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I. INCELEME VE DEGERLENDIRME
1.1. ilgili Pazar
1.1.1. Pazara iligkin Genel Bilgi

instilin pompasi, diyabet tedavisinde, hizli etkili insilinin, hassas bir sekilde ve slrekli
olarak deri altina iletimini saglayan, bilgisayar (mikroiglemci) kontrollu, vicut diginda
tasinabilen, portatif ve kiiciik bir cihazdir. insilin pompasi Uzerinde, insilinin
dolduruldugu, rezervuar goérevini yapan, kuguk ebatli bir siringa (300 Unitelik), ucunda
plastik veya teflon uclu igne bulunan plastik bir hortum (inflzyon/kateter seti), kliguk bir pil
ve cihazi kontrol etmeye yarayan bir tus takimi ile yapilan iglemleri gorintileyen bir ekran
bulunmaktadir. Rezervuarda bulunan insulin, rezervuar ucuna takili olan inflzyon seti
vasitasiyla deri altina iletilir. Bu islem geleneksel yontem olarak kabul edilen insulin ignesi
veya kalemi ile enjeksiyona benzemekle birlikte, hergin birka¢ kez enjeksiyon
uygulanmasi yerine, kullanilan inflzyon setinin 2-3 gunde bir yeni bir infuzyon bdlgesine
yerlestiriimesi seklinde gerceklestirilir. Kan sekeri oynak (brittle diabet), insuline bagiml
Tip 1 Diyabetik hastalar ile hekim tarafindan kullanmasi uygun goérulen Tip 2 Diyabet
hastalari ve Gestasyonel Diyabet (gebelik diyabeti)' hastalari tarafindan kullaniimasi
mumkuin olan insulin pompasi, hastalara daha esnek bir yagsam saglamanin yani sira, kan
sekeri kontrolinl daha sistematik sekilde gerceklestirmesi ve diyabete bagli
komplikasyonlari en aza indirgemesi sebebiyle yeterli bilgi ve beceriye sahip olan diyabet
hastalari igin en iyi insllin uygulama sistemi olarak gortulmektedir. Ancak, insulin pompasi
kullanan hastalara pompa ile ilgili yasanabilecek olasi sorunlar dikkate alinarak geleneksel
tedavi araci olan enjeksiyon setini bulundurmalari Onerilmektedir. Geleneksel yontem
kabul edilen igne veya kalem ile vicuda enjekte edilebilen insilinlerde insulin
pompasindan farkli olarak hizli etkilinin yani sira kisa, orta veya uzun etkili insulin
kullanilabilmektedir.

1.1.2. Yasal Cerceve

instilin pompasi ve sarf malzemelerine iligskin yasal gerceve buiyiik dlglide Sosyal Glivenlik
Kurumu Saglik Uygulama Tebligi (SUT) ile gizilmektedir. SUT'un 7.3.12. maddesinde,
mikro infuzyon pompasi Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan iade alinan tibbi
malzemeler arasinda sayillmistir. SGK tarafindan iade alinan cihazlarin geri édeme
kapsaminda, SGK saglik yardimlarindan vyararlandirilan hastalara verilebilmesi igin
hastalarin, saglik kurulu raporu ile sosyal guvenlik il muaddrlUklerine bagvurmalari
gerekmektedir. Basvuruyu takiben, s6z konusu tibbi cihazlarin SGK stoklarindan temin
edilmesi yoluna gidilecegi, Urunlerin stoklarda bulunmamasi halinde, SGK stoklarinda
cihazin olmadigina dair onay alinmak suretiyle hasta tarafindan temin edilen cihaz
bedellerinin  SUT'un 7.2.2 maddesi dogrultusunda SGK tarafindan &denecedi
dizenlenmektedir.

