*BU RAPOR KAYNAKGADA BELIRTILEN GOSTERGELERDEN VE YAYINLARDAN DERLENMISTIR.
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MEDIKAL SEKTORU
1. SEKTORUN KAPSAMI VE KURUMSAL YAPISI

1.1.Tanim

Tibbi cihazlar sektéri oldukca genis bir Grin yelpazesini ve teknolojiyi icinde
barindirmaktadir. Bu nedenle sektérde yer alan trinler, geleneksel Grlinler olan bandaj ve
enjektorden, ileri teknoloji olarak tanimlanan nanoteknoloji ve hiicre mihendisligi irtinlerini
de kapsayan c¢ok genis Urlin ¢cesidine sahiptir.

Tibbi cihazlar vasitasiyla bugiin hastaneler teknoloji yogun isletmeler haline gelmislerdir.
Tibbi teknoloji, insani etkileyen her hastaligi veya durumu 6nlemek, teshis etmek, izlemek ya
da tedavi etmek icin kullanilir. Dolayisiyla bu Urinlere yonelik teknolojileri de ihtiva
etmektedir. Sektor icerisinde binlerce farkli Giriin bulunmakta ve bircok farkli teknoloji ile
isbirligi icinde olup, diger sektorlerdeki (bilgisayar, elektrik-elektronik, kimya, metaliirji,
makine mihendisligi vb.) yeniliklerden etkilenen ve en hizli bicimde uygulama alani bulan bir
sektordir (Ankara Kalkinma Ajansi ve TKB, 2013).

Tibbi Cihazlar Yonetmeligine gore tibbi cihazlar; insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu
farmakolojik, immunolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine
getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan lzerinde;

Hastaligin tanisi, dnlenmesi, izlenmesi,
tedavisi veya hafifietiimesi ya da

Yoralonma veya sakathdin tanisi, izlenmesi,
= tedavisi, hafifletiimesi veya madduriyetin —
giderilmesi ya da

Anatomik veya fizyolajik bir isievin
== gragtinimasi, degistiriimesi veya yering bagkg — e—
bir sey konulmasi veyohut

Dogum kontroli

amaciyla kullanilmak lzere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, imalatgis
tarafindan o6zellikle tani ve/veya tedavi amagli kullaniimak Gzere imal edilmis ve tibbi cihazin
amaclanan islevini yerine getirebilmesi icin gerekli olan yazilimlar da dahil, her tirli arac,
alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeler olarak tanimlanir.

Sektor, ilag sektord ile birlikte saglik sektoriiniin en nemli ve anahtar bilesenlerinden biridir.
Tibbi cihazlar saglik hizmetlerinin sunumunda, tani ve tedavinin her asamasinda gittikce daha
bilyik 6lctde kullanilmakta ve kullanim orani stirekli de artarak devam etmektedir.



2.TURKIYE TIBBi CIHAZLAR SEKTORU
2.1.Mevcut Durum

Tirkiye’de tibbi aletler sektorli(tip teknolojisi) yeterli Uretim ve arastirma diizeyine
ulasmamistir. Ama son yillarda bu sektorde o6nemli yasal ve kurumsal gelismeler
yasanmaktadir. Sektérde geleneksel Urlinler yaninda son vyillarda yapilan yatirimlarla ileri
teknoloji Urtnleri diizeyinde sinirli sayida da olsa Uretim yapilmaktadir. Ancak, tlkemizdeki
bu gelismelerin yaninda yerli Giretimin Ar-Ge temelli olmaktan ziyade montaja yonelik ve
dustk teknolojik icerikli Grtinlerin oldugu gortulmektedir.

Tibbi cihazlar sektord, firma sayisi, yeni Urin Uretim kapasitesi ve pazar hacmi bakimindan
blyiyen ve potansiyeli artan bir sektordiir. Turkiye’de Uretilen baslica Uriinler; ameliyat
masalari ve lambalari, anestezi cihazlari, jinekolojik masalar, cerrahi aspiratorler, oksijen
verme cihazlari, rontgen cihazlari, siringalar, igneler, buhar ve kuru hava sterilizatorleri, kan
alma koltuklari, tibbi gaz sistemleri, elastik bandajlar, hasta yataklari, dis¢i Gniteleri, cerrahi
aletler, drenaj, stent, kateter ve sondalar, tas kirma cihazlari, sedyeler, kan ve kan Grinleri,
alma verme setleri, kan torbalari, ameliyat ve muayene eldivenleri, hasta basi monitorleri,
ortopedik protezler, ortopedik onarim malzemeleri, ameliyat ortiileri ve katkit, santrifijler,
gazl bez ve pamuk, elektrokoter, rontgen banyo soliisyonlari, ameliyat iplikleri, dis hekimligi
onarim malzemeleri, tibbi maskeler, kan saklama dolaplari, bio tasiyicilar, defibrilatér, serum
setleri ve paslanmaz celik Girin grubu olarak siralanabilir.

