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E. DOSYA KONUSU: Protek Teknik Hizmetler San. ve Tic. Ltd. Sti.’nin Fresenius
marka hemodiyaliz Unitesi su aritma sisteminin bakimi ve onarimi igin gerekli olan
materyalleri Urla Devlet Hastanesi’ne saglamadigi iddiasi.

F. IDDIALARIN OZETi: Basvuruda dzetle;

- 11.07.2014 tarihinde izmir Valiligi il Saghk Muadurliigi Urla Devlet Hastanesi
(HASTANE) ile Protek Teknik Hizmetler San. ve Tic. Ltd. $ti. (PROTEK) arasinda
imzalanan s6zlesme ile “Fresenius” marka' hemodiyaliz (initesi su aritma cihazinin
(cihaz) kurulumunun PROTEK tarafindan yapildig,

- Su aritma cihazinin garanti suresinin devam ettigi 2016 yili Ekim ayina kadar periyodik
bakimlarinin PROTEK’in Ege Bdlge Yetkili Servisi CSR Medikal Tibbi Malzemeler
Satis ve Teknik Hizmetleri Sanayi ve Ticaret - Cem YILMAZ (CSR) tarafindan

yapildigi,
- Su aritma cihazinin garanti sonrasi bakim ve onarimi i¢in yapilan ihalenin, ihalede en

duguk teklifi sunan Deltamed Muhendislik Teknik Servis Saglik Hizmetleri Tic. Ltd. Sti.
(DELTAMED) tarafindan kazanildigi,

- 15.12.2016 tarihinde su aritma cihazinin aniden durdugu ve DELTAMED yetkilisi
tarafindan cihazin galistirlamadigi,

- Sorunun ¢6zumu icin CSR’den yardim istendigi ve firma yetkilisinin sorunu ¢ok kisa
bir slre igerisinde ¢6zdugu, bu esnada yapilan iglemin yazilim saati belirlemekten
oteye gegmediginin DELTAMED tarafindan kendilerine iletildigi, ayrica yazilimin belli
bir saat surecine gore ayarlanarak kuruldugu ve sure sonunda cihazin yine ayni
sekilde ansizin duracagi yonunde de s6zlU beyanda bulunuldugu,

- DELTAMED'in periyodik bakimlarini iki ay boyunca sorunsuz olarak gergeklestirirken,
Uguncl ayin ortasinda bodyle bir sorunla karsilasiimasinin anlagilamadigi,

' ik inceleme agsamasinda HASTANE’den edinilen bilgiler gergevesinde sz konusu cihazin “Fresenius”
marka oldugu belirtiimis olsa da 6narastirma asamasinda PROTEK’ten edinilen bilgilere gore Fresenius’un
hemodiyaliz Gnitesinin markasi oldugu, basvuruya konu hemodiyaliz Gnitesi su aritma cihazinin markasinin
ise “Aquadem” oldugu anlasiimistir.



18-07/110-57

-  HASTANE tarafindan s6z konusu sorunun tekrar yasanmamasi i¢cin PROTEK’ten
sbzlesmeye istinaden tum sifre, yazihm vb. materyallerin HASTANE'’ye teslim
edilmesinin istendigi, bu talebin, PROTEK tarafindan sifre, yazilim vb. tim
materyallerin daha dnce tesliminin yapildigi, patentine sahip olduklari cihazin yine
kendileri tarafindan yetki verilen kisi ve kuruluglarca bakim ve onariminin
yaptirilmasinin zorunlu oldugu seklinde cevaplandigi,

- PROTEK'e s6z konusu materyallerin HASTANE’de mevcut olmadiginin tekrar
iletildigi, ancak bir sonu¢ alinamadigi

ifade edilmigtir.

G. DOSYA EVRELERI: Rekabet Kurumu kayitlarina 23.11.2017 tarihinde giren bagvuru
Uzerine hazirlanan 28.11.2017 tarihli ve 2017-3-76/ii sayil ik inceleme Raporu’nun
gorisulmesi sonucunda, 14.12.2017 tarih ve 17-41/653-M say! ile Onarastirma
yapilmasina karar verilmistir. ilgili karar uyarinca diizenlenen 20.02.2018 tarih ve 2017-
3-76/OA sayili Onarastirma Raporu gérisllerek karara baglanmistir.

H. RAPORTOR GORUSU: llgili raporda; PROTEK hakkinda, 4054 sayili Rekabetin
Korunmasi Hakkinda Kanun’un (4054 sayili Kanun) 41. maddesi geregince sorusturma
acilmasina gerek olmadigi ifade edilmigtir.

I. INCELEME VE DEGERLENDIRME

Dosya kapsaminda 19.02.2018 tarih, 1457 sayl ve 05.02.2018 tarih, 1606 sayi ile
HASTANE’den; 01.02.2018 tarih, 1482 sayi, 06.02.2018 tarih, 1679 sayi ve 14.02.2018
tarih, 1328 say! ile PROTEK’ten; 14.02.2018 tarih, 1327 sayi ile CSR’den bilgi talep
edilmistir. Bilgi taleplerine istinaden 09.02.2018 tarih, 1252 sayi ile HASTANE’den;
09.02.2018 tarih, 1250 sayi, 09.02.2018 tarih, 1251 sayI ve 14.02.2018 tarih, 1328 sayi
ile PROTEK’ten; 14.02.2018 tarih, 1327 sayi ile CSR’den cevabi yazilar gonderilmistir.
Onarastirma kapsaminda PROTEK, CSR, DELTAMED ve HASTANE yetkilileri ile, ayrica
PROTEK UrlnU kullanip garanti sonrasi bakim onarim hizmetini PROTEK’ten almayan
hastanelerden Uskiidar Devlet Hastanesi, Kiirtiin ilce Devlet Hastanesi, Adnan Menderes
Universitesi Uygulama ve Arastirma Hastanesi, iznik Devlet Hastanesi yetkilileri ile
telefon goérismeleri yapiimistir.

1.1. Hakkinda inceleme Yapilan Tesebbiis: PROTEK

1993 yilinda Istanbul’da kurulan PROTEK'in faaliyet alani hastane, hemodiyaliz
merkezleri ve sanayide kullanilan su aritma sistemlerinin ve genel olarak tibbi, elektronik,
mekanik cihaz ve aletlerin tasarimi, imalati, satigi, montaji ve teknik servis hizmetlerinden
olusmaktadir. Ozellikle hemodiyaliz (initesi su aritma cihazi olarak reverse osmosis?
prensibi ile ¢alisan, “Aquadem” marka yerli Uretim cihazlar Gzerine faaliyetini yUrGten
PROTEK, ayni zamanda hemodiyaliz sarf malzemelerinin satigi ile Braun marka
hemodiyaliz cihazlarinin da satis ve teknik servis hizmeti alaninda faaliyetlerini
yurutmektedir. Tesebblsln hissedarlari %60 hisse orani ile Necdet ARSLAN ve %40
hisse orani ile Necmi ARSLAN’dIr.

Alaninda yerli Uretim yaparak faaliyetini surduren PROTEK’in Turkiye genelinde faaliyet
gOsteren CSR ve B.Braun Medikal Dis Ticaret A.S. Ankara Subesi (BRAUN) unvanli iki
yetkili servisi bulunmakta, CSR aktif bir sekilde PROTEK UrUnlerinin bakim onarim

2 Reverse Osmosis (Ters Osmos): Bir siviya basing uygulayarak sivinin iginde bulunan diisik molekl
agirhkli bilesiklerin yari gegirgen bir zardan yiksek konsantrasyonlu bir ortama ge¢gmesidir. Yiksek basing
pompasi vasitasiyla aritilacak su membranlara ylksek basingta verilerek membranin Urin kismina su
molekdllerinin gecisini saglamaktadir.
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hizmetini vermekte, ancak BRAUN halihazirda filen PROTEK UrUnleri icin bakim onarim
hizmeti saglamamakta, daha ziyade sehir hastanelerine satis yapmaktadir.