SUT’un 7.3.12.C maddesine gore ise mikro inflzyon pompasi, inflUzyon seti ve rezervuar
bedellerinin SGK tarafindan geri 6demesinin yapilabilmesi i¢in saglik kurulu raporu
dizenlenmesi gerekmekte olup, raporda;

' Gebelik 6ncesi yeterli insllin salgilayabilen pankreas hicreleri gebeligin ilerlemesiyle yeterli instlin salgilayamaz ve bu
nedenle daha 6nce diyabet belirtisi olmadigi halde gebelik boyunca kan sekeri yikselebilir. 'Gestasyonel Diyabet',
gebelik bitiminde genellikle duzelir.
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-Hastanin Tip | Diyabetli veya insuline bagimh Tip Il Diyabetli olmasi ile birlikte kan
sekerinin oynak (brittle) seyrettiginin ya da gebelikte Gestasyonel Diyabet oldugunun
belirtiimesi,

-Hastanin kendi kendine veya yakinlarinin cihazi kullanma yetenegini kazanmig
olduklarinin belirtiimesi,

-Raporda Endokrinoloji ve Metabolizma, i¢ Hastaliklari, Cocuk Sagligi Hastaliklari, var ise
diyabet bilim dallari uzman hekimlerinden birinin yer almasi

sartlari aranmaktadir. Maddenin devaminda ise saglik kurulu raporuna dayanilarak recete
edilen inflzyon seti ve rezervuar bedellerinin, en fazla U¢ gunde bir adet Uzerinden
hesaplanmak suretiyle en fazla tg¢ aylik miktarda, toplam otuz set recete edilmesi halinde
SGK tarafindan SUT Ek-5/A listesinde belirtilen bedeller dogrultusunda karsilanacagi
ifadesi yer almaktadir. SUT Ek-5/A listesine gore SGK tarafindan karsilanan insulin pompa
bedeli 3.516,04 TL, infuzyon seti bedeli 6,67 TL, rezervuar bedeli ise 2,54 TL'dir. Saglik
raporlari, SUT ‘un 6.1.1.C maddesinin 5. bendine gore kural olarak en fazla iki yil sire igin
gegerli olup, tibbi cihaz ve ilgili sarf malzemelerinde geri 6demenin temin edilebilmesi igin
raporun iki yillik surelerle yenilenmesi gerekmektedir.

instlin pompalarinin Uretici firma tarafindan taahhiit edilen garanti sireleri dort yil
olmasina ragmen bu surenin sonunda SGK ddemesi kapsaminda yeni bir cihaz temini
mimkiin degildir. Odeme kapsaminda yeni bir cihaz temini, ancak cihazin garanti siresi
dolmus ve teknik servis raporu ile arizali oldugu tespit edilmis ise arizali cihazin SGK
tarafindan iade alinmasi (izerine mimkiin olmaktadir. Ote yandan hasta, bedelin tamamini
karsilayarak herhangi bir sureye bagli olmaksizin cihaz temin edebilmektedir.

Onarastirma slrecinde raportorlerce Diateknik yetkilisi ile yapilan gérismeden edinilen
bilgilere gore, uygulamada marka tercihi hastaya birakilmakta, hasta SUT’ta yer alan
kosullarin saglanmasinin akabinde Urinld temin ettikten sonra geri 6deme icin SGK’ya
basvurmaktadir. Diateknik yetkilisi, SGK tarafindan insulin pompasi ve sarf malzemeleri
(rezervuar ve infuzyon setinin) geri 6demesinin 2007 yilindan 6nce Amerikan Dolari
(Dolar) Uzerinden tamami kargilanacak sekilde yapildigini, 2007 yilinda alinan tasarruf
tedbirleri kapsamindaki kararla Dolar/TL kurunun 1,18 TL/Dolar tUzerinden sabitlendigi ve
O0demelerin karardan itibaren bu sabit kur Uzerinden gerceklestirildigini belirterek, bu
sistemin sonucu olarak, ©Onceden tamami karsilanan insulin pompasi ve sarf
malzemelerinin ithalat yoluyla temin edildiginden, firmalarca Dolar kuru dikkate alinarak
fiyatlandiriimasi nedeniyle ginimiuzde hastalarin satis bedelinin ancak belirli bir kismina
yonelik geri ddeme alabildikleri ifade edilmistir.