Tibbi malzeme iiretimi kiimelenmesi; istanbul, Ankara, izmir ve Samsun’da olusmaktadir.
Samsun, Ozellikle cerrahi el aletleri imalati konusunda énemli bir konumdadir. Konya, Bursa,
Eskisehir, Gaziantep, Kayseri, Denizli, Kocaeli ise tibbi malzeme Uretimi konusunda etkin olan
diger illerdir.

Turkiye’nin tibbi cihazlar alt sektoriinde; 1.087 adet iretici firma, 1.841 adet ithalatci firma,
387 adet Uretici ve ithalatgl firma olmak Uzere toplam 3.315 adet firma ve 44.667 bayii yer
almaktadir. Sektdrdeki firmalarin yaklasik %38’i istanbul, %31’i Ankara, %5’i izmir ve %26’si
da basta Adana, Kayseri ve Konya olmak Uzere diger illerde faaliyet gdstermektedir.

3.DUNYA TIBBi CIHAZLAR SEKTORU

3.1. Pazar Durumu

Tibbi cihazlar sektori dinamik bir yapiya sahip olup, diinyada ¢ok hizla biylimektedir. Sektor
pazarinda farkh disiplinlerde gelismis ve bu sektére uzun slire 6nce oncelik vermis olan

gelismis Ulkelerden ABD, Japonya ve Almanya’nin ilk Gg¢ Ulke olarak belirgin bir sekilde 6ne
ciktigi goriilmektedir. Bu tlkeleri Cin, Kanada, isvicre, Brezilya gibi iilkeler takip etmektedir.



Tibbi Cihazlar Sektoriinde Pazar Durumu

Yillik 2010 Yilhk

e
Selktdr Milyon LUSD Artig Pazar Artig Paz:rr[;:;eri

Alt Gruplan Oram (ke Pay Oram
2005 2010 (%) (3]} %) Milyon USD  Sira

ABD 220 15

Sarf laponya 126 8.9
27,661 38,061 6.3  Almanya 10.2 5.9 3220 23

Malzemeleri Cim 34 249
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- ABD 434 22
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N ABD 278 7.3
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ilgili Cihaz 11,025 15,838 7.3 Japonya 108 13.8 1203 15
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_ ABD 43.0 g5
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e Tiirkiye 0.92 13.8

ABD 202 39

Tedavi Edici laponya 121 81
17,348 25 560 81 Almanya 23 3.4 1950 22

Cihazlar Cim 4.7 1.5

Tiirkiye 0.76 5.2

Saglik sektorl harcamalari icerisinde 6nemli bir yeri olan tibbi cihazlar sektoriiniin kazanilan
gelire gore pazar dagilimi incelendiginde (Tablo 3); 2010 yih itibariyle teshis ve gorintileme
cihazlari alt sektéri 66.6 milyar USD gibi 6nemli bir tutar ile ilk sirada yer almakta olup,
incelenen dénem itibariyle bu sektoriin ortalama yillik artis orani %4.7’dir. Yine bu alt
sektorde 2010 itibariyle pazarin lider Ulkesinin ABD oldugu (%43.4) ve bu llkeyi Japonya ve
Almanya’nin takip ettigi gorilmekte olup, Ulke bazinda ortalama yillik artis oraninin en
yiksek (%11.5) tlkenin de Cin oldugu dikkati cekmektedir. Teshis ve goriintiileme cihazlari
alt sektoriini sirasiyla, sarf malzemeleri, ortopedi ve protez cihazlari ve aletleri, tedavi edici
cihazlar ve son sirada discilik ile ilgili cihaz ve aletleri alt sektorlerin takip ettigi
goriulmektedir. Bununla birlikte sektérde, 2005-2010 déneminde en yliksek ortalama yillik
artis %17.2 ile ortopedi ve protez cihazlari ve aletleri alt sektoriinde ulasiimistir. Diger alt
sektorlerde ise %4.7 ile %8.1 arasinda ortalama yillik artis gerceklesmistir.

Sektorde (2010 yilinda) ABD’nin teshis ve gorintiileme cihazlari (%43.4) ile ortopedi ve
protez cihazlari ve aletleri (%43.0) alt sektorleri pazarinda énemli bir Ustlinliginin oldugu
goriulmektedir. Buna karsilik sarf malzemeleri (%22.0), tedavi edici cihazlar (%20.2) ve discilik
ile ilgili cihaz ve aletler (%27.8) pazarlarinda ABD’nin GstlnlGginin nispeten distik oldugu ve
diger tlkelerin bu pazarda paylarini arttirdigi dikkati cekmektedir.



Dinyada yaklasik 2.4 trilyon ABD dolar buyukligliinde saghk teknolojileri pazarindan
bahsetmek muimkiindir. Boylesine bliylik bir pazarin iginde tibbi cihazlar imalat sanayi
yaklasik, 500 bin Urin gesidine ve 300 milyar ABD dolarlik bir islem hacmine ulasmis olup
katma degeri yuksek bir sektor durumundadir. Tibbi cihazlar alt sektérinin 2020 yilina kadar
bir trilyon ABD dolari mertebesine ulagsmasi beklenmektedir.

