iliskin usul ve esaslarin tespit
edilmesinin, Rekabet Hukuku yonunden ileride vyapilabilecek muhtemel
dederlendirmeler bakimindan 6nem tasidigi ve bu nedenle Saglik Bakanliginin
bilgilendirilmesinin yerinde olacagi

gorusu ifade edilmistir.
I. INCELEME VE DEGERLENDIRME
I.1. Taraflar

Sivas ve Karabuk’te bulunan hastanelere, medikal oksijen ihtiyaclarini oksijen
yogunlastirici cihaz kurarak temin ettikleri gerekgesi ile yedekleme ve destekleme
amagcl olarak tipli medikal gaz temin etmedikleri iddia edilen tesebbusler, Habas
bayileridir. Yalgin Ticaret Habag'in Sivas, Pelenkoglu ise Habag’in Karabuk ilindeki
bayisidir. Habas, sanayi ve tibbi gazlarin yaninda; demir ¢elik, dogal gaz, LPG, enerji,
makine ve finans alanlarinda faaliyet gostermektedir.

I.2. Tapilan Tespitler ve Hukuki Degerlendirme
1.2.1. Karabiik ilinde Yapilan Tespit ve incelemeler

Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Mudurlugu tarafindan gonderilen sikayet
dilekgesindeki iddia, Karablk ilinde Habas bayisi olan Pelenkoglu’nun, Habas
tarafindan engellenmesi nedeniyle Karabuk’te oksijen yogunlastirici cihaz kullanan
hastanelere, sisteme destek veya yedekleme amacgh olarak medikal oksijen
veremedigine yoneliktir. Onarastirma cergevesinde sdz konusu iddia ile ilgili olarak
Pelenkoglu ve Karabuk’te oksijen yogunlastirici cihaz kullanan tek hastane olan
Karabuk Devlet Hastanesi’nde goérisme ve incelemeler yapilmistir.

Konuyu inceleyen raportorlerce Pelenkoglu ve Karabik Devlet Hastanesi yetkilileri ile
yapilan gorismede yer verilen ifade ve tespitlerden 6zetle; Pelenkoglu’nun Karabuk'te
faaliyet gosteren dnemli bir medikal oksijen tedarikgisi oldugu, s6z konusu tesebbusun
oksijen yogunlastirici cihaz kuran Karablk Devlet Hastanesi’ne, bayisi oldugu
Habas'in ortaya ¢ikabilecek problemlerde sorumlu olabileceklerine dair uyarisi Uzerine,
yedekleme ve destekleme amacl olarak tlplu oksijen temin edemeyecegini bildirdigi,
buna ragmen fiiliyatta tipllu oksijen temin etmeye devam ettigi anlasiimistir. Mevcut
durumda Karabuk Devlet Hastanesi’nin, tupli medikal oksijen temininde herhangi bir
sorun yasamadigi tespit edilmistir.

1.2.2. Sivas ilinde Yapilan Tespit ve incelemeler

Onarastirma konusu iddialardan ikincisi, Sivas Valiligi I Saglik Mudirligi tarafindan
gonderilen yazi ve ekleri ile Sivas Numune Hastanesi Bashekimligi tarafindan
génderilen yazi ve eklerinde yer almaktadir. iddia, medikal oksijen ihtiyacini oksijen
yogdunlastirici cihaz kurarak temin etmeye baslayan Sivas Numune Hastanesine,
Habas ve Sivas ilinde Habag bayisi olan Yalgin Ticaret'in oksijen yogunlagtirici
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cihazlarla Uretilen medikal oksijenin saflik orani ile tipli medikal oksijenin saflik
oraninin farkli olmasini ve farkli safiyet oranlarina sahip oksijenlerin birlikte
kullanilmasi durumunda ortaya gikabilecek sorunlarda tesebbuslerinin sorumlu tutulma
ihtimalini gerekge gostererek yedekleme ve destekleme amagli medikal oksijen temin
etmediklerine yoneliktir.