1.1.3. ilgili Uriin Pazan

instiline bagimli diyabetin tedavisinde insiilin pompasinin yani sira geleneksel yéntem olan
enjeksiyon sisteminin kullanildigi gorilmektedir. Bu iki ydontem arasinda, kullanilan insulin
cesidi, insulinin enjeksiyon sikhdi gibi kullanima iligkin konularda farkliliklar bulunmakta,
bunun yani sira insulin pompasi ve sarf malzemelerinin SUT kapsaminda geri 6demeye
tabi olabilmesi i¢in daha detayli kosullar aranmaktadir. Diateknik ile ayni alanda faaliyette
bulunan diger sirket olan Medtronic Medikal Teknoloji Tic. Ltd. $ti. (Medtronic)'den
Onarastirma doneminde talep edilen bilgilere istinaden gelen cevabi yazida; Turkiye'de
gunluk olarak birden fazla insulin almasi gereken hasta sayisinin Turk Diyabet Cemiyeti
verilerine gore yaklasik 150.000 oldugu bilgisi yer almaktadir. Diateknik ve Medtronic'ten
elde edilen veriler dogrultusunda Turkiye'de aktif insulin pompasi kullanici sayisinin ise
toplam yaklasik 2.000 oldugu anlasiimaktadir. Firmalardan insilin pompasi satisinin
toplam yaklasik 3.100 oldugu, ancak geri ddeme sistemi karsilama oranlarinda kurun
sabitlenmesine bagli olarak gerceklesen fiili disus ve kullanim aligkanhgi gibi faktorlerin
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etkisiyle 1.000 civarindaki hastanin insulin pompasi kullanimini birakarak insulin
pompasina alternatif, geleneksel insulin ignesi veya kalemi ile enjeksiyon yontemine
doéndugu bilgisi edinilmigtir.

Yukarida yer verilen bilgiler c¢ercevesinde diyabet tedavisinde kullanilan geleneksel
enjeksiyon yontemi ile insulin pompasinin hasta nezdinde ikame edilebilir oldugu
degerlendiriimektedir. Bu cercevede ilgili Grin pazari, geleneksel enjeksiyon ve insulin
pompasini kapsayan “insulin enjeksiyon cihazlari/aletleri ve sarf malzemeleri” genis veya
yalnizca insllin pompasi tedavisini kapsayan “insulin pompasi ve sarf malzemeleri” dar
pazar tanimi gergevesinde tanimlanabilecektir. Ancak dosya bakimindan degerlendirme
sonucunu degistirmeyeceginden hareketle, ilgili Grin pazarinin tanimlanmasina gerek
olmadigi, alternatif tanimlar cergevesinde dosyanin ele alinmasinin uygun olacagi
kanaatine variimistir.

“Insilin enjeksiyon cihazlari ve sarf malzemeleri” pazarinda insllin enjeksiyonunu
saglayan insulin pompasi firmalarinin yani sira insulin Ureticisi firmalar da yer almaktadir.
insiilin, gerek insilin pompasi gerekse insilin igne/siringa veya enjeksiyon kalemi ile
viicuda enjekte edilebilmektedir. insiilin Ureticisi firmalar doktor tarafindan marka ile recete
edilen insdlinin nasil kullanilacadi konusunda hasta ile iletisime gegcmekte, ilk defa insulin
tedavisine baglanan hastaya firma tarafindan enjektor kalemi insulin ile birlikte
verilmektedir. Yukarida belirtilen insilin almasi gereken hasta sayisi verilerinden
hareketle, pazarin geleneksel enjeksiyon sistemi tarafindan domine edildigi gorulmektedir.
Her iki yontemin hasta populasyonu igerisindeki kullanim oranlari dikkate alindiginda
insdlin pompasi ve sarf malzemeleri satisinin pazarin oldukga kuglik bir kismina tekabul
ettigi anlasiimaktadir.