Dilinya Medikal Sanayi Sektorine bakildiginda sektor liderinin Amerika oldugu gortlmektedir.
Amerika’yl Japonya ve Almanya izlerken Turkiye 1919,8 milyon $ ile 19’uncu sirada yer
almaktadir. Dinya Medikal Sanayi Sektoriniin toplam degeri 258.423, 60 milyon $’dir.
Turkiye diinya medikal sanayi sektoriinden %0.74 pay almaktadir.

Diinya Medikal Sektoérii Genel Goriiniimii 2010

= ABD ® Japonya ® Almanya ® Fransa ®italya  ®ingiltere

® Cin W ispanya = Kanada wmisvicre w Diger

L ASO (2014), “Ankara Biyoteknoloji ve Medikal ihracati Gelistirme” UR-GE Projesi ihtiyac Analizi
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3.2. Sektoriin Ozellikleri ve Beklenen Gelismeler
3.2.1. Genel Ozellikler

TUBITAK Vizyon 2023 calismasinda sektoriin temel 6zellikleri, teknolojik, ekonomik ve yapisal
olarak siniflandiriimistir. Bu siniflandirmada diinyada sektére hakim olan gelismis Ulkelerin
genel ozellikleri (mevcut durumda bir bakima avantajlari/ustunlikleri) belirtilmistir. Sektérde
yuksek teknolojili cihazlarin lretimi az sayida firmalar tarafindan gergeklestirilmekte ve
pazarin yapisi (fiyatlar, pazara sunum zamani ve Uriinlere yonelik mevcut kati standartlar) bu
dev firmalar tarafindan belirlenmektedir. Sektorde Ar-Ge c¢alismalarina kaynak aktarmasi,

2 ASO (2014), “Ankara Biyoteknoloji ve Medikal ihracati Gelistirme” UR-GE Projesi ihtiyac Analizi
3 ASO (2014), “Ankara Biyoteknoloji ve Medikal ihracati Gelistirme” UR-GE Projesi ihtiyac Analizi



farkh disiplinlerde faaliyette bulunmalari ve bu Ulkelerin/firmalarin finansal agidan guglu
olmasi, sektorde tekellesmeyi de beraberinde getirmektedir.

Gelismis Ulkeler/firmalar tarafindan belirlenen, sektorin siniflandirilmis yapisal temel
Ozellikleri ana basliklar altinda asagida verilmektedir.

Teknolojik

e Yiiksek teknolojili cihazlar diinyada sinirli sayida firma tarafindan Gretilmektedir. Bu
firmalar ayni zamanda bilgisayar, elektronik ve diger alanlarda da yatirimlari oldugu
icin, diger alanlardaki teknolojilerini tibbi cihazlarin gelistiriimesinde de
kullanmaktadirlar.

e Blylk firmalar pazari ve fiyatlari kendileri belirlemektedirler.

e Biylk firmalar stirekli Ar-Ge yapmakta ve yeni gelistirdikleri Griinleri uygun
bulduklari zaman pazara siirmektedirler.

Sektiriin Ozellikleri

= fleri teknolojik Griinlerde simirf smyida firma ile dider
algniorda yatinmiagrn bulunmas,

=Pazar ve fiyati belirleme giicine sahipler,
= Pazarg sirim zamamm belifemekte,

=Ar-Ge calismalanna yeterli kaynak ayirmalan,

= Gelismis dikelerin saghk harcamalnmn yaksek clmas
nedeniyle satin almada dreticilere destek oima avantajlan

= Kati stendartiar ve denetimin olmasi,
= Sdrekli Ar-Ge faaliyeti bulunmasi,

+ inovasyon yapan kiigik firmalann ele gegiriimesi ve
rekabetin azaftiimas:

Ekonomik

e Yiksek teknolojili cihazlari Greten firmalarin tek ugras alanlari tibbi cihazlar
olmadigindan Ar-Ge galismalarina yeterli kaynak ayirmaktadir.

e Gelismis Ulkelerde saglik ve sigorta yatirimlari ve harcamalarina ayrilan bitce paylari
ylksektir. Bu durum dogal olarak saglik merkezlerine en son gelistirilmis tibbi cihaz,
alet ve sarf malzemelerinin satin alimina ve kullanimina yol agmakta ve arastirici-
Uretici firmalarin dolayli olarak desteklenmesini saglamaktadir.

Yapisal

e Gelismis Ulkelerde tibbi cihaz ve malzeme Uretimleri ¢cok kati standartlar cercevesinde
yapilmakta ve slirekli denetlenmektedir.

e Gelismis Ulkelerde tibbi cihaz lreten firmalar slrekli bir arastirma- gelistirme faaliyeti
icerisindedirler.



e Tekellesmis buyulk firmalar inovasyon yapan kiguk firmalari ilk firsatta satin alarak ele
gecirmekte ve bu yolla rekabeti azaltmaktadirlar.