1.2. Onarastirma Cergevesinde Elde Edilen Bilgiler
1.2.1. Bagvuru Sahibinden Edinilen Bilgiler

HASTANE tarafindan génderilen cevabi yazida; cihazin satin alinmasina iliskin sarthname
dokumanlari, faturalar, garanti sonrasi bakim onarim hizmet alimi ihalesine dair sartname
dokumanlari ve 15.12.2016 tarihinde yasanan ariza ile ilgili olarak HASTANE tarafindan
CSR’ye arizanin giderilmesi igin gonderilen resmi yazi ile ariza giderildikten sonra CSR
tarafindan 27.12.2016 tarihinde HASTANE’ye gonderilen bilgilendirme yazisi yer
almaktadir. Anilan belgelerde, cihazin 2014/54782 ihale kayit numarali ihale kapsaminda
13.08.2014 tarihli faturaile (.....) TL bedelle satin alindigi gériimugtur. HASTANE yetkilisi
ile 16.02.2018 tarihinde yapilan gérismede 0Ozetle;

- HASTANE'de 15 adet hemodiyaliz cihazi bulundugu, bunlarin gogunun markasinin
“Fresenius” oldugu,

- Fresenius marka hemodiyaliz cihazlarinin Tarkiye'deki yetkili bayisinin sektdrde
taninan bir firma olan DELTAMED oldugu,

- HASTANE'de ayrica PROTEK tarafindan uretilen “Aquadem” marka bir adet
hemodiyaliz su aritma cihazi bulundugu, bu cihazin 15 adet hemodiyaliz cihazina
bagli olarak ¢alistigi,

- HASTANE'deki cihazin garanti suresi dolduktan sonra bakim onarimi igin
HASTANE tarafindan g¢ikilan ihaleyi DELTAMED’in kazandigdi ve bu firmanin cihazin
bakim onarimini yapabildigi,

- Ancak DELTAMED’in HASTANE yetkililerine; PROTEK'in yetkili bayisi CSR’nin
cihaza bir yazilim yukledigini ve bu yazilimin belli bir stre galistiktan sonra cihazi
aniden durdurdugunu, cihazin yeniden calisabilmesi i¢cin de CSR’nin gelistirdigi
yazilima ihtiya¢ duyuldugunu soyledigi,

- PROTEK tarafindan cihazin sifresinin HASTANE'ye verildigi, asil problemin sifrenin
HASTANE’ye verilmemesinden degil, yazilimin belli bir sire sonra duracak sekilde
ayarlanmasindan kaynaklandigi

ifade edilmigtir.
1.2.2. PROTEK’ten Edinilen Bilgiler
PROTEK tarafindan gonderilen cevabi yazida 6zetle;

- HASTANE'de bagka bir tesebbuse ait, cok sayida “Fresenius” marka hemodiyaliz
cihazi bulundugu, bu cihazlara aritiimis su génderme islemini yapan cihazin ise
PROTEK tarafindan HASTANE'ye temin edilen “Aquadem” marka “reverse
osmosis” prensipli cihaz oldugu,

- “Agquadem” marka cihazin satin alinmasina dair yapilan ihalenin PROTEK Uzerinde
kalmasi Uzerine cihazin kurulumunun yapildigi ve iki yillik garanti suresi
kapsaminda tim bakim, onarim ve yedek parga islerinin Ucretsiz sekilde ifa edildigi,
HASTANE personeline kullanici egitimi ve dort rakamdan olusan sifrenin verildigi,

- Garanti suresi bittikten sonra bakim ve onarim ihalesi kapsaminda HASTANE’nin
PROTEK tarafindan egitim ve yetki almamis kisilerle s6zlesme akdettigi,

- S0z konusu bagimsiz servis saglayici tesebbusin “Aquadem” marka su aritma
cihazina uygun sekilde bakim hizmeti veremedigi icin 15.12.2016 tarihinde cihazda
ariza meydana geldigi,
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PROTEK'in izmir Bélge Bayisi CSR’nin ayni giin HASTANE’ye yoénlendirildigi ve
arizanin giderildigi, halihazirda ilgili cihazla tedavilere devam edildidi,
HASTANE’ye “Aquadem” marka cihazlarda yasanabilecek olasi sorunlarin daha
etkin sekilde ¢ozllebilmesi igin bu marka 6zelinde egitim almis ve/veya PROTEK
tarafindan yetkilendirilmis firmalar tarafindan hizmet alinmasinin énerildigi,

Talep etmeleri halinde HASTANE’ye ucretsiz kullanici egditimi verilebileceginin
iletildigi,

PROTEK Urlnlerini satan iki bayinin bulundugu, bunlarin izmir menseili CSR ve
Ankara’da faal olan BRAUN’un oldugu, PROTEK tarafindan satisi yapilan cihazlarin
teknik servis hizmetlerinin herhangi bir boélge sinirlamasi olmadan bu iki bayi veya
dogrudan PROTEK tarafindan verilebildigi,

Cihaz fiyatlarinin aksesuarlari dahil (.....))dan basladigi, modeline ve su uretim
kapasitesine gore fiyatin degisebildigi, HASTANE’ye kurulumu yapilan cihazin
fiyatinin (.....) oldugu,

Bakim periyotlarinin musteri talebine gore degiskenlik gosterdigi, ancak genel
olarak ayda bir defa bakim yapilmasi gerektigi, bazi durumlarda 2-3 ayda bir de
bakim yapilabildigi, ayrica sistemde bakteri Grememesi igin G¢ ayda bir kimyasal
dezenfeksiyon ve kalibrasyon iglemlerinin gerektigi, aksi takdirde cihazin hatal
bilgiler verebilecedi, garanti sonrasi bakim hizmetlerinin genellikle yillik anlasma
seklinde yapildigi,

Garanti suresi iginde ve sonrasinda verilen bakim, onarim ve yedek parga
hizmetinin birbirinden farkli olmadigi, yalnizca garanti sonrasinda bu islemlerin
ucreti mukabilinde yapildigi, ortalama fiyatin garanti sonrasi verilecek hizmet
sadece bakim ise (.....), bakimla birlikte dezenfeksiyon iglemi yapilacaksa (.....),
bunlara kimyasal ve bakteriyolojik analizlerin yapiimasi isi de dahil edildiginde (.....)
oldugu,

Cihaza garanti sonrasi bakim onarim hizmeti verecek firmalarin sadece Uuretici
PROTEK’ten edinebildikleri yetki belgesine sahip olmalari gerektigi, s6z konusu
hizmetlerin sistemi tanimayan, bu cihaz 06zelinde egitim almamis Kkigilerce
yapilmamasi gerektigi,

Nitekim cihazin CE sertifikali tibbi cihazlar kapsaminda oldugu, bu sebeple mevzuat
geregi cihazla ilgili sikintilardan uretici firmalarin sorumlulugunun doddugu,
Cihazin ikinci el piyasasinin bulunmadigi,

‘Aquadem” marka cihazin calisma suresini kisitlayan herhangi bir sifreleme
sisteminin olmadigi,

S6z konusu cihaz igin kullanilan sifrenin, cihazin sistemini kilitteyen veya g¢alisma
suresini kisitlayan bir nitelige sahip olmadigi, sifrenin sadece hastane/Unite yeftkilisi,
doktor ve Unite teknisyeni tarafindan belirlenen iletkenlik, su sicakligi limitlerini
olusturmak igin kullanildigi, dolayisiyla bagimsiz servis saglayicilarin cihaz tzerinde
her tarli islemi yapabilecegi, ancak cihazin nasil galistigi konusunda egitim
almamislarsa ariza meydana gelebilecegi,

Musterilere ve PROTEK’ten egitim alan yetkili servis saglayicilara bahsi gecen
sifrenin temin edildigi,

Bugulne kadar cihaz ile ilgili sadece HASTANE'den sifrenin verilmesi yonunde talep
ulastigl, bu talebe de sdzlu ve yazili olarak cevap verildigi

ifade edilmigtir.
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(10) PROTEK tarafindan génderilen ikinci cevabi yazida 6zetle;