“Inslllin pompasi ve sarf malzemeleri” alternatif pazar tanimi gergevesinde ise, basvuruya
konu iddialarin Diateknik tarafindan satisi gergeklestiriien Dana Diabecare marka insulin
pompasi kullanan hastanin sarf malzemeleri teminine iligkin olmasi dolayisiyla, faaliyette
bulunulan insdlin pompasindan olusan ana Urin pazarinin yaninda, bu pazarla iligki
icerisinde olan bir sarf malzemeleri pazarinin bulundugu, ana Urtn olan insulin pompasinin
ve o Urlne iliskin sarf malzemelerinin farkli zamanlarda ihtiya¢c duyulan tamamlayici
nitelikteki Grtnler oldugu, “dayanikli mal” olarak tabir edilebilecek olan insulin pompasinin
“birincil” veya “Oncul” pazar; infuzyon seti ve rezervuari igine alan sarf malzemelerinin
birincil Urlnle birlikte kullanilan ve birincil Grinin satin alinmasindan sonra belli
periyotlarda ihtiya¢ duyulan drtnler olmasi sebebiyle “ikincil” veya “ardil” pazarlar olarak
tanimlanmasi mumkin olabilecektir. Sarf malzemeleri ancak kendi markalarini tagiyan
insulin pompalari ile birlikte kullanilabilmektedir. Dolayisiyla tesebbuslerin ardil pazardaki
ticaret hacimlerini dncul pazarda yaptiklari satislar belirlemekte, dncul pazarda ticareti
yapilan artn alicinin/kullanicinin ikincil pazardaki tercihlerine yansimaktadir.

1.1.4. ilgili Cografi Pazar
Gerek insulin pompasi, gerekse geleneksel insilin enjeksiyonu sistemi ve bu Urlnlerle
kullanilan sarf malzemelerinde, firmalarin faaliyetlerini tim Turkiye'de gergeklestirmesi ve

ulke icerisinde rekabetin farklilagsmasina neden olacak bir unsurun bulunmamasi sebebiyle
ilgili cografi pazar "Turkiye" olarak belirlenmistir.
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1.2. insiilin Pompasi ve Sarf Uriinleri Pazarinda Yer Alan Firmalar
1.2.1. inceleme Muhatabi Tesebbiis: Diateknik Ltd. Sti. (Diateknik)

instilin pompas! ve sarf malzemeleri Ureticisi Kore menseli SOOIL Development Co.
Ltd.’nin 2006 yilindan itibaren Turkiye temsilcisi olan Diateknik, Dana Diabecare markali
insdlin pompasi ve sarf malzemelerinin Turkiye ¢apinda satig, egitim ve satis sonrasi
destek hizmetlerini yuratmektedir.

Onarastirma slrecinde Diateknik yetkilisi ile yapilan gériismede, 2006 yilindan itibaren
(.....) civarinda insulin pompas! satisi gergeklestirdikleri, ancak yaklasik (.....) hastanin
aktif olarak cihazi kullandigi, insulin pompasi tedavisinin terk edilmesinde SGK tasarruf
tedbirleri kapsaminda kurun sabitlenmesine baglh 2007 yilinda yapilan dizenleme ile cihaz
ve sarf malzemelerine iliskin geri 6deme miktarlarinda satis bedelinin tamamen
kargilanmamasi ile sonuglanan fiili distsun oldugu ifade edilmistir.

Diateknik’ten temin edilen (.....) yillarina iligkin cihaz ve sarf malzemeleri fiyat listelerinden,
ithalat yoluyla temin edilen ilgili Granlerin Dolar bazli fiyat seviyelerinin degismedigi, (.....)
anlasilimig (.....) firma yetkilisi son alti yildir ayni Dolar bazli fiyat seviyesi Uzerinden (.....).
Bu kapsamda insulin pompasi (.....), rezervuar (.....), metal set (.....), silikon set ise (.....)
KDV harig fiyatlarla satiimaktadir.