3.2.2. Temel Egilimler

Tibbi cihazlar sektori cok hizli gelisen ve degisim gosteren bir yapidadir. Bunun temel
nedenlerinden biri saglik sektord ile ilgili olmasinin yani sira, sektériin kapsaminin genis ve
cok fazla (cesit) Urilin icermesidir. Sektérde yer alan bu Urinlerin inovasyona agik olmalari ve
diinyada diger disiplinlerden kaynaklanan teknolojik gelismeler tibbi teknolojide ¢ok hizli bir
sekilde uygulanabilmeleri, sektordeki gelisimi ve degisimi de beraberinde getirmektedir
(Ankara Kalkinma Ajansi ve TKB, 2013)

Tip Teknolojisini Etkileyecek
Temel Edilim ve itici Giicler

Bilgi ve iletisim teknolajileri

Tibbi genetik ve malekiiler biyvolaji
Nanoteknoloji

Maizeme bilimindeki gelismeler ve kompozit malzemeler

Asagida tip teknolojisini etkileyecek temel disiplinlerdeki gelismeler ile bunun sonucu ortaya
cikacak tibbi cihazlar sektoriinde yer alan Grlinlere yonelik orta ve uzun donemde
degisimlerin siralamasi yapilmistir.

Onilimiizdeki orta ve uzun dénemde tip teknolojisini etkileyecek temel egilim ve itici
glicler;

e Bilgi ve iletisim teknolojilerinde beklenen gelisme ve agamalar,

e Tibbi genetik ve molekiiler biyoloji alanindaki olasi gelismeler ve asamalar,

e Nanoteknoloji,

e Malzeme bilimindeki gelismeler ve kompozit malzemeler

Siralanan temel egilim ve itici glicler; tibbi cihaz, alet ve malzemeler alaninda 6nimiizdeki
yirmi yil icerisinde asagidaki degisiklikleri saglayacak ve ayni zamanda bu degisikliklerden
etkilenecektir (Ankara Kalkinma Ajansi ve TKB, 2013).

e Gorintlileme cihaz kompleksleri ve hastalarin farkli incelemelerini tek elden
yapabilecek dijital sistemler gelistirilecek,

e Dijital géruntulerin karsilagtirilmasi ve patoloji saptanmasinda insan faktéri azalacak,

e iyonize radyasyon kullanan gériintiileme sistemleri azalacak,

e Hasta goriuntd bilgileri dijital ortamlarda saklanacak, tasinacak ve transfer edilecek;
film kullanimi azalacak,

e Teknoloji kullaniminin yayginlasmasi cihaz maliyetlerini distrecek,

e Tanisal amacla kullanilan ¢cevreye zararli maddeler ve kullanimi azalacak,



e Toplumun saglik konusundaki bilinglenmesinin artmasiyla bireyler kendilerine
sunulan saglik hizmetlerinin kalitesini sorgulayacak ve yiksek kaliteli hizmet talep
edecekler,

e Biyolojik, kimyasal ve niikleer saldiri tehditlerinin siirecek olmasi nedeniyle bunlara
yonelik tanisal, tedavi edici ve koruyucu teknolojiler gelistirilecek,

e Hasta bakimi, takibi, tedavisi ve rehabilitasyonu yaygin olarak hastane disinda ve evde
yapilacaktir.

3.2.3. Beklenen Gelismeler

Son yillarda bitlin diinyada oldugu gibi Turkiye’de saglik harcamalarini diisirmeye yonelik
¢abalarin artigl ve bunun sonucu yeni teknolojilerin gogunlukla ayakta tedaviye yonelten ve
hastanede yatis slrelerini kisaltmaya yonelik uygulamalarin 6n plana ¢iktig gérilmektedir.
Buna goére saglik sektorinde ilag, tani ve izleme d&dgelerinin birlestigi  bir yaklasim
o6ngoriilmektedir. Bilisim teknolojileri, ilaglar ve tibbi gorintiileme ve tibbi cihazlarin birlikte
calismasindan dogacak sinerjinin beklenenin 6tesinde klinik faydalari oldugu belirtiimektedir.
Bu temel yaklasin sonucunda tibbi cihazlara yonelik olarak 6nlimizdeki donemde biiyiime ve
getiri durumuna gére belirlenen alt sektorler kabaca asagida gibi olacagl tahmin
edilmektedir.