Onarastirma cercevesinde s6z konusu iddia ile ilgili olarak raportérlerce, Sivas ilinde
faaliyet gosteren Yalcin Ticaret ve Sivas Numune Hastanesi ile Ayrica, Sivas’ta faaliyet
gosteren ve Sivas Numune Hastanesi’ne bir yazi ile tuplu oksijen temin edemeyecegini
bildiren Gunaylar Sinai ve Tibbi Gazlar ile Sivas’in tek 6zel hastanesi olan ve medikal
oksijeni oksijen yogunlastirici cihaz vasitasiyla temin eden Ozel Sivas Anadolu
Hastanesi yetkilileri ile gérusme ve incelemeler yapilmistir.

Yapilan gérusmelerde yer verilen ifade ve tespitlerden 6zetle; medikal oksijen ihtiyacini
oksijen yogunlastirici cihaz kurarak temin etmeye baslayan Sivas Numune
Hastanesine, Habas bayisi olan Yalgin Ticaret'in, Habas'in oksijen yogunlastirici
cihazlarla Uretilen medikal oksijenin saflik orani ile tipli medikal oksijenin saflik
oraninin farkli oldugu ve farkh safiyet oranlarina sahip oksijenlerin birlikte kullaniimasi
durumunda ortaya c¢ikabilecek sorunlarda tesebbduslerinin  birlikte sorumlu
tutulacaklarina dair uyarisi tUzerine, yedekleme ve destekleme amacli medikal oksijen
temin edemeyecegini bildirdigi, buna ragmen fiiliyatta tapli oksijen temin etmeye
devam ettigi anlasiimaktadir. Mevcut durumda Sivas Numune Hastanesi’nin, tuplu
medikal oksijen temininde herhangi bir sorun yasamadigi tespit edilmigtir.

1.2.3. Degerlendirme

Yukaridaki tespit ve degerlendirmelerden de anlasilacagi Uzere, Habas ve bayilerinin
oksijen yogunlastirici cihaz kurulan hastanelere Urin temin etmeyeceklerine yonelik
beyanlari ve yazigsmalari var olmakla birlikte, nihayetinde fillen bdyle bir uygulamayi
gerceklestirmedikleri gorulmektedir ve bu itibarla halihazirda konu hakkinda
sorusturma agiimasini gerektirecek bir sonuca ulagiimadigi anlagiimaktadir. Ancak bu
noktada, s6z konusu beyan ve yazismalarda bu cihazlarin kurulu oldugu hastanelere
medikal oksijen temin etmemenin gerekgesi olarak 6ne surilen hususlar asagida
degerlendirilmigtir.

Karabuk ve Sivas illerinde medikal oksijen ihtiyaclarini oksijen yogunlastirici cihaz
kurarak temin etmeye baslayan hastanelere, yedekleme ve destekleme amagli olarak
tupli oksijen temin edemeyeceklerini bildiren tesebbusler Habas bayileridir. S6z
konusu bayiler, tipla oksijen temin edememelerinin gerekgesi olarak Habas tarafindan
kendilerine gonderilen ve temelde oksijen yogunlastirici cihazlarla uretilen medikal
oksijenin saflik orani ile tipli medikal oksijenin saflik oraninin farkli oldugu ve farkli
safiyet oranlarina sahip oksijenlerin birlikte kullanilmasi durumunda ortaya ¢ikabilecek
sorunlarda tesebbusleri ile Habag’in birlikte sorumlu tutulacaklarina dair uyari yazisinin
etkili oldugunu ifade etmislerdir.

Habas tarafindan Sivas bayisi Yalcin Ticaret ve Karabuk bayisi Pelenkoglu’na
gonderilen uyari yazilarinda; oksijen yogunlastirici cihazlar vasitasiyla Uretilen
oksijenin Avrupa Farmakopesi’nde belirtilen %99,5’lik safiyet oranin oldukg¢a altinda
bulundugu, gayrisafiyetlerin cins ve miktar dagihmlarin belirsiz oldugu, tlpli medikal
oksijenden farkli olarak bu cihazlarla Uretilen oksijenin kalite kontrol izlemesine tabi
tutulamadigi, hastanelerin yedekleme ve besleme amaci ile tlpli medikal oksijene
ihtiya¢ duyduklari, safiyet sorunu sebebiyle zaman zaman tuplid medikal oksijen ile
cihaz mamull oksijeni karigtirarak hasta kullanimina sunduklari, yine narkoz
uygulamasi sirasinda Habas tarafindan da Uretilen azot protoksit gazinin medikal
oksijenle karigtirilmasi gerektigi ve nihayetinde oksijen yogunlastirici cihazlardan
kaynaklanan herhangi bir sorun yasanmasi halinde gerek Habas’in gerekse Habas
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bayilerinin haksiz ithamlara muhatap olacaklari gerekgeleri ile medikal oksijeni oksijen
yogunlastirici cihazlar vasitasiyla temin eden hastanelere yedekleme ve destekleme
amagli olarak tlplu oksijen verilmemesi istenmigtir.

