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A. TOPLANTIYA KATILAN UYELER

Bagkan : Prof. Dr. Nurettin KALDIRIMCI

Uyeler : Kenan TURK, Dr. Murat CETINKAYA, Resit GURPINAR,

Fevzi OZKAN, Dr. Metin ARSLAN,
B. RAPORTORLER : Didem ULUC, Mazlum YALCINKAYA

C. BASVURUDA
BULUNAN : 4K Sag. Hiz. ins. Nak. Tem. ith. ihr. Ltd. Sti.
Enstitil Cad. No:34 Yavuz Mah. AGRI
D. HAKKINDA iNCELEME
YAPILAN :
1. Orcan Tibbi Cihazlar San. ve Tic. Ltd. Sti.
Girne Bulvari No:174 K:1 D:1 Zuhal Apt. Karsiyaka/iZMIR
2. Roymed Medikal Ticaret Pazarlama- Mehmet Fatih YILDIRIM
Y. Mumcu Mah. Caykara Cad. Caykara is Merkezi No:3/318 Yakutiye/ERZURUM

E. DOSYA KONUSU: Orcan Tibbi Cihazlar San. ve Tic. Ltd. $ti. ve bayisi Roymed
Medikal Ticaret Pazarlama-Mehmet Fatih YILDIRIM’In Ardahan Devlet Hastanesinin
dogrudan alim yéntemi ile 4K Sag. Hiz. ing. Nak. Tem. ith. ihr. Ltd. Sti.’den
gerceklestirdigi uterin manipiilator alimini iptal ettirerek rekabeti engelledigi
iddiasi.

F. iDDIALARIN OZETi: Basvuruda 6zetle, 4K Sag. Hiz. ins. Nak. Tem. ith. ihr. Ltd. Sti.
(4K) tarafindan Ardahan Devlet Hastanesi (HASTANE)'nin dogrudan temin yontemi ile
25.10.2013 tarihinde 2 kalem malzeme alimi isine teklifte bulunuldugu ve alim isinin en
uygun teklif verilerek kazanildigi, akabinde malzemeler teslim edilerek faturalandirildigi
ve satisin sonlandirildigi belirtiimis olup, ancak sonrasinda Cooper Surgical markali uterin
manipulatorlerin Turkiye dagiticisi Orcan Tibbi Cihazlar San. ve Tic. Ltd. Sti. (ORCAN)'nin
ve bayisi Roymed Medikal Ticaret Pazarlama-Mehmet Fatih YILDIRIM (ROYMED)'In,
kendilerinden bagka kimsenin bu Urlndn satisini gerceklestiremeyecegini 6ne surdugu,
4K ve HASTANE’ye noter kanaliyla ihtarname ¢ektigi, bunun Uzerine hastane tarafindan
s6z konusu alimin iptal edildigi ve bu suretle rekabetin engellendidi iddia edilmistir.

G. DOSYA EVRELERI: Kurum kayitlarina 25.12.2013 tarihinde intikal eden bagvuru
Uzerine hazirlanan 27.01.2014 tarih ve 2014-3-7/1i sayili ilk inceleme Raporu 12.02.2014
tarihli Kurul toplantisinda goérusulerek, 14-06/121-M sayi ile dnarastirma yapilmasina
karar verilmistir. llgili karar uyarinca yapilan inceleme tizerine hazirlanan 29.04.2014 tarih
ve 2014-3-7/OA sayili Onarastirma Raporu goristlerek karara baglanmistir.

H. RAPORTOR GORUSU: iigili raporda; énaragtirma konusuna iligkin olarak Orcan Tibbi
Cihazlar San. ve Tic. Ltd. $ti. ve Roymed Medikal Ticaret Pazarlama-Mehmet Fatih
YILDIRIM hakkinda 4054 sayili Kanun’un 41. maddesi uyarinca sorusturma agilmasina
gerek olmadigl sonucuna ulasildigi ifade edilmigtir.
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I. INCELEME VE DEGERLENDIRME

Dosya mevcudu bilgiler cergevesinde, ilgili Urin pazari tanimi yapilmasina gerek
gorulmemigtir. llgili cografi pazar ise "Turkiye" olarak belirlenmistir.

Basvuruda temel olarak, HASTANE tarafindan dogrudan temin yontemi ile alinmak tzere
tedarik islemi baslatilan RUMI Il markali uterin manipulatér cihazi ve cihaza ait ug
kisminin en uygun fiyati veren sikayetci tesebbils tarafindan satigin gergeklestirildigi,
fakat Cooper Surgical’e ait RUMI Il markali uterin manipualatérlerin Tarkiye distribUtora
ORCAN'In o bdlgede yetkili bayisi olarak faaliyet gosteren ROYMED’in sikayetciye ve
HASTANE’ye noter kanaliyla ihtarname cekerek alim isleminin iptaline neden oldugu
belirtiimektedir. ORCAN ve ROYMED’in bu girisimleri itibariyle rekabeti engelledigi iddia
edilmistir.