Yiiksek getiri beklenen ve biiyliyecek sektorler,
e Disimplantlari,
e Agriyonetimi araglari,
Bilyiime orani yiiksek, getirisi yiiksek olmayacak sektorler arasinda,

e ileriyara bakimi,
e  Goruntl rehberliginde ameliyatlar
e Obezite ameliyatlan

Dusiik biiyiime ve diisiik getiri beklenen sektérler olarak,
e Endoskopi uygulamalari
Sektorde diger gelisecek alanlar ise;

e Tedavinin sonucunu tahmin edebilen ya da elde edilen (radyolojik) gortntileri
yorumlayabilen sistemlerin gelistiriimesi,

e Evde bakim hizmetlerinde, afet ve savas durumlarinda kullanilmak (izere portatif
cihazlarin gelistirilmesi ve daha yaygin bir sekilde kullanilmasi,

e Gelismekte olan nanoteknoloji arastirmalari ile yeni ve etkili cihazlarin ortaya ¢cikmasi,

e ileri teknoloji ortopedi iiriinleri ve robotik cerrahi alanlarinda da gelismeler, olarak
siralanabilir.

Diger yandan sektdorde genel olarak beklenen gelismeler acgisindan, AB ulkelerindeki
Ureticilerin dort teknolojik alanda gelisime acik olduklarini belirtmislerdir. Buna gére AB’de
Ureticiler, spesifikasyonlar (daha iyi 0Ozellikler), minyatirlesme (hareketlilik ve boyut
kiicilmesi), gtvenilirlik ve glic kaynaklari (tasinabilir araglar icin) alanlarinda teknoloji edinme
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ihtiyaci arayisindadirlar. Bu ihtiyaglar cihazlarin kisiye 6zel, evde bakim ve izlemeye yonelik
gelisme gizgisinden kaynaklanmaktadir (10. Kalkinma Plani, Tibbi Calismalar Grubu, Rapor
Taslagi, 2012). Ayrica Universitelerin bilime katkisinin artmasiyla ve yeni gelisen mihendislik
dallariyla yeni ileri teknoloji Urinlerin ¢ikmasi ve Uretim maliyetlerinin azalmasi
beklenmektedir.

4.DUNYA TIBBi CIHAZLAR SEKTORU DIS TiCARETI

4.1. Dis Ticaret

Tibbi cihazlar sektoriinde 2007’de 181 milyar USD olan diinya ihracati 2012’de 253 milyar
USD olarak gerceklesmistir. Sektor ihracati global krizin etkilerini 2009’da hafif olarak
hissetse de (-%3.4) daha sonraki yillarda toparlandigi gérilmektedir.

Sektor Dis Ticaretinin Yillar itibariyle Gelisimi (Milyon USD)

2007 2008 2009 2010 2011 2012
ihracat 180,860 205,844 198,834 223,359 244 964 253,418
Artiz{3s) - 13.8 2.4 12.3 9.7 ER
ithalat 184 356 208,803 200,550 223 664 248 896 255 237
Artis{3) - 13.3 4.0 115 113 25

Kaynak: COMTRADE's statistics ITC

Sektoriin  2008'de %13.8 olan ihracat artisi, kriz sonrasi yaklasik %10’lar Uzerinde
gercekleserek bliyimesine devam etmistir. Ancak 2012 yili ihracattaki bliylime kriz sonrasi
yillara gore daha disik (%3.5) gerceklesmistir. incelenen dénem itibariyle (2007-2012)
sektor ihracatindaki ortalama yillik artis %6.7 civarindadir.

Tiirkiye Sektor Dis Ticareti (Milyon USD)
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Tibbi Cihazlar Sektériinde Diinya ihracati (Milyar USD)
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Teorik olarak sektor diinya ihracati ile ithalatinin esit olmasi gerekirken, dis ticarette ortaya
cikan cesitli faktorlerden (navlun, sigorta vb.) dolayr ihracat ve ithalat rakamlari farkli
degerlere sahip olmaktadir. Diinya ihracatinda oldugu gibi, yillar itibariyle ithalattaki

artislarin da yaklasik ayni egilime sahip oldugu gorilmektedir.

4.2 Ulkeler itibariyle Dagilim

Sektor dis ticaretinde 47,3 milyar USD ihracat ve 42,2 milyar USD ithalat ile ilk sirada
sektorin lider Glkesi ABD yer almaktadir.

Tibbi Cihazlar Sektorii Dis Ticaretin Ulkelere Gére Dagilimi

Ihracat % ithalat B b, fith
Diinya 253,418 100.0 Didnya 255,237 100.0
ABD 47 312 187 ABD 432 235 165 1.12
Almanya 31,052 123 Cin 20 348 8.0 094
Cin 13,041 75 Almanya 18 570 73 1.67
Hollanda 18,220 7.2 Japonya 16,374 6.4 0.92
Japonya 15,106 6.0 Hollanda 13,914 55 1.31
Belgika 11,169 4.4 Fransa 12 944 5.1 o.va
irlanda 11 259 44 Belgika 9 782 38 1.14
iswvicre 10,776 4.3 ingiltere 5,053 Y 0.84
Fransa 10,163 40 italya 7 0596 28 1.0
ingiltere 7,613 3.0 Rusya 6,838 27 0.0z
italya 7,351 259 Eamada 6,718 256 027
Meksika 6,598 2.6 G.Kore 6 483 25 1.07
Singapur 6,088 2.4 Avustralya 5,302 21 035
G. Kore 6,087 24 Hong Kong 5,036 2.0 111
Hong Kong 5579 2.2 isvigre 4 524 18 2.38
Taywvan 3387 13 ispanya 3 509 18 037
isveg 2,913 R-1 Singapur 3,941 15 1.35
Danimarka 2,895 11 Meksika 3,744 15 1.76
Avusturya 2,123 0.8 Brezilya 3,284 13 020
israil 1,895 0.7 Taywvan 3,265 13 1.0
Tirkiye 268 0.1 Tarkiye 2216 o9 012
Toplam 226,627 89.4 Toplam 203,961 3.9 1.11