Nitekim, raportorlerce Onarastirma c¢ergevesinde gorusilen Habas yetkililerince
yukarida yer verilen konu ile ilgili olarak ayrintili agiklamalarda bulunulmustur:

“Biz Habas A.S. olarak Tiirk mevzuatinca kabul edilen Avrupa Farmakopisine riayet
ederek c¢alismaktayiz. Mevzuatta ‘ilag’ statiisiinde bulunan tibbi gazlarin hem safiyeti
belirtilmigtir hem de gayrisafiyeti agiklanmistir. Bir baska deyisle bdtiin tibbi gazlarin ve
bu meyanda tibbi oksijenin iginde nelerin olmamasi gerektigi de farmakopide belirlidir.
Farmakopide yer verilen esaslar uyarinca medikal oksijen igin safiyet orani en az
%99,5 olmalidir. Oksijen yogunlastirici cihazlarin, bildigimiz kadariyla safligi %93 ve
daha azi civarindadir. Ekli evraklarda 84-87,5 % Uretim yaptiklari fiilen tespit edilmistir.
Dolayisi ile oksijen yogunlastirici cihazlarin drettigi “oksijence zengin hava” safiyet
olarak ve igerdigi gayrisafiyetler olarak farmakopiye uygun degildir.

Bizim iirettigimiz tibbi gazlar T.C. Saglik Bakanhgi llag Eczacilik Genel Miid(irliigi’niin
denetim ve gbzetimine tabidir. Tibbi gazlarin (retimi, dolumu, depolanmasi ve dagitimi
icin adi gegcen mdddrliikten izin belgesi almak gerekmektedir (liretim yeri izin belgesi,
dolum yeri izin belgesi, depolama yeri izin belgesi ve dagitim belgesi gibi). Bu izin
belgeleri de tibbi gazlar ile ilgili faaliyetlerin bahsettigimiz Avrupa farmakopisindeki
prensiplere, lyi Imalat Uygulamalari Kilavuzu kurallarina ve diger mevzuata
uygunlugun tespiti halinde verilmektedir.

Oksijen yogunlastirici olarak isimlendirilen cihazlarla ilgili birim ise, halihazirda, Saglik
Bakanligr’na bagl Tedavi Hizmetleri Genel Mudlirlligi olarak gérinmektedir. Her
seyden énce, tibbi gazlar mevzuata gére ila¢ olarak tanimlanmis ve genel esaslari
diizenlenmigtir. Tedavi Hizmetleri Genel Miidlirliigl cihazin mekanik uygunlugu ile ilgili
dizenleme yaparken cihazdan ¢ikan gazin ilag olup olmadiginin (Farmakopik
uygunluk ve GMP kurallari) ruhsatlandiriimasi ve kontrollerinin ila¢ Eczacilik Genel
Miidiirliigii tarafindan yapilmasi gerekmektedir. llag Eczacilik Genel Miidiirligii
23.02.2007 tarihinde Il saglik miidiirliiklerine oksijen yogunlastiricilarin (iretecegi
oksifenin Farmakopiye uygun olmasi ve bunun sdrekliliginin saglanmasi gerektigini
bildirmis ve bu konunun Tedavi Hizmetleri Genel Muidirligi’'ne de bildirildigini
belirtmistir. Hastanede yatan bir hastanin, kiivbézde yasam savagi veren bir prematiire
bebegin soluyacagi ilag statiistindeki oksijenin temin kaynagi ne olursa olsun Avrupa
Farmakopisine uygun olmasi gerektigi ilgili birim olan lla¢ Eczacilik Genel Miidiirliigi
tarafindan net bir bigimde duyurulmustur.