Kurumsal Ozel Diyaliz Merkezleri Dernegi (DIADER) 2015 istatistiklerine gore,
Tuarkiye’de 6zel ve kamuya ait toplam 840 civarinda hemodiyaliz merkezi bulundugu,
son 20 yil icinde PROTEK'in Urettigdi “reverse osmosis”tipi cihaz sayisinin (.....) adet
oldugu, bu bilgilerden yola ¢ikarak PROTEK’in su aritma cihazlari pazarindaki pazar
payinin %(.....) olarak tahmin edildigi,

Hemodiyaliz su aritma cihazlari pazarindaki rakiplerin Alman menseili Fresenius
Medikal Hizmetler A.S. (FRESENIUS), isve¢ menseili Gambrotiirk Tibbi Urlinler ve
Saglik Ticaret Ltd. Sti. (GAMBROTURK) ve Renaltiirk Diyaliz Hizmetleri Ticaret
A.S.3 (RENALTURK) olarak tahmin edildigi, rakiplerle ilgili pazar pay bilgisine sahip
olunmadigi, ancak FRESENIUS'un %(.....)in Uzerinde pazar payina sahip
oldugunun oéngoéraldagu,

Baska tesebbuslerden PROTEK’e cihazin bakim onarimi ile ilgili egitim talebi
gelmedigi, talep gelmesi halinde Ucreti mukabilinde egitim verilebilecegi,

Hastane ve 6zel diyaliz merkezlerindeki teknik personele verilen Ucretsiz egitimin
cihazin kullanim seklini ve ariza halinde sisteme nasil midahale edilmesi gerektigini
kapsadigi, dolayisiyla ariza durumunda hastane veya 6zel diyaliz merkezlerindeki
teknik personelin kendi tecribe ve yetenekleri dogrultusunda cihaza mudahale
edebilmesinin dnunde bir engel olmadigi, arizanin giderilememesi halinde PROTEK
tarafindan oncelikle uzaktan teknik destek verildigi, yetmez ise PROTEK veya CSR
yetkililerinin cihazin bulundugu noktaya giderek destek sagladid,

Bugune kadar PROTEK'e HASTANE’ye temin edilen cihaz icin bagimsiz servis
saglayicilardan herhangi bir sifre, yazilim ve sair materyal talebinin gelmedidi,
Yazilim PROTEK’e ait oldugu igin cihaz ile ilgili egitim almamis bagimsiz servis
saglayicilara hi¢bir materyalin verilmedigi, dolayisiyla karsiliginda da Ucret talep
edilmedigi, tum materyallerin cihazin teslimi aninda Ucretsiz olarak hastanelere
verildigi, verilen sifrenin herhangi bir gegerlilik stresinin bulunmadig,

Garanti sonrasinda cihazin calismasini engelleyen herhangi bir yazilim
kullanilmadigi, cihazin yazihminin PROTEK tarafindan gelistirildigi, hemodiyaliz
merkezlerinden gelen taleplere goére yazilima yeni o6zellikler yuklenebildigi, bu
degisikliklerin diyaliz merkezleri tarafindan olumlu bulunmasi Gzerine yeni yazilimin
ayni sifre ile guncellendigi,

Cihazin calistirilabilmesi icin sifre benzeri baska bir materyale ihtiya¢ olmadigi,
sifrenin yalnizca cihazin servis sayfasina giriste kullanildig,

Yazilima uzaktan midahale imkaninin bulunmadigi, belli bir sire sonunda yazilimin
durma opsiyonunun olmadidi, bagimsiz servis saglayicilarin bakim onarim
yapabilmesinin dnlinde yazilim ag¢isindan bir engel olmadigi

ifade edilmektedir.

(11) S6z konusu cevabi yaziya istinaden PROTEK vyetkilisi ile yapilan gorismede;

Talep almalari halinde bagimsiz servis saglayicilara saglanacak yetki/egitim
Ucretinin iki saatlik, bir ginluk, U¢ gunluk gibi sireye ve teknik igerige bagl olarak
degisecedi,

CSR’ye talebi Uzerine yetki verdikleri, PROTEK bayiligi yapmasi sebebiyle
kendilerinden bu kapsamda ucret talep etmedikleri,

Bazi hastanelerin 6zellikle resmi kurumlarin aylik ya da iki ayda bir bakim onarim
hizmeti aldiklari, ancak bazilarinin bu yonde hi¢ hizmet almadigi ve bakim onarim
hizmetinin kendilerince veya bagimsiz servis saglayicilar tarafindan saglandigi, bu

3 PROTEK tarafindan gonderilen cevabi yazida rakip olarak gosterilen tesebbusin “Renal ilag Kimya ve
Saglik Urdnleri” oldugu belirtiimigse de ticaret sicil gazetesinde yer aldidi haliyle adi gegen rakip
tesebblsuin ticaret unvaninin yukaridaki sekilde oldugu degerlendiriimektedir.
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hallerde PROTEK’in bakim onarim islerinin yetkili olmayan taraflarca saglanmasi
sebebiyle 93/42/AT Tibbi Cihaz Yonetmeligi (Yonetmelik) getirilen sorumluluklarin
kendilerinden ¢iktigina yonelik yazi yazdiklari,

Bagimsiz servis saglayicilari ile hastanelere verilecek egitim arasinda fark olup
olmadigi ve hastanelere verilen egitimin hastanenin Gcglncu taraflara ihtiyag
duymaksizin  bakim onarim islerini yUrutebilecek yetkinligi  kazandirip
kazandiramadidi sorusuna yonelik olarak, bunun verilen egitim kapsamina gore
degisecedi, hastanelerde biyomedikal sorumlusu olmasi halinde verecekleri egitim
ile hastanenin baska bir servis saglayiciya ihtiya¢ duymayabilecegi,

Her firmanin kendi yazilimi oldugu, bir markanin yaziliminin bagka marka cihazlari
calistiramayacagi,

PROTEK’in baska markalarin cihazlarina bakim onarim hizmeti vermedigi, bununla
birlikte bagka cihazlarin yetkili bayilerinin PROTEK urunlerine bakim onarim
saglamaya calistigi, ancak kendilerinden bir egitim/yetki alma ydninde herhangi bir
basgvurularinin olmadigi,

PLC'nin* bir yazilim oldugu, “Fresenius”un da PLC kullandigi, her firmanin kendi
yazilimmin oldugu, “Fresenius”un yaziliminin fonksiyonlarini bilmemekle birlikte,
kendi yazihmlarinin iletkenlik, sertlik, ph degeri, klor seviyesi ve sicaklik gibi
parametreleri ayarladigi, “Fresenius” marka yazilimlarda neden sikinti ¢iktigini
bilmedikleri, kendilerinin higbir “Fresenius” marka cihaza hizmet teklifi dahi
vermedikleri,

PROTEK Urunlerine hizmet veren baska bagdimsiz servis saglayicilarin da oldugu,
hatta garanti slresi ¢ok zamandir dolmus olup kendilerinin bakim onarim hizmeti
saglamaya devam etmemelerine karsin cihazlarin halen kullanimda oldugu
hastanelerin bulundugu, Kurtin Devlet Hastanesi’'nin 3 yildir garantisi bitmig oldugu
halde kendilerinin cihazini kullanmaya devam etmelerinin 6rnek verilebilecegi, s6z
konusu hastaneden kendilerine herhangi bir sekilde yazilimin/cihazin durmasi gibi
bir sebeple ariza bildiriminin yapiimadigi

bilgisi elde edilmistir.