Motz Ulkelerin ithalat ve ihracat verileri 16 adet #'1d GTIP kodlar toplamini kapsamaktadir.
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ABD’nin sektor ihracatinda %18.7 ve ithalatinda da %16.5 gibi 6nemli paylara sahip oldugu
dikkati cekmektedir. Sektor dis ticaretinde ikinci sirayr Almanya almakta olup, 31.1 milyar
USD ihracat ve 18.6 milyar USD ithalat ile sirasiyla dinya ticaretinin %12.3 ve %7.3’lik bir
kismini olusturmaktadir. ABD ve Almanya tibbi cihazlar sektori dig ticaret hacminin toplami
139.2 milyar USD olup, bu iki tlke dinya tibbi cihazlar sektor ticaret hacminin %27.4’inl
teskil etmektedir. Sektor dis ticaretinde bu iki Glkeyi Cin, Hollanda, Japonya, Belgika ve
Fransa izlemektedir. Tibbi cihazlar sektori dis ticareti 2012 yil itibariyle ilk 20 Ulke
incelendiginde, dis ticarette en 6nemli Ulkelerin gegmis yillarda oldugu gibi yine gelismis
Ulkeler oldugu gorilmektedir.

Dig ticaretin 20 (Ulke itibariyle yogunlagsmasina bakildiginda ise, sektor ihracatindaki
yogunlasmanin (%89.4), ithalattaki yogunlasmadan (%79.9) daha vyiksek oldugu
gorilmektedir. Tibbi cihazlar sektoér dis ticaretinin gelismis Ulkeler arasinda gergeklestigi,
diger bir deyisle endstri ici ticaretin yliksek oldugu dikkati cekmektedir.

Sektor ihracatinin Ulkelere Gore Dagilimi (Bin USD)
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Sektor ihracatinda yaklasik olarak %4.4 oraninda bir pay alan irlanda’nin, ithalatta ilk 20 tlke
icinde bulunmadig, yani net ihracat¢i oldugu gériilmektedir. Bu iilke gibi isveg, Danimarka,
Avusturya ve israil ithalat acisindan ilk 20 {lke icinde bulunmamaktadir. Bunun yani sira
ithalat acisindan ilk 20 Glke icinde olmasina ragmen, ihracat acisindan ilk 20 Glke arasinda
bulunmayan Rusya, Kanada, Avustralya, ispanya, Brezilya gibi ilkeler ise net ithalatg
konumundadir.

4.3 ihracatin Ulkeler itibariyle Dagilimi

Kiresel ekonomik krizin sektor ihracati lzerinde etkileri diinya genelindeki duruma goére
Turkiye’de nispeten daha disilik hissedilse de ve global kriz sonrasi yillarda Tirkiye tibbi
cihazlar sektor ihracatinda 6nemli artiglarin gergeklestigi dikkati gekmektedir.
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Turkiye tibbi cihazlar sektoriine yonelik ihracat (2008-2012 dénemi boyunca) yapilan ilk Ug¢
Ulkenin basinda Almanya, Fransa ve Azerbaycan gelmektedir. Bu lilkelere 2012’de toplam
65,8 milyon USD tutarinda ihracat yapilmis olup toplam sektoér ihracatinin %23.0'ni
olusturmaktadir. Sektérden bu Ug tlkeye yapilan ihracatin toplam sektor ihracatinda igindeki
payl 2008’de %29.5 iken 2012'de %23’e geriledigi dikkati cekmektedir. Bu durum Tirkiye
sektor ihracatinin yillar itibariyle blytumesi ile birlikte bu Ug Ulkelerin toplam ihracat igindeki
paylarinin dismesi sektor Urinlerine yonelik yeni dis pazarlarin olustugu anlamina
gelmektedir. Nitekim bu Ug¢ Ulkenin bir dnceki yila gore 2012’deki ihracat artis oranlari
ihracat yapilan diger Ulkelerin artis oranlarinin gerisinde kaldigi gériilmektedir.