llag olarak kullanilmasi zaten uygun olmayan bu cihazlar tarafindan tiretilen “oksijence
zengin hava” bizler tarafindan Uretilen medikal oksijenin tabi oldugu higbir denetime,
kontrole ve izne tabi degildir. Hatta bizzat Tedavi Hizmetleri Genel Mud(irltigi’niin, bir
ornegini size de teslim edecegimiz yazilarinda bile, bu cihazlarin Urettigi oksijenin
farmakopi esaslarindan ne kadar uzak oldugu ifade edilmektedir. Ekli evraklarda
cihazlarin uygunsuziugu ile ilgili diger hususlar da yer almaktadir.

Avrupa’da bu cihazlar, yalnizca, sirekli ama az miktarlarda oksijene ihtiya¢ duyan
hastalarin kisisel (evsel) kullanimi igin vardir. Hastanelerde ‘ilag’ olarak kullaniimalari
mumkdn degildir. Nitekim Tlrkiye'de bile mevcut genelgeler uyarinca cihazin Urettigi
“oksijence zengin hava” kendi sisteminin yedeklemesinde dahi kullanilamamaktadir.
Gariptir ki, mevcut genelgeler, yedekleme igin yine farmakopiye uygun, lla¢ Eczacilik
Gen. Miid. Izinlerine sahip tibbi oksijene miisaade etmektedir. Bir baska ifadeyle,
cihazin  drettigi  “oksijence zengin hava’nin  kendisini yedeklemesine izin
verilmemektedir.
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Bu cihazlarin kuruldugu hastanelere tibbi oksijen temin etmemizin, cihazdan kaynakli
cikabilecek herhangi bir sorunda girketimizi haksiz bir magduriyete ugratabilecegini
dustniyoruz. Cihaz standardinda “Bu standart (riin gazin bdtin klinik iglemler igin
uygunlugunu garanti etmez” denmekte (riin tanimi “oksijence zengin hava” olarak
belirtiimektedir. Cihazlarin Urettigi gazin farmakopiye uygunsuziugu net bir sekilde
ortada iken hastanenin oksijen sebekesine ayni anda bizim medikal oksijen gazimiz ile
beraber baglanmasi uygun degildir. Medikal oksijen ile ilgili tim mevzuat (6rnek GMP,
validasyon) driiniin yani ilacin bagska gazlarla karismamasini ve kirlenmemesini
saglamak icin kurallar icermektedir. Dolayisi ile hastanede cihazin gazindan
yasanacak herhangi bir olumsuzlukta sebekeden hastaneye dagitilan oksijenin
izlenebilirligi olmadigindan ve zaten gazlar birbirine karistigindan Sirketimizin
sorumluluga dahil edilmesi s6z konusu olacaktir. Sirketimizin medikal belgeleri
hastanelere verilmekte ve Bakanlik denetimlerinde kullanilan oksijen igin firmamiz
belgeleri gésteriimektedir. Bir olumsuzluk durumunda sirketimiz tiplerinden tedavinin
gerceklestigi iddia edilirse sirketimiz hi¢ gerekmiyorken bunun aksini ispat etmek
mecburiyetinde kalacaktir. Medikal gazlarin (retilmesi ve dagitimi ile ilgili tiim gerekleri
yerine getiren Firmamizin uygunsuz bir cihazin sorumluluguna ortak olmasi
beklenemez.”

Batin bu aciklamalarin ardindan, konuya iliskin olarak mevcut saglik mevzuati
asagida Ozetle incelenmistir.

Medikal gazlarin ve bu baglamda medikal amagli oksijenin Uretimine iliskin hukuki
cerceve incelendiginde, konunun éncelikli olarak “Beseri Tibbi Urlinler imalathaneleri
Yoénetmeligi® kapsaminda ve Saglik Bakanhigi llag Eczacilik Genel MudirlGgi
blanyesinde ele alindigi gorulmektedir. Anilan ydnetmeligin 4. maddesinde beseri Urun,
“Hastaligi tedavi etmek veya hastaliktan korumak, tibbi bir teshis koymak veya
fizyolojik fonksiyonlari iyilestirmek, dlzeltmek veya degistirmek (zere insana
uygulanabilen Bakanlikga ruhsatlandiriimig her tirli madde veya maddeler
kombinasyonu” olarak tanimlanmaktadir. Bu tanim igerisinde medikal/tibbi gazlar
acikca belirtimemis olmakla birlikte, yonetmeligin ekinde yer alan “begeri tibbi (iriin
kapsamina giren ilag, kan ve kan drtinleri, radyofarmasétikler, tibbi gaz ve tibbi cerrahi
malzeme gibi” ifadesinden, tibbi amacla kullanilan gazlarin beseri Griin olarak kabul
edildigi anlagiimaktadir.