(12) PROTEK tarafindan génderilen Gglncu cevabi yazida dzetle;

PROTEK drunu cihazlara bakim onarim hizmetinin kural olarak PROTEK veya
yetkili servis olan CSR tarafindan verildigi, ancak PROTEK’ten Urun temin
etmelerine ragmen garanti sonrasi bakim onarim hizmetini kendilerinden almayan
hastanelerin de bulundugu,

Bunlara érnek olarak Uskiidar Devlet Hastanesi, Kirtiin ilce Devlet Hastanesi,
Adnan Menderes Universitesi Uygulama ve Arastirma Hastanesi, iznik Devlet
Hastanesi ve Denizli Devlet Hastanesi’'nin verilebilecedi,

Bu hastanelere garanti sonrasinda hangi bagimsiz servis saglayici tarafindan
hizmet verildiginin bilinmedigi, fakat bu zamana kadar s6z konusu hastanelerden
herhangi bir ariza veya durma gibi bir sorunla ilgili bagvurunun gelmedigi

ifade edilmig olup, 15.12.2016 tarihinde yasanan ariza ile ilgili olarak HASTANE
tarafindan arizanin giderilmesi icin CSR’ye gonderilen resmi yazi ile CSR’nin
HASTANE’ye gonderdigi, onarim sonrasinda arizanin nasil giderildigini ve hizmetin
Ucretini iceren belge de cevabi yaziya eklenmistir.

4 Programmable Logic Controller / Programlanabilir Mantiksal Denetleyici.
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1.2.3. PROTEK’in Yetkili Servisi CSR’den Edinilen Bilgiler
(13) CSR yetkilisi ile yapilan gérusmede Ozetle;

CSR’nin PROTEK'in Ege Bolgesi yetkili servisi oldugu ve PROTEK tarafindan
uretilen “Aquadem” marka cihazlarin teknik servis ve satis hizmetleri alaninda
faaliyette bulundugu,

CSR’nin HASTANE diginda Istanbul, izmir (Ege Universitesi), Soma Devlet
Hastanesi gibi bagka yerlerde de PROTEK yetkili teknik servis bayisi olarak
faaliyetlerine devam eden bir sahis isletmesi oldugu,

S6z konusu cihazlarda dort haneli bir giris sifresi bulundugu ve bu sifrenin kurulum
asamasinda hastane personeline ve talep etmeleri halinde bagimsiz servis
saglayicilara temin edildigi, hastane personelinin sifreyi kaybetmesi halinde sifrenin
yeniden uUcretsiz temin edildigi,

Cihazin bir ariza halinde kapanabilecegi, ancak ariza yoksa kendiliginden durma
gibi bir hususun s6z konusu olmadigi,

15.12.2016 tarihinde HASTANE’de yasanan durumun, bagimsiz servis saglayici
firmanin gerekli iglemleri yapmamasi ve belli noktalari kurcalamasi sebebiyle
meydana geldigi, cihazin diyalize devam ettigi ancak bazi pargalarin ¢alismasinin
durdugu, arizadan 6nceki 3-4 aylik donemde cihazin bakiminin kendisi tarafindan
yapillmamis olmasi sebebiyle cihazda tam olarak neye mudahale edildiginin ilk
etapta anlasilamadigi,

PLC isimli yazilimin cihazin calismasini sagladidi, yazilimin iletkenlik, sicaklik gibi
birtakim ayarlarin komut olarak giriimesine imkan verdigi, dokunmatik bir ekran
uzerinden cihazla ilgili c¢esitli komutlarin olusturuldugu, ayni zamanda Saglk
Bakanligi’'nin su aritma cihazlarinda kontrol ettigi birtakim hususlarin bu yazilim
sayesinde kayit altina alindigi, yazilimin cihaza herhangi bir stre siniri koymaya
yaramadigi, yazilima uzaktan erisimin mimkdn olmadigi, her firmanin kendine ait
bir yazilim programi oldugu,

Egitimlerin hastaneler tarafindan talep edildiginde Ucretsiz, badimsiz servis
saglayicilarin talep etmesi halinde de belli bir Gcret karsihginda verildigi, ancak
buglne kadar bagimsiz servis saglayicilardan bdyle bir talep gelmediginin bilindigi,
Hemodiyaliz Unitesi su aritma cihazlari pazarinda, tahminen, “Fresenius” marka
cihazlarin yaklasik %(.....) civari, PROTEK'in Urettigi “Aquadem” marka cihazin ise
kabaca %(.....) pazar payina sahip oldugu, geri kalan payin diger firmalar arasinda
paylasildigi,

Halihazirda HASTANE’de cihazin bakim onarim islerinin CSR tarafindan yapildigi

ifade edilmigtir.

(14) CSR tarafindan gonderilen cevabi yazida 6zetle;

15.12.2016 tarihinde dénemin hastane gorevlilerinin CSR’yi arayarak sistemde
ariza oldugunu ve mevcut bagdimsiz servis saglayicinin arizay! gideremedigini,
bagimsiz servis saglayici firmanin (DELTAMED) dogacak olan servis hizmeti
Ucretini ddemeyi kabul ettigi, Ucreti mukabilinde arizanin giderilmesi icin CSR’ye
HASTANE tarafindan resmi yazi génderildidi,

Ayni gin CSR’nin HASTANE'ye gittigi, sorumlu hastane personelleri ve hastane
teknik personeli goézetiminde cihazin incelendigi, oncelikle otomatik kontrol
panosunda ariza olup olmadidina bakildidi, kontrol sisteminin devre disi oldugu,
bagdimsiz servis saglayici firmanin sistemi manuel olarak calistirdigi, diyaliz suyu-
saf su uretimi yapildigi, cihazin selenoid vanalarinin islevini yerine getirmeye devam
ettigi, su gecisinin saglandigi, aksi takdirde zaten cihazin manuel
calistirlamayacaginin tespit edildigi ve cihazin kendiliginden durmasi gibi bir
durumun gorilmedigi,
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CSR tarafindan DELTAMED teknisyenlerine bakim onarim ve dezenfeksiyon
isleminin nasil yapildigi soruldugunda, teknik aciklamadan ziyade iyi bakildigi
seklinde genel bir agiklamayla kargilastiklari,

“‘Aquadem” marka cihazlarin, ariza durumunda diyaliz islemine kesintisiz sekilde
devam etme kapasitesinde uretilmis olduklari i¢in diyaliz tedavisinin durmasi gibi bir
ihtimalin olmadigi,

CSR tarafindan diyaliz suyunun gunltk 6lgim parametrelerinin (iletkenlik, sertlik, Ph
degeri, klor seviyesi ve sicaklik gibi) el tipi 6lgim cihazi ve kitleriyle kontrol edildigi
ve ilgili parametrelerin otomatik kontrol sistemindeki 6lguim dederleri ile ayni
olmadiginin, birtakim sapmalar oldugunun gézlemlendigi,

DELTAMED yetkililerinin arizanin giderilmesini beklemeden ve Ucreti 6demeden
HASTANE’den ayrildiklari,

Son olarak CSR’nin otomatik kontrol sisteminin c¢alisir durumda oldugunu
gOzlemledikten sonra, sizdirmazlik ve gug kontrollerini yaptigi, sistemi galistirdigi,
tekrar ayni durumun yasanmamasi i¢in yazilim guncellemesinin yapildigi, otomatik
dezenfeksiyon programi galistirilarak dezenfeksiyon igleminin de yapildig,
Hastane personelinden edinilen bilgiye goére, DELTAMED'’in cihazin otomatik
kontrol sisteminin dezenfeksiyon modulini c¢alistirmadigi, buradan hareketle
DELTAMED’in otomatik kontrol sisteminin ¢alisma prensiplerine dair bilgilerinin
olmamasi sebebiyle bakim onarimi manuel islemlerle devam ettirmeye
calistiklarinin dusUndldagl, yapilan veya yapilmamasi gereken muidahalelerin
(otomatik dezenfeksiyon programinin calistirimamasi gibi) otomatik kontrol
sisteminde fonksiyon kayiplarina sebep oldugu,