Turkiye’nin tibbi cihazlar sektori ihracati igerisinde yeni gelisen pazar agisindan ikinci énemli
grubu komsu ve Arap llkeleri olusturmaktadir. Bu kapsamda Irak, iran, KKTC, Libya,
S.Arabistan ve Misir 6nemli ve gelisen dis pazarlar konumundadir. Bu alti Ulkeye yapilan
sektor ihracati 2008’de17,9 milyon USD iken yaklasik 3 kattan fazla artis gostererek 2012’de
57,0 milyon USD’ye ulasmistir. 2008’de bu (lkelerin toplam sektor ihracati igindeki payi
%10.7 iken bu oran 2012’de %19.9’a ¢ikmistir. Nitekim komsu ve Arap Ulkelerine yapilan
sektor ihracatinin 2008-2012 doneminde ortalama artis hizinin yaklasik %44 gibi 6nemli bir
orani yakaladigi ortaya ¢cikmaktadir.

ihracatin Ulkelere Gére Dagilimi (Bin USD)

Ulkeler 2008 2009 2010 2011 2012 B * gE*
Almanya 26,188 20,987 25,547 30,274 29561 103 26
Fransa 13,074 14,610 8,271 21,087 19,209 5.7 9.4
Azerbaycan 10,297 13,527 11,581 13,545 17,015 5.9 13.0
Irak 5,287 5,689 11,378 13,931 16,089 5.6 409
frzn 2,018 4,870 8,091 7,627 14,013 45 1189
Cin 510 1,544 2,004 7,680 13,320 46 5024
KKTC 5,644 5,522 7,346 3,839 8,903 31 115
ABD 2,472 3,386 4,112 4776 7,410 256 40.0
Libya 1,033 791 1,563 1,510 5,988 24 1153
italya 1,812 5,868 1,655 2,124 6,938 2.4 56.6
ingilters 3,997 4177 2,012 3,143 5,776 2.4 139
Hellanda 4,502 4,695 4,861 3,286 5,292 2.3 B.O
Hong Kong 321 248 1,193 2,575 6,276 22 3710
5. Arabistan 1,741 1,854 1,637 2,372 5,898 21 47.8
Misir 2,172 4,430 1,821 2,627 5,133 18 27.3
15 Ulke £1,068 92,348 93,572 120,39 169,821 59.3 219
Tiirkiye 167,791 171,988 195,165 249,864 286,526 100.0 14.2
15 Uike (%) 48.3 53.7 47.9 48.2 59.3 - -

(*) Ulkelerin 2012 yili sekt&r toplam ihracat igindeki pay géstermektedir.
[**] 2008-2012 dénemi yilik ortalama degisimi gistermektedir.
Kaynak: IFC
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Tiirkiye Sektor ihracatinin Ulkelere Gére Dagilimi (Bin USD)

4.5. ithalatin Ulkeler itibariyle Dagilimi

Tibbi cihazlar sektoériinde 2008’de 2.0 milyar USD olan Turkiye ithalati, 2008-2012
doneminde %11.2 oraninda artarak 2012’de 2.2 milyar USD olarak gergeklesmistir. Kiresel
ekonomik krizin etkileri tibbi cihazlar sektori ithalati tizerinde etkili olmug ve 2009 yili ithalati
bir dnceki yila gére %18.1 oraninda azalis kaydetmistir. Ancak, yliksek oranda ithalata bagimh
olan sektorin krizin etkilerinin hafiflemesi ile birlikte 2010'da %16.4 ve 2011’de ise %18.9
oraninda artis kaydettigi ancak, 2012’de sektor ithalatinin %3.3 oraninda azalis
gerceklestirdigi dikkati cekmektedir.

Turkiye tibbi cihazlar sektori ithalati icerisinde 2008-2012 dénemi boyunca ithalat yapilan ilk
bes ulke genel itibariyle ayni olup, bu iilkeler ABD, Almanya, Cin, italya ve Japonya olarak
siralanmaktadir. 2012 yil itibariyle bu bes lilkeden yapilan ithalatin tutari 1,387 milyon USD
olup, tibbi cihazlar toplam ithalatinin %61.8 gibi 6nemli bir kismini olusturmaktadir. Turkiye
sektor ithalati icerisinde son vyillarda 6ne cikan irlanda’dan yapilan ithalatin arttigi ve
isvicre’nin éniine gegerek 6. siraya yerlestigi gérilmektedir.
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ithalatin Ulkelere G6re Dagilimi (Bin USD)

Ulkeler 2008 2009 2010 2011 2012 LA Al
ABD 431,455 381,040 417 621 456,383 ag3 745 215 214
Almanya 306,682 13p,328 341 575 191,325 3cg 103 158 21
Cim 208,857 179,074 265,797 340,467 321586 143 108
italya 137,630 111,670 120,631 146,294 128,562 5.7 13
Japonya 125 648 85,233 51,513 105,820 53,119 44 42
irlanda 74,687 52,145 65,000 78,575 85,042 38 28
isvigre 86,420 65,521 75,336 71,193 83,266 37 07
ingiltere 68,825 48,274 57,267 68,867 76,358 34 23
G. Kore 51,910 35,752 57732 66,120 68,154 30 63
Fransa 78,159 61,074 63,206 66,592 53,663 27 47
Meksika 30,870 30,322 31,514 45522 45,123 20 92
Hollanda 53,386 31,308 45,025 0,005 32,530 14 78
Tayland 21700 24,192 29,714 28,742 27,194 12 29
Avusturya 22,299 19,466 26,412 26,866 26,557 12 318
Hindistan 14,183 11,899 18,640 21,782 20,965 03 96
15 Ulke 1,804,719 1467358 1,707,088 1,974,564 1,912,007 851 1.2
Tiirkiye 2,018,730 1,653,669 1,952,135 2,321,495 2,245767 100.0 2.2
15 Ulke (%) 89.4 88.7 874 85.1 85.1 - -