Diateknik yetkilisi, Medtronic ile karsilastirildiginda insulin pompasini daha dusuk bir fiyatla
satisa sunduklarini, ancak sarf malzemelerinde Medtronic’in daha dusuk fiyatlar verdigini
ifade etmigtir. Medtronic’ten elde edilen veriler dogrultusunda firmanin insulin pompasinin
(.....), rezervuarin (.....), silikon setin ise (.....) KDV hari¢ satig fiyatlarinin oldugu
gorulmektedir. Diateknik yetkilisi, Diateknik ve Medtronic sarf malzemeleri arasindaki fiyat
farkinin kendilerinin inflzyon setinde daha ¢ok cesitlilide sahip olmasindan kaynaklandig,
Dana Diabecare markasinin kullanim kolayhligi ve farkli hasta ihtiyaclarina yonelik
silikonun yani sira metal baslikh farklh kalinliklarda setlerinin ve ayrica basliklarinda ‘self-
seal’ adi verilen kullanimi kolaylastirici teknolojilerinin bulundugu ve bunun yani sira
Medtronic’in Uretici firmanin igtiraki olarak Turkiye’'de faaliyet gdsterirken kendilerinin
dagitici olmasindan kaynaklanan maliyet/marj farkina dayandigini ifade etmistir.

Diateknik ile yapilan goérismede ayrica, hastalarin suregte firmalar ve Urunlere iligkin
karsilastiklari sorunlarla ilgili olarak Saglik Bakanhigi ilag ve Tibbi Cihazlar Birimi'ne
basvuruda bulunabildikleri, sikayet Uzerine firmalarin ilgili birimin detayli denetimlerine tabi
olabildigi, Diateknik’'in simdiye kadar bir defaya mahsus olmak Uzere yakin zamanda bir
hastalarinin yaptigi basvuru Gzerine denetlendigi ifade edilmistir.

1.2.2. Medtronic Medikal Teknoloji Tic. Ltd. Sti. (Medtronic)

instilin pompasi ve sarf malzemeleri pazarinda yer alan diger énemli oyuncu olan
Medtronic, ABD menseli Medtronic Inc.’in Turkiye’deki istirakidir.

Medtronic’ten elde edilen bilgilerden, firmanin Turkiye’de 2004 yilindan itibaren faal oldugu

ve (.....) insulin pompasi satigi gergeklestirdigi, halihazirda markalarina ait aktif insdlin
pompasi kullanici sayisinin ise (.....) oldugu anlagiimstir.

5/7



12-27/797-225

instilin pompasi ve sarf malzemeleri pazarinda Tirkiye ¢apinda satis ve satis sonrasi
hizmet sunan iki® oyuncu olan Diateknik ve Medtronic’den elde edilen satis ve aktif
kullanici verileri birlikte degerlendirildiginde Medtronic’in Diateknik’le karsilagtinildiginda
pazarda dnemli buyuklige sahip oldugu gorulmektedir.

I.3.Yapilan Tespitler ve Hukuki Degerlendirme
4054 sayili Kanun’'un “ ...bir veya birden fazla tesebbdislin llkenin bultininde ya da bir
bélimiinde bir mal veya hizmet piyasasindaki hdkim durumunu tek basina yahut baskalari
ile yapacagi anlasmalar ya da birlikte davraniglar ile kétiiye kullanmasi’ni yasaklayan 6.
maddesi ¢ercevesinde asiri fiyatin  hadkim durumun koétiye kullanimi  olarak
degerlendirilebilmesi icin Oncelikle iddianin muhatabi tesebblsin ilgili pazarda hakim
durumda olmasi gerektigi acgiktir. Bu baglamda herhangi bir pazarda hakim durumda
bulunmayan bir tesebblsin asiri fiyat uyguladidi iddiasi, 4054 sayili Kanun kapsaminda
rekabeti engelleyen, bozan veya kisitlayan bir eylem olarak degderlendiriimemektedir.

Hakim durum, 4054 sayili Kanun'un 3. maddesinde tanimlanmistir. Hakim durumun
belirlenmesinde ilgili tesebblsln pazar payi, pazarda faaliyet gosteren diger firmalarin
sayis| ve pazar paylari gibi nicel dl¢utlerin yaninda, piyasaya giris engelleri, fikri ve sinai
mulkiyetin varligi, teknolojik Ustunlik gibi nitel Olgutler de kullaniimaktadir. Pazar payi,
hakim durumun belirlenmesinde tek basina yeterli bir 6l¢it olmasa da tesebbisin pazar
payinin dusuk olmasi, piyasanin ¢ok sayida oyuncunun yer aldigi rekabetgi bir piyasa
olmasi, uriniin homojen nitelikte olmasi ve giris engellerinin bulunmamasi gibi durumlarda
hakim durumdan bahsetmek zorlagmaktadir.