‘Agquadem” marka cihazlarda PLC-LCD dokunmatik ekranli, mikro islemcili,
PROTEK tarafindan tasarlanan ve Uretilen bir yazilim bulundugu, yazilimin 6zel bir
adi olmadigi, yazilimin girisinde bir sifre oldugu ve bu sifrenin hastanelerdeki ilgili
personellerle paylasildigl, dolayisiyla yazilimda bir sifre bulunmasinin baska
firmalarin bakim onarim yapmasini engellemedigi,

Yasal olarak alt ve st limitleri belirlenmis olan bazi parametrelerin (suyun iletkenligi
gibi) 6lcimunun cihazin gesitli yerlerinde bulunan problar ile dl¢tldigu ve saptanan
degerlerin dokunmatik ekrandan kullaniciya bildirildigi, yazilim desteginin bu
noktada kullaniciya yasal sinirlarin asilip asilmadigi konusunda uyari verdigi,
15.12.2016 tarihinde HASTANE’de yasanan olayin bagimsiz servis saglayici
firmanin bakim onarim igin gerekli yetkinlige sahip olmamasi nedeniyle yasandigi,
ayrica DELTAMED’in CSR tarafindan verilen bu hizmetin kargihgi olan (.....)TL +
KDV tutarindaki Ucreti halen 6demedigi

ifade edilmigtir.
1.2.4. Bagimsiz Servis Saglayici DELTAMED’den Edinilen Bilgiler
(15) DELTAMED ile yapilan gérismede 6zetle;

DELTAMED’in ithal bir marka olan “Fresenius”’un hemodiyaliz Unitesi cihazlari ile su
aritma cihazlarinin yetkili satis ve servis bayisi oldugu, ayrica yaklasik 20 yasina
gelmis cihazlari hastanelerden alarak modifiye ettigi ve gunimuiz teknolojisine
uyarlama isiyle istigal ettigi,

15.12.2016 tarihinde cihazda yasanan sorun sebebiyle DELTAMED’in
HASTANE’ye bakim onarim igin gereken sifrenin PROTEK'ten talep edilmesi
gerektigi yoninde e-posta gonderdigi,

HASTANE'nin PROTEK ile sbzlesmesinin olmamasi sebebiyle ellerinde sifre
bulunmadigina dair beyanda bulunmasi tzerine DELTAMED'’in PROTEK ile temasa
gectigi, PROTEK'in sifre karsiliginda (.....) Euro bedel talep etmesi Uzerine
DELTAMED’in bu bedeli 6demeyi kabul etmedigi,
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- Akabinde DELTAMED’in HASTANE’ye cihazin yaziliminda birtakim degisiklikler
yaparak cihazi manuel hale getirip bakim onarima devam edebilecedini aktardidi ve
HASTANE'nin bu teklifi kabul ettigi,

- Cihazin menusinde yapilacak bu degisikliklerin cihazin CE belgesini bozabilecegi,
ancak hasta saghgini etkileyen bir durumun yagsanmayacagi,

- CE belgesinin cihazin Uretimi asamasinda alinmasi gereken bir belge oldugu ve
teknik servis asamasi ile ilgisinin olmadigi,

- PROTEK urunlerinin pazarda (.....) civari (.....) denebilecek sayidaki hastanede
bulunmasi, buna karsin PROTEK tarafindan egitim verilecek kisi basina Ucretin
tahminen (.....) Euro civarinda olmasi sebebiyle DELTAMED’in simdiye kadar
PROTEK’ten egitim talebinde bulunmadigi,

- Tahminen “Fresenius” Urtnlerinin %(.....)’tan fazla, PROTEK urunlerinin ise %(.....)
civarinda pazar payina sahip oldugu, kalan payin diger firmalar arasinda
bolusuldugu

ifade edilmigtir.

.2.5. Aquadem Marka Su Arntma Cihazi Kullanan Diger Hastanelerden Edinilen
Bilgiler

Onarastirma kapsaminda PROTEK'in, “Aquadem” marka cihazini kullanan ve garanti
sonras!i bakim onarim hizmetini PROTEK veya CSR’den almayan, bununla birlikte
simdiye kadar herhangi bir bakim onarim durumunda cihazdan yahut yazilimdan
kaynaklanan bir problem yasanmadigini ileri sturdigu hastanelerle 13.02.2018 ve
16.02.2018 tarihlerinde telefon goérusmeleri yapilmistir. Goérusmelerde hastaneler
tarafindan asagidaki hususlar belirtilmistir®:

- Uskiidar Devlet Hastanesi’nin diyaliz teknikeri tarafindan hastanelerinin 2013
yilinda “Agquadem” marka cihazi satin aldidi, cihazin U¢ yillik garanti siresinin
doldugu, garanti bitiminden sonra bagimsiz servis saglayici Delta Medikal® ile
calisildigl, bu dénemde herhangi bir ariza yasanmadigi, yaklasik t¢ ay énce (2017
yilinin sonlarina dogru) cihaz ekraninda bakima ihtiyag olduguna dair bir yazinin
gorindugu, bu konuyu Delta Medikal’e haber verdikleri, onlarin da Uretici firma olan
PROTEK ile temasa gegtigi ve sorunun halledildigi, bunun disinda cihazin belli bir
sure sonunda kendiliginden durmasi gibi bir vaka ile karsilasmadiklari ifade
edilmistir.

- Kurtin llge Devlet Hastanesi diyaliz tnitesi yetkilisi tarafindan hastanelerinde
‘Aquadem” marka cihaz kullanildigi, garanti sonrasi bakim onarim hizmetinin
Giresun merkezli bagimsiz bir firma tarafindan yerine getirildigi, cihazda daha
onceden membranlarda c¢atlak olusmasi suretiyle bir ariza meydana geldigi, ancak
bagimsiz firmanin bu arizayi giderdigi, alti ayda bir dezenfeksiyon islemi yaptiklari,
uretici firma olan PROTEK’in yazilima mudahale edilmesini istemedidi, yine de
yazilimin belli bir sire sonunda kendiliginden durma gibi bir ariza ¢ikarmadigi,
cihazin sorunsuz c¢alistigi ifade edilmigtir.

- Adnan Menderes Universitesi Uygulama ve Arastirma Hastanesi diyaliz tnitesi
yetkilisi tarafindan “Aquadem” marka cihazin 2010-2011 yillarinda satin alindigi,
cihazin garanti sonrasi bakim onarim hizmetinin “Fresenius” marka cihazlarin bayisi
olan, izmir merkezli Delta Teknik tarafindan ifa edildigi, s6z konusu firmanin
arizalara zamaninda mudahale ettigi, dezenfeksiyon ve bakim islemlerinin dizgin

5 Denizli Devlet Hastanesi diyaliz tnitesi yetkilisinin izinli olmasi sebebiyle gériisme gergeklestirilememistir.
6 S6z konusu bagimsiz servis saglayici firmanin, ayni sektorde faaliyet gosteren ve isbu Gnarastirma
dosyasinda HASTANE'ye garanti sonrasi bakim onarim hizmeti veren DELTAMED oldugu seklinde
degerlendirilmistir.
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bir sekilde yapildigi, ekranda herhangi bir uyari yazisi olmadigdi, yazihimin belli bir
sure sonunda kendiliginden durmadigi ifade edilmistir.

- Iznik Devlet Hastanesi diyaliz (initesi sorumlusu tarafindan, hastanenin g yil dnce
kuruldugu ve kurulustan hemen sonra hastaneye “Aquadem” marka cihaz satin
alindidi, cihazin iki yillik garanti suresinin dolmasini takiben bu cihazin bakim
onarim islerini yapmak Uzere Yordam unvanli bir firma ile anlasildidi, bu firmanin
ISO ve dezenfeksiyon yapma belgelerinin olmadigi ve bakim onarim iglerini
gerektigi gibi gergeklestiremedigi, o donemde hastane yeni kuruldugundan hastane
mudurd ve bashekiminin henuz asaleten atanmamis oldugu ve Yordam unvanli
firma ile yapilan s6zlesmeden dénidimesinin bu yuzden geciktigi, bu firma ile ¢ ay
calisildiktan sonra s6zlesmenin feshedildigi ve PROTEK’ten bakim onarim hizmeti
alinmaya baslandigi, bir yil kadar dnce cihazin ariza verdigi ancak ayni gun
PROTEK vyetkililerinin bu arizay! giderdigi, hastanenin PROTEK’in kendilerine
sagladigi hizmetten gok memnun oldugu ve cihazin kendiliginden durmasi gibi bir
sorunun hi¢ yagsanmadigi ifade edilmistir.