Dosya mevcudunda yer alan ve iptal islemi 6ncesinde ROYMED tarafindan cekilen
ihntarnameden, ROYMED’in RUMI Il markali tGrtnlerin HASTANE’nin bulundugu boélgede
satigl igin tek yetkili satici konumunda oldugu, ayrica Kamu Ihale Kurumu mevzuati geregi
Tibbi Cihaz Yonetmeligi (YONETMELIK) kapsamindaki Griinlerin satin alinmalarinda
Saglik Bakanhgi Tedavi Hizmetleri Genel MuduarlGgunan 2010/11 Sayili Tibbi Cihazlarla
ilgili Mal ve Hizmet Alimi Hakkinda Genelge’sine (GENELGE) istinaden aday veya
isteklilerin ve Grtinlerin Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) kayit
veya bildiriminin zorunluluk arz ettigi, bu kapsamda, isteklinin Grandn tedarikgi firmasinin
bayisi olduguna dair TITUBB kaydinin ibrazinin gerektigi, tibbi malzeme alimlarinda
Saglik Uygulama Tebligi'nde (SUT) yer alan Sut kodu ve TITUBB kodunun driin
faturasinda yazmasi gerektigi, bu nedenle ROYMED’in mevzuat agisindan geliskili olan
durumun HASTANE idaresi agisindan sakincali sonuclar dogurabilecegi yonunde
uyarida buludugu anlagiimistir.

Dosya mevcudu bilgiler gergevesinde, T.C Saglik Bakanligi Turkiye Kamu Hastaneleri
Kurumu Ardahan lli Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi’nin 24.12.2013 tarih ve
23850051/707 sayili yazisindan iptal isleminin gerceklestirildigi anlasilimigtir.

Dosya mevcudu bilgiler ¢ergcevesinde, ilgili mevzuatta saglik alaninda kullanilan tibbi
cihaz ve aksesuarlarinin tagimasi gerekli niteliklerin belirlenmesine, imalatina, piyasaya
arzina, hizmete sunulmasina ve tibbi cihaz ve aksesuarlarinin kullanimi sirasinda
hastalarin, uygulayicilarin, kullanicilarin ve tgincu kisilerin saglik ve guvenligi agisindan
ortaya c¢lkabilecek tehlikelere kargi korunmalarini saglayacak sekilde piyasaya
sunulmasina iligkin dizenlemelerin getirildigi, bu kapsamda GENELGE'de ise, tibbi cihaz
yonetmelikleri kapsaminda yapilacak satin almalarda, isteklilerin (tedarik¢i ya da bayii)
TITUBB sisteminde kayitli olmasi ve alimi yapilacak olan (lretilen veya ithal edilen) tim
cihazlarin/irinlerin, TITUBB’da Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan kayit
isleminin tamamlanmis olmasi sartinin aranacaginin belirtildigi ve bdylece tibbi cihaz
yonetmeliklerinin ilgili  hdkimleri geregince piyasaya arz edilen tum tibbi
cihazlarin/Urinlerin TITUBB kayit islemlerinin yapilmasinin zorunlu olmasina dayali
olarak kamu alimlari ile sinirli olmadan piyasaya arz edilen tum tibbi cihazlarla ilgili olarak
kayit sarti arandigi anlagiimistir.

Bu agidan, s6z konusu ihtar ve sonraki tarihnte HASTANE’nin gergeklestirdigi alimin iptali
isleminin, ilgili saglik mevzuati kapsaminda gerceklestirilen bir idari islem oldugu
anlasiimistir. Tek ve ¢ok kullanimlik birden fazla par¢gadan olusan ve tibbi cihaz ve sarf
malzemesi Ozelliklerini bir arada bulunduran s6z konusu cihaz bakimindan, yetkili
distribGtdrin satis sonrasi garanti ve vyetkili servis denetimlerini saglikli olarak
yurutebilmesi amaciyla mevzuatta yer verilen UBB kaydi ve benzeri prosedurler yerine
getirilmeden, Urinln hastaneye satiimasi isleminin HASTANE tarafindan iptalinin s6z

2/3



(11)

14-16/315-134

konusu oldugu, bu baglamda, saticinin Uretici ya da ithalatgi tarafindan yetkilendirilmesi
kosulunun alt pazarda rekabeti olumsuz etkileyecegi sdylenebilecek olmakla birlikte,
halihazirda ihaleleri gerceklestiren idareler tarafindan bu belgenin istenmesi nedeniyle
s6z konusu islemin rekabet hukuku baglaminda c¢ozulebilecek bir uygulama olmaktan
ziyade diger sektorel duzenleyici kurumlar tarafindan c¢ozulebilecek bir husus oldugu
degerlendiriimigtir. Dolayisiyla sikayet konusu eylemin 4054 Sayili Kanun kapsaminda bir
kotuye kullanma fiili kapsaminda degerlendirilmesi bu asamada mimkan gorilmemigtir.

Dosya mevcudu bilgiler cergevesinde, ayrica HASTANE'nin sz konusu cihazi yeniden
temin etmek Uzere ihale ya da dogrudan alim yéntemine basvurmasinin her zaman
mumkun oldugu, 4K’nin da cihazin Turkiye yetkili distributoranian aradigi teknik servis ve
benzeri gartlari saglamasi durumunda bayi olarak yetkilendiriimesi ve Ulusal Bilgi
Bankasina kaydolmak suretiyle usuline uygun sekilde gerek s6z konusu HASTANE,
gerek diger saglik kuruluglarinin agacagi ihalelere katilmasinin dninde herhangi bir
hukuki engelin olmadigi anlasiimigtir.

Bu hususlar gercevesinde, dosya konusuna iligskin olarak sorusturma agilmasina gerek
olmadigdi kanaatine variimigtir.

J. SONUC

Dizenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore, 4054 sayili Kanun'un 41.
maddesi uyarinca sikayetin reddi ile sorusturma agilmamasina OYBIRLIGI ile karar
verilmigtir.
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