“ligili Pazar” bélimiinde yer verilen tespit ve acgiklamalar 1siginda, dosyanin ele alindigi
alternatif ilgili pazar tanimlari bakimindan Diateknik’'in pazarda hakim durumda olmadigi
kanaati olugsmustur. Nitekim yalnizca insulin pompalari ve sarf malzemelerini kapsayan dar
pazar tanimi bakimindan pazarda yer alan diger 6nemli oyuncu olan Medtronic’in insulin
pompasi cihazi ve yalnizca kendi marka cihaziyla kullanilabilen sarf malzemelerinde
Diateknik’e kiyasen yaklasik (.....) daha fazla aktif hastasi bulundugu dosya iceriginden
anlasiimaktadir.

Diger taraftan, basvuruda yer alan sarf malzemelerinde asiri fiyat iddiasi bakimindan, ilgili
sarf malzemelerinin yalnizca Diateknik tarafindan tedarik edilen Dana Diabecare markali
insdlin pompasi ile kullanilabilecek nitelikte oldugundan hareketle, her firmanin kendi
markasinin ardil pazarinda hakim durumda oldugu kabul edilebilecek olsa da, dosya
mevcudu bilgi ve belgeler 1sidinda rekabet hukukunun 6ngoérdigu sekilde “asiri fiyat”
kavrami ile iligkilendirilebilecek nitelikte yuksek fiyat uygulamasi olasi gérulmemektedir.
Nitekim yukarida yer verildigi Uzere, hastalara SUT ile belirlenen duzeyde geri 6deme
yapilan insulin pompasi ve sarf malzemelerinde fiyat artisi sonucu hastalar geleneksel
enjeksiyon yontemlerine ddonebilmekte, hastalik durumu geregi insulin pompasi tedavisine
devam etme gerekliligi duyan hastalar bakimindan ise Diateknik’in gucunu asir fiyat
yoluyla ardil pazarda kétlye kullanmasi, davranigin sonucunda orta ve uzun vadede 6ncul
pazar olan insulin pompasi pazarinda Medtronic gibi yuksek pazar payina sahip rakip
kargisinda pazar payinin daha da azalacagindan ve bu durumun sireg igerisinde ardil
pazara da sirayet edeceginden hareketle, rasyonalitesini kaybetmektedir. Kaldi ki, firma
yetkilisi ile yapilan gorusmede Diateknik’in (.....) Dolar bazinda fiyat artigina gitmedigi,
(.....) bilgisi edinilmis, Diateknik'in rezervuar ve infuzyon seti fiyatlarinin Medtronic’ten

2 Diateknik ve Medtronic'ten elde edilen veriler pazarda iki firmanin aktif oldugunu g6stermekle birlikte yapilan internet
arastirmasi Hastip Medikal Urlnleri Tic.Ltd.$ti. tarafindan Best Life adi ile satisi yapilan insulin pompalarinin bulundugu,
ancak firmanin sektérde énemli mevcudiyetinin olmadigi anlagiimigtir.
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goOrece yuksek olmasi ise yetkili tarafindan Griinde kullanilan materyal ve baslik ¢esitliligi
nedeniyle farklilasan maliyet yapilari ve Medtronic istiraki araciligiyla dogrudan satis
yapiyor olmasi nedeniyle maliyet avantajina sahip olmasi ile agiklanmistir.

Yukarida yer verilen tespit ve degerlendirmeler paralelinde, bagvuruya konu iddialarin
4054 sayill Kanun’'un 6. maddesi kapsaminda ihlal teskil etmedigi kanaat ve sonucuna
ulasiimistir.
J. SONUC
Duzenlenen rapora ve incelenen dosya kapsamina gore; dosya konusu iddialara yonelik

olarak 4054 sayili Kanun'un 41. maddesi uyarinca sorusturma agilmasina gerek
olmadigina, sikayetin reddine OYBIRLIGI ile karar verilmigtir.
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