1.3. ilgili Pazar

Hemodiyaliz, ileri derecede bdbrek yetmezligi vakalarinda vyiyeceklerin vicutta
parcalanmasi sirasinda olusan ve normalde idrarla atilan zararli maddeler ile fazla suyun
vucuttan uzaklastiriimasini saglayan bir tedavi yontemidir. Hasta kani ince zardan
yapilmis borucuklarin iginden gecirilir ve zarin 6bur tarafindan gecgen bir diyaliz
solisyonuna karigarak vucuttan uzaklastirimasi saglanir. Bu islemi gergeklestiren
hemodiyaliz Unitesindeki ¢ok sayida cihaza aritilmig su génderme gorevini yerine getiren
ve “reverse osmosis” prensibiyle galisan su aritma sistemi/cihazi bulunmaktadir.

Basta Yonetmelik olmak Uzere saglik mevzuati geregince CE belgesi ve kalite yonetim
sistemi bulunmak zorunda olan su aritma cihazlar Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi’'na da kaydedilmek zorundadir. Sektorde genellikle iki veya U¢ yillik garanti
suresi uygulamasi bulunmaktadir. Garanti suresi i¢inde bakim, onarim ve yedek parca
hizmetleri Ucretsiz ifa edilirken, bu strenin sonunda anilan hizmetler tcreti mukabilinde
verilmektedir. Bakimlarin 1-2 ayda bir yapiimasi tavsiye edilmekle birlikte bu konudaki
takdir yetkisi hastanelere ait olup bakim periyotlarinin 6-9 aylara kadar uzadigi da
gorilmektedir. Bunun diginda sistemde bakteri Gremesini 6nlemek igin U¢ ayda bir
kimyasal dezenfeksiyon islemi yapilmasi tavsiye edilmektedir. Rutin bakim, kimyasal
dezenfeksiyon ve kalibrasyon iglemleri dizenli sekilde yapilmazsa cihazin hatali bilgi
verme ihtimali s6z konusu olabilmektedir.

Dosyada temel olarak PROTEK tarafindan sifre veya yazilim gibi materyaller araciligiyla
hemodiyaliz Unitesi su aritma cihazlarinin bakim ve onariminin bagimsiz servis
saglayicilar tarafindan karsilanmasinin engellendigi ve s6z konusu materyallerin cihazin
kullanicisi olan HASTANE’ye saglanmadigi iddialari yer almaktadir. Bu durumda,
faaliyette bulunulan ana ilgili Grin pazari olan hemodiyaliz Unitesi su aritma cihazlari
pazarinin yaninda, bu pazarla iligki icerisinde olan bir yedek parga ve servis pazari
bulunmaktadir.

Ana Urdn ile o UrUne iligkin yedek parga, servis ve bakim gibi Grin ve hizmetler, farkli
zamanlarda ihtiya¢c duyulan tamamlayici nitelikteki Grunlerdir. Dosya konusu tibbi
cihazlarin da igerisinde yer aldigi pazarlar trinin dayanikli Griin olusu ve 10-20 yillik
kullanim dmrintn bulunmasi, ayrica zamanla tamamlayici Grtin ve hizmetlere de ihtiyag
duymasi sebebiyle, “birincil” veya “Oncul” pazarlar olarak isimlendiriimektedir. Yedek
parca, sarf malzemesi, tamir, bakim onarim hizmetleri gibi birincil GrGnle birlikte kullanilan
ve birincil drinin satin alinmasindan belli bir sure sonra ihtiya¢ duyulan Grin ve
hizmetlerin bulundugu pazarlar ise “ikincil” veya “ardil” pazarlar olarak tanimlanir. Ardil
pazarlarin marka-spesifik tanimlanip tanimlanamayacagina karar verilirken, Grin veya
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hizmetin gerek Uretimde gerekse kullanimdaki ikame edilebilirligi, tuketici talebi ve bagka
tesebbuslerce uretimin dninde herhangi bir engel olup olmadigi gibi faktérlerin goéz 6ntine
alindidi anlasiimaktadir.

“‘Aquadem” marka cihazlar i¢cin bakim onarimin baska marka ve servis saglayicilarinca
yapilmadigi, sistemde ariza riski dolayisiyla sistemi tanimayan, egitim almayan taraflarin
sisteme muldahalelerinin dnerilmedigi, CE belgesi olan ve Yonetmelige tabi bulunan
cihazlara digaridan mudahalenin cihazin CE belgesini ve garantisini bozdugu, bir
bagimsiz servis saglayicinin bakim onarim hizmeti verebilmesi i¢cin PROTEK’ten
yetki/egitim almasi gerektigi, cihazin ikinci el piyasasinin bulunmadigr, HASTANE'ye
satilan cihazin bedelinin (.....) TL+KDV, cihazin bakim onarim bedelinin ise (.....)
TL+KDV ile (.....) TL+KDV arasinda degiskenlik arz ettigi, dolayisiyla birincil pazardaki
uriin bedelinin ikincil pazardaki hizmet bedeline gbre yuksek kaldidi, dahasi bakim
onarim hizmeti almaktansa yeni bir Uriin temin edilmesi yoluna gidilmesinin isbu dosya
bakimindan yeni Urdn icin de yine periyodik bakim onarim saglanmasi gerekliligi
sebebiyle rasyonel olmadigi hususlari dikkate alindiginda, ilgili UGrin pazarlari
‘hemodiyaliz Unitesi su aritma cihazlari pazarl” (birincil pazar) ve “Aquadem markall
hemodiyaliz Unitesi su aritma cihazlarina yonelik bakim onarim hizmeti pazari” (ardil
pazar) olarak ele alinabilecektir.

Bununla birlikte dosya kapsaminda yapilacak degerlendirmeyi degistirmemesi nedeniyle
ilgili ariin ve cografi pazarlarin tanimlanmasina gerek olmadigi kanaatine variimistir.

l.4. Degerlendirme

Asagida oncellikle benzer nitelikteki Kurul kararina yer verilmis, daha sonra hakim
durumun koétaye kullaniimasina iliskin degerlendirme yapilmistir.

1.4.1. 18.02.2009 tarihli ve 09-07/128-39 sayili Kurul Karari

Basvuru konusu iddialarla benzer iddialarin degerlendirildigi ¢cok sayida Kurul karari
bulunmaktadir. S6z konusu kararlardan getirdigi yukumlualikler bakimindan en dikkat
cekici olani tibbi goruntileme ve teghis cihazlari pazarinda faaliyet gosteren firmalarin,
bu cihazlarin teknik servisi pazarinda sifre uygulamasi ve yedek pargca teminindeki
davranislariyla 4054 sayili Kanun'u ihlal edip etmediklerinin incelenmesi amaciyla
yurutilen bir énaragtirma neticesinde alinan 18.02.2009 tarihli ve 09-07/128-39 sayili
Kurul kararidir.

ilgili kararda, cihazlarin garanti siresi boyunca makul gérilebilecek sifre ve benzeri
uygulamalarin garanti sUresi sona erdikten sonra, cihazlarin sahibi ve sorumlusu olan
hastanelerin, bu cihazlar Uzerindeki tasarrufunu kisitlayici hale donustirdagu ve
hastaneleri cihazlarin servis ve bakimi icin kullanim suresi boyunca ureticilere bagimli
hale getirdigi degerlendirilmistir. Bu durumun ise bagimsiz servis saglayicilarin servis
pazarina girememeleri veya girseler dahi pazarda tutunamamalari seklinde etki
gOsterdigine kanaat getirilmigtir.