Yonetmeligin “HUkum Bulunmayan Haller, Kilavuz ve Diger Duzenlemeler” baglikli 23.
maddesinin ilk fikrasinda, “Bu Yénetmelik, lyi Imalat Uygulamalari Kilavuzunda
belirtilen esaslar ¢cercevesinde, kilavuzla birlikte uygulanir. Yénetmeligin ydrdirliik tarihi
ile  birlikte mevcut lyi Imalat Uygulamalari Kilavuzu Bakanlk tarafindan
glincellestirilerek ydrtrltige konulur.” denilmektedir. Maddede bahsi gecen Kilavuz,
Yoénetmeligin 27. maddesi ile ylrilikten kaldirilan “ispengiyari ve Tibbi Miistahzar
imalathaneleri  Yénetmeligi’ne iliskin olarak cikariimis bulunan GMP (Good
Manufacturing Practices) kilavuzudur. S6z konusu kilavuzun “Tibbi Gazlarin imalati”

baslikl 9 numarali ekinde aynen su ifadeler yer almaktadir:

“Tibbi gazlarin dretimi, normalde ilag firmalari tarafindan gergeklegtirimeyen,
ihtisaslasmis bir endlstriyel proses oldugundan, bu gazlarin imalatgilari, ilag
endustrisini yéneten hukuki diizenlemelerden her zaman bilgi sahibi olmayabilirler.
Ancak, tibbi gazlar, birer farmasétik (riin olarak siniflandirilirlar ve bu gazlarin imalat,
asagida detaylandirilmig olan kurallara ve GMP ‘ye uygun olmalidir.”

Ekin devaminda ise, tibbi gazlarin Uretiminde sirasiyla personel, tesisler ve ekipman,
tretim ve kalite kontrol, etiketleme, depolama ve serbest birakma ydonunden GMP
kurallar gergevesinde dikkat edilmesi gereken hususlar ayrintili olarak agiklanmistir.
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Bu aciklamalardan, saglik mevzuatinin aynen beseri ilaglarda oldugu gibi hastalar icin
kullanilan medikal gazlarin da istenen etki, emniyet ve kalitede olmasini teminen
uretiminin her agamasini belirli standartlara bagladigi, surekli olarak kalite kontroline
tabi kildigi ve etkin bir denetim mekanizmasi 6ngordugu anlagiimaktadir. Mevzuat bu
yonuyle, esasen, Avrupa Birligi ile de uyumlu bir gorinim arz etmektedir. Nitekim
yonetmeligin 26. maddesinde de belirtildigi Uzere, “(...) Yénetmelik, Avrupa Birligi’nin
beseri tibbi drtinler ile ilgili mevzuatina uyum saglanmasi amaciyla, 91/356/EEC sayili
Beseri Tibbi Uriinler Igin lyi Imalat Uygulamalari llkeleri ve Kilavuzu hakkindaki
direktifine ve 2001/83/EC sayili begeri tibbi lrlinler hakkindaki direktifine paralel olarak
hazirlanmistir.”

Yukarida genel hatlariyla deginilen mevzuat cercevesinde, mevcut uygulamada
medikal gaz Uretmek, doldurmak, depolamak veya dagitmak isteyen bir tesebblsin bu
faaliyetlerin gerceklestigi her bir tesis icin gerekli belgelerle birlikte Saglik Bakanhgi'na
basvurarak bir izin belgesi almasi gerekmektedir.