Karar neticesinde sifre uygulamalari bakimindan sektore getirilen yukumlalUkler
asagidaki sekildedir:

“Tibbi cihazlarin garanti strelerinin bitiminden sonra, cihazlari satin alan mdigterilerin
yazili talepte bulunmasi veya bu yazili talepleri musterilerden alan teknik servislerin yazili
basvuruda bulunmasi durumunda, cihazlara iliskin sifrelerin veya bu anlama gelecek her
tarlti dahili sistemin firmalar tarafindan mdicbir sebepler haricinde, ¢alisma ginlerinde
olmak kaydiyla, 24 (yirmidért) saat icerisinde licretsiz olarak temin edilmesi

-Cihaz harici takilan ve anilan cihazlara iliskin teknik servis verilmesine olanak saglayan
aparatlar/cihazlarin, mdsgterilerin yazili talepte bulunmasi veya bu yazil talepleri
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musterilerden alan teknik servislerin yazili bagvuruda bulunmasi durumunda, talep
anindan itibaren en ¢ok 3 (li¢) glin igerisinde mlisteriye tesliminin yapilmasi,

-Bu aparatlara iligkin kiralama Ucretlerinin, ayrimci olmayacak sekilde ve aparatin
maliyetiyle orantili bir bicimde belirlenmesi,

-Cihazlarin ilk satimi asamasinda yukarida yer verilen hususlar konusunda mlisterilerin
yazili olarak bilgilendirilmesi, ...”

Her ne kadar bir dizi yakimluluk getirse de, kararin bagimsiz servis saglayicilarin teknik
olarak yeterli olduklari, yani gerekli egitime, sertifika ve belgelere sahip olduklari cihazlara
servis verebilmesine yonelik oldugu da vurgulanmalidir. Uzerinde durulmasi gereken bir
diger husus ise, talep halinde temin edilmesi yukimlulugu getirilen sifre ve erigim
aparatlarinin sadece bakim ve onarim hizmeti kapsaminda cihazlarin teknik servis
bélumane erigim icin zorunlu olan, yoklugunda tamir ve bakim yapilamayan sifre ve
aparatlar oldugudur. Uretici firmalar tarafindan gelistirilen ve cihazlara erisim igin sart
olmayan, kolaylastirici yazilimlari edinmek ig¢in yapilan taleplere cevap verilip
veriimemesi ve bunun kosullari, rakipler ve musgteriler arasinda objektif kriterlere
dayanmayan ayrimcilik yapilmamasi genel kurali diginda, dreticinin inisiyatifine
birakilmaktadir.

1.4.2. Hakim Durumun Kotiiye Kullaniimasi

Basvuru sahibinin iddialarinin temelini PROTEK tarafindan sifre veya yazilim gibi
materyallerle bagimsiz servis saglayicilarin hemodiyaliz Unitesi su aritma cihazlarinin
bakim onarim hizmetinin engellendigi ve s6z konusu materyallerin cihazin kullanicisi olan
HASTANE’ye saglanmadidi, bu suretle hakim durumun kotliye kullanildigl iddiasi
olusturmaktadir.

4054 sayili Kanun’un “Hakim Durumun Koétuye Kullaniimasi” baslikli 6. maddesine gore;
“Bir veya birden fazla tesebbusun Ulkenin butininde ya da bir béliuminde bir mal veya
hizmet piyasasindaki hakim durumunu tek basina yahut bagkalar ile yapacadi
anlasmalar ya da birlikte davraniglar ile kotiye kullanmasi hukuka aykiri ve yasaktir’.
Ayni maddenin (a) bendinde ise “Ticari faaliyet alanina bagka bir tegsebblsun girmesine
dogrudan veya dolayll olarak engel olunmasi ya da rakiplerin piyasadaki faaliyetlerinin
zorlastiriimasini amaglayan eylemler” kétaye kullanma hallerinden biri olarak sayilmigtir.
Dolayisiyla 6. madde bakimindan degerlendirme yapilirken, ilk olarak tesebblsin hakim
durumda olup olmadidi ve bu durumunu kétlye kullanip kullanmadigi incelenebilecegi
gibi, eylemin koétuye kullanma hallerinden biri olmadiginin tespit edilmesi halinde hakim
durum analizine gidilmeden bir inceleme yapilmasi da mumkunddr.

PROTEK’in hemodiyaliz Unitesi su aritma cihazlari pazarindaki konumunun tespiti
bakimindan oncelikle tesebblstn ve rakiplerin pazar paylari incelenmistir. Buna gore,
Tarkiye'de hemodiyaliz Unitesi su aritma cihazlari pazarinin toplam buyuklugine ulagsmak
icin PROTEK tarafindan sunulan 2015 DIADER Raporu’ndaki veriler esas alinmistir. ilgili
raporda diyaliz Unitesine sahip olan Universite hastanelerinin, 6zel diyaliz merkezleri ve
Saglik Bakanhgina bagl hastanelerin toplam sayisi 841 olarak verilmistir. Onarastirma
kapsaminda yapilan gérismelerden, diyaliz merkezlerinde birden ¢ok sayida hemodiyaliz
cihazi bulunurken, butiin hemodiyaliz cihazlarina aritilmis saf su génderen bir adet su
aritma cihazi bulundugu anlasiimistir. Dolayisiyla Turkiye’deki toplam su aritma cihazi
sayisinin tespiti bakimindan diyaliz merkezi sayisinin dikkate alinmasi daha anlamli
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gorunmektedir. PROTEK'in ise pazarda yerli Uretim “Aquadem” markasi ile son 20 yilda
(.....) adet su aritma cihazi Uretip sattigi ifade edilmektedir’.

Diger yandan, PROTEK, DELTAMED ve CSR’den edinilen bilgilere gore, pazardaki en
buaylk rakibin %(.....) tahmini pazar pay! ile DELTAMED’in yetkili bayiligini yaptigi
“Fresenius” oldugu, bunu PROTEK’in %(.....) pay ile takip ettigi, pazarin kalan kisminin
ise GAMBROTURK ve RENALTURK gibi birkag firmadan olustugu anlagiimaktadir.

Her ne kadar birincil pazarda PROTEK’in pazar pay: itibariyla dogrudan hakim durumu
isaret edecek bir konuma sahip olmadidi goérulse de, teknik servis ve bakim onarim
hizmetinin CE belgesi ve Yonetmelik'te duzenlenen kalite ve diger standartlarin getirdigi
korumadan faydalanabilmek adina ancak PROTEK’ten yetki/egitim almis servisler
tarafindan saglanabildigi hususu PROTEK’in Turkiye’de “Aquadem” markali hemodiyaliz
Unitesi su aritma cihazlarina yonelik bakim onarim hizmeti pazarinda hakim durumda
olduguna isaret edebilecek niteliktedir. Bununla birlikte, sonucu degistirmemesi
gerekgesiyle hakim duruma yonelik kesin bir tespit yapilmamasi yolu tercih edilmigtir.

(32) Dosya kapsaminda iddiaya konu olayin asagidaki sekilde gerceklestigi anlasiimaktadir:

- HASTANE ile PROTEK arasinda 11.07.2014 tarihinde akdedilen ihale sdzlesmesini
takiben, PROTEK “Aquadem” marka cihazin kurulumunu gercgeklestirmistir,

- Cihazin garantisinin devam ettigi stre boyunca, diger bir deyisle 2016 yili Ekim
ayina kadar periyodik bakim ve onarimi ile gerekli dezenfeksiyon islemleri CSR
tarafindan yapiimistir.

- Garanti suresinin dolmasinin ardindan ise, HASTANE tarafindan cihazin garanti
sonrasi bakim ve onarimi i¢in yapilan ihale DELTAMED tarafindan kazanilmigtir.

- DELTAMED iki ay periyodik bakim hizmeti vermig, ardindan 15.12.2016 tarihinde
cihaz aniden durmus ve DELTAMED yetkilileri cihazi ¢alistiramamistir.

- Sorunun ¢6zimu icin HASTANE CSR’den yardim istemis, CSR’ye ilgili masraflarin
DELTAMED tarafindan karsilanacagina iliskin resmi yazi da iletiimis, CSR yetkilileri
arizay! ayni gun gidermistir.

- CSR’nin s6z konusu servis hizmeti esnasinda DELTAMED yetkilileri de bir
sureligine HASTANE'de bulunmustur.

(33) Her ne kadar DELTAMED arizayi cihazin yaziliminin belli bir stre bitiminde durmak Gzere

programlandigi gerekgesine baglasa da, CSR’nin ariza kaydindan ve PROTEK’ten gelen
bilgilerden;

- Cihazin kendiliginden durmasi gibi bir durumun s6z konusu olmadigi, nitekim
cihazin diyalize devam ettigi ancak bazi pargalarinin ¢alismadig,

- Arizadan onceki 3-4 aylik donemde cihazin bakiminin CSR tarafindan yapilmamis
olmasi sebebiyle cihazda tam olarak neye mudahale edildiginin anlasilamadigi,
bunun Uzerine CSR’nin DELTAMED’e yonelttigi bakim onarimin ve dezenfeksiyon
isleminin nasil yapildigi sorusuna kargilik DELTAMED yetkilileri tarafindan verilen
yanitin teknik bir agiklamadan ziyade genel ifadelerden ibaret kaldig,

- Gerek HASTANE, gerek CSR, gerekse DELTAMED’in kendisi tarafindan da
dogrulandigi  Uzere, DELTAMED’in cihazin otomatik kontrol sisteminin
dezenfeksiyon modulinu calistirmamasi sebebiyle sistemin olmasi gereken sekilde
islemi devam ettiremedigi, bu sebeple bakim onarimi manuel sekilde ylritmeye

7 DIADER verilerinin 2015 yilina iligkin olmasi, 2018 yili itibariyla pazarda toplam cihaz sayisi

bilinmediginden bu asamada PROTEK'in pazar pay! net bir sekilde tespit edilememistir. Ancak halihazirdaki

toplam cihaz sayisi 841 olarak ele alinirsa, PROTEK'in pazar pay! %(.....) olarak hesaplanmaktadir.
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calistigi, diger deyigle yapilan veya yapilmamasi gereken mudahalelerin (otomatik
dezenfeksiyon programinin c¢alistirilmamasi gibi) otomatik kontrol sisteminde
fonksiyon kayiplarina sebep oldugu

anlasiimaktadir.

Diger yandan, CSR’nin arizay! yalnizca yazilim saati belilemek suretiyle giderdigi
iddiasinin aksine, CSR tarafindan diyaliz suyunun gunluk o&lgim parametrelerinin
(iletkenlik, sertlik, ph degeri, klor seviyesi ve sicaklik gibi) el tipi 6lgim cihazi ve kitleriyle
kontrol edildigi, ilgili parametrelerin otomatik kontrol sistemindeki 6lgcim degerleri ile ayni
olmadigi, s6z konusu degerlerden birtakim sapmalar oldugunun gézlemlendigi, otomatik
kontrol sisteminin c¢aligir durumda oldugunu tespit ettikten sonra, sizdirmazlik ve gug
kontrollerinin  yapildigi, sistemin c¢alistirildidi, nihayetinde tekrar ayni durumun
yasanmamasl! igin yazihim guncellemesi ve otomatik dezenfeksiyon programi
caligtirilarak dezenfeksiyon igsleminin yapildigi belirtiimistir. PROTEK ve CSR’den gelen
kontrol kayitlari da s6z konusu ifadeleri dogrular niteliktedir.

iddialara konu sifre uygulamasi, dért haneli bir giris sifresi olup sadece hastane/inite
yetkilisi, doktor ve Unite teknisyeni tarafindan belirlenen iletkenlik, su sicakligi limitlerini
olusturmak Uzere cihazin servis sayfasina giris sirasinda kullaniimaktadir. S6z konusu
sifre, kurulum asamasinda hastane personeline temin edilmekte, hastane personelinin
sifreyi kaybetmesi halinde yeniden Ucretsiz bildiriimektedir. HASTANE’nin 6narasgtirma
surecinde telefon goérismesinde belirttigi Uzere, esas iddia sifreden ziyade yazilima
yoneliktir.

Ancak dosya kapsaminda cihazda kullanilan, PLC olarak adlandirilan yazilima belirli bir
sure bitiminde durma fonksiyonu tanitildigini dogrular nitelikte herhangi bir bulgu elde
edilememigtir. Buna karsin, PROTEK tarafindan iletkenlik, sertlik, ph degeri, klor seviyesi
ve sicaklik gibi parametreleri ayarlamak Gzere kendilerince gelistiriien PLC’ye uzaktan
erisimin mumkin olmadigr ve bahsi gecen yazilima durma o6zelligi tanimlanmadigi
belirtiimektedir. Nitekim ayni marka cihazin baska hastanelerde garanti suresi bitiminden
sonra gerekli bakim onarim hizmetlerinin PROTEK tarafindan saglanmamasina ragmen
caligir halde oldugu, s6z konusu hastanelerin cihazlarinda yazilimin durmasi gibi bir
sorunla karsilasiimadigi tespit edilmistir. Onceki béliimde yer verilen Kurul kararinda
uretici firmalar tarafindan gelistirilen ve cihazlara erisim icin sart olmayan, kolaylastirici
yazihimlari edinmek igin yapilan taleplere cevap verilip veriimemesi hususu ve buna
kendisi tarafindan gelistirildigi ve cihazin diger pargalari ile bir butlinlik arz ettigi ve telif
haklarina tabi olabilecegi de g6z éninde bulundurulmalidir.

Yukarida yer verilen bilgi ve degerlendirmeler sonucunda, PROTEK’in cihazlarda
uyguladigi sifrenin yalnizca cihazin servis sayfasina giris sirasinda kullanildigi, yazilimin
ise temel olarak ilgili parametreleri ayarlamak Gzere hazirlandidi, dolayisiyla bagimsiz
servis saglayicilarin bakim onarim hizmeti vermesini engellemeye yonelik sifre veya
yazilim uygulamasinin bulunmadigi, nitekim PROTEK’in iddia konusu davranislarinin
anlamli olabilmesi icin tim cihazlarinda benzer sorunlarin olugsmasi gerektigi, buna
karsilik iddia edildigi sekilde arizalanan baska cihazlara 6rnek tespit edilemezken, garanti
suresi bitmis olmasina ragmen calisir halde olan ve herhangi bir sekilde sifre veya yazilim
sebebiyle cihazin durmasi gibi bir arizayla karsilagiimadigini teyit eden hastanelerin
bulundugu, DELTAMED’in beyanlarinin CSR’nin DELTAMED tarafindan cihazin otomatik
kontrol sisteminin manuel hale getirildigi ve bunun da birtakim aksakliklara yol agtigi
iddiasini dogrular nitelikte oldugu, dolayisiyla dosya konusu arizanin munferit bir olay

8 Rakipler ve musteriler arasinda objektif kriterlere dayanmayan ayrimcilik yapiimamasi genel kurali
disinda.
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niteligi tasidigi, PROTEK'in talep edilmesi halinde bagimsiz servis saglayicilara
yetki/egitim vermeye acik oldugu gortlmektedir.

Bu sebeplerle, PROTEK’in 4054 sayili Kanun’'un 6. maddesini ihlal ettigine iliskin
herhangi bir bulgu veya belgeye ulasilamamigtir.

J. SONUC

Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina goére, 4054 sayili Kanun'un 41.
maddesi uyarinca sikayetin reddi ile sorusturma acgilmamasina, gerekgeli kararin
tebliginden itibaren 60 giin icinde Ankara idare Mahkemelerinde yargi yolu agik olmak
tizere, OYBIRLIGI ile karar verilmistir.
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