Diger yandan, dosya Ozelinde oksijen yogunlastirici cihazlar olarak adlandirilan
urunlerle ilgili hukuki ¢ercevenin Saglhik Bakanlhgr Tedavi Hizmetleri Genel Mudurlugu
tarafindan yayimlanmis genelge ve ilgili diger mevzuat tarafindan gizildigi
anlasiimaktadir. Anilan madurltgan 2008/26 tarihli genelgesinde, 6zetle;

- Tapld oksijenin temininde lojistik olarak zorluk bulunan hastanelerde ve
ekonomik olarak belirgin avantaj bulunan durumlarda oksijen yogdunlastirici
cihazlarin oksijen temin yontemi olarak kullanilabilecegi,

- Bu cihazlarin oksijen tuplerini doldurmak igin kullanilamayacagi,

- Ureticilerin cihazin gerekli ayarlarini tibbi gaz boru sistemi icerisindeki oksijen
yogunlugunun %90’in altina dusmeyecek sekilde ayarlamak ve bu ayarlarin
idamesini saglamakla yukimli oldugu

belirtiimektedir. Bu genelgeden de anlasilacagr uzere, hélihazirda hastanelerde
kullanilabilecek medikal oksijen, Saghk Bakanligi'na bagh iki ayri genel muadurlik
tarafindan farkli standartlara baglanmis durumdadir. Diger yandan, oksijen
yogunlastirici cihazlarin hastanelerce oksijen tlplerini doldurmak igin kullanilamayacak
olmasi, hastanelerin acil haller, ariza, bakim ve sair nedenlerle tlplu oksijen teminine
devam etmek zorunda kalmalari anlamina gelmektedir.

Daha once de ifade edildigi Uzere, Habas ve bayileri, dosya kapsaminda iddia konusu
eylemlerine veya beyanlarina gerekge olarak oksijen yogunlastirici cihazlar ile kendi
tupli medikal oksijenlerinin beraber kullaniimasi sirasinda olusabilecek sorunlarda
mesul duruma dusebileceklerini gostermektedir. Yukaridaki agiklamalarda da ifade
edildigi Uzere, hastaneler bahse konu cihazlarla, genelge uyarinca yedek tupler
dolduramayacagindan ve dolayisiyla her iki oksijen temin kaynaginin bu cihazlara
sahip hastanelerce kullaniimasi gerekeceginden, tesebbusler tarafindan dile getirilen
endiselerin teknik bir dizenleme ile acgikhiga kavusturulmasi gerekmektedir.

Zira her ne kadar igbu dosya 6zelinde iddia konusu eylemlerin nihai olarak fiiliyata
donusmedigi tespit edilse de, 6zellikle medikal oksijeni sinirli kaynaklardan temin
etmek zorunda kalan hastane bolgelerinde benzer gerekcelerle oksijen temin
edilememesi ihtimali de g6z 6ntinde bulundurulmahdir.

Bu cgercevede, Saglik Bakanhgl tarafindan oksijen yogunlastirici cihazlar ve tuplu
medikal oksijenin yer yer bir arada kullaniminin gergevesinin belirlenmesi ve varsa
olusabilecek sorunlarda sorumlulugun denetim ve tespitine iligskin usul ve esaslarin
tespit edilmesi, rekabet hukuku ydnunden ileride vyapilabilecek muhtemel
degerlendirmeler bakimindan buyuk 6nem tasimaktadir.
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Bu itibarla, konuya iligkin olarak Saglik Bakanliginin bilgilendiriimesinin yerinde olacagi
kanaat ve sonucuna ulasiimigtir.

J. SONUC
Duzenlenen rapora ve dosya kapsamina gore;

1- Dosya konusu iddialara yonelik olarak 4054 sayili Kanun’un 41. maddesi uyarinca
sorusturma acgilmasina gerek olmadigina,

2- Saglik Bakanhgi tarafindan oksijen yogunlastirici cihazlar ve tipli medical oksijenin
yer yer bir arada kullaniminin gergevesinin belirlenmesi ve varsa olusabilecek
sorunlarda sorumlulugun denetim ve tespitine iligkin usul ve esaslarin tespit
edilmesinin, rekabet hukuku yonunden ileride yapilabilecek muhtemel degerlendirmeler
bakimindan énem tasidigi hususlarinda Saglik Bakanlgdinin bilgilendiriimesini teminen
Baskanligin gorevilendiriimesine

OYBIRLIGI ile karar verilmistir.