{*] 2012 yih sektdr toplamm igindeki pay gistermektedir.
{**] 2008-2012 dénemi villk ortalama degisimi gdstermektedir.

Tirkiye’nin tibbi cihazlar sektorl ithalatinda Ust siralarda bulunan dlkelerin sirasinda pek

degisiklik olmamasina ragmen alt siralarda yer alan (lkelerin yerlerinde zaman zaman
degisiklikler olmustur. incelenen dénem boyunca 6zellikle Fransa ve Hollanda’nin Tiirkiye
sektor ithalat icindeki paylarinda azalisin oldugu, buna karsihk Meksika, Tayland ve
Hindistan’in paylarinda ise artisin oldugu dikkati cekmektedir.

ithalatin Ulkelere Gore Dagilimi (Bin USD)
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Tibbi cihazlar sektori ithalatinda 2008-2012 dénemi genelinde ortalama yillik artis hizi %2,2
gibi disuk bir seviyede gergeklesmistir. Sektor ithalati igerisinde yillik ortalama artigin yiksek
oldugu Ulkeler, Cin, Hindistan, Meksika ve G. Kore gibi tlkelerdir.

Tibbi cihazlar sektori ithalatinda ilk 15 dlke itibariyle dnemli bir yogunlasmanin oldugu ve bu
yogunlasma orani 2008’de %89,4 iken 2012’de az da olsa dislis gostermis ve %85,1 diizeyine
inmistir. Sektor Urunleri ithalatinda ilk 40 Ulke itibariyle Glke yogunlagmasi ise 2012 yili
itibariyle % 95,2"dir.

5.MEDIKAL SEKTOR ViZYONU

Tibbi cihazlar sektoérinde Tirkiye'nin gelecekte hangi alanlarda 6ne c¢ikacagini ve
konumunun ne olacagl konusunda temel ilkeleri ile Glke vizyonu ayrintili ve acik sekilde
belirlenmistir.

Buna gore;

e 2023 yilina kadar planlamasi, gesitli birimler arasi bilgi akisi, istatistiki veri girisi ve
bunun bilgiye donustirilmis hali tamamlanmig, bu bilginin ydnetimi saglanmis, tibbi
cihaz gereksinimi en kiiglik saglik biriminden en biyik hastaneye kadar uzun vadeli
planlanmis; neye, ne zaman, nerede gereksinimi oldugunu bilen bir Tirkiye;

e lyi yetismis hekimlerin yani sira, saglk teknologlarinin (radyoteknologlar, laboratuvar
cihaz kullanicilari, vb.), biyomedikal mihendislerinin, medikal fizikcilerin; akademik
diizeyde 6gretim ve egitimlerinin saglandigi ve bu elemanlarin hem inovasyon olarak
deger bulabilecek g¢alismalar yaptigi, hem de kullanici, teknik destek ve danismanlik
dizeylerinde gorev aldigl, sirekli hizmet igi egitim alarak diinyadaki gelismeleri
yakindan takip ettigi hastanelerin bulundugu bir Tirkiye;

e Hasta bilgi sistemleri ve tibbi cihazlarla ilgili yazilim agirlikh bilgi/g6ériunti isleme ve
bilisim sistemlerinin gelistirildigi ve Uretildigi bir Turkiye;

e Tip teknolojisinde arastirma ve gelistirme programlarinda Universite-sanayi arasi,
Universiteler arasi ve disiplinler arasi dayanisma ve isbirliginin geleneksellestigi ve
etkin bir teknopark sisteminin yayginlastigi bir Turkiye;

e En gelismis ve en yetkin bir veya bir kag tip teknolojisini barindiran, evrensel
standartlarda ve sirekli gelisime acik, rasyonel kullanilan “miikemmel referans
merkezlerinin” (centers-of-excellence) var oldugu bir Tiirkiye;

e Gelistirilen yeni teknoloji, fikir ve urinlerin ulusal ve uluslararasi patent ve lisans
haklarinin elde edilmesinin ve korunmasinin kolaylastigl, yayginlastigi ve
geleneksellestigi bir Turkiye,

e leri teknoloji gerektirmeyen, gerek yiiksek teknolojili cihazlarin destekleyici sarf
malzemeleri olarak gerekse hastanelerin diger birimlerinde siklikla yliksek miktarlarda
kullanilan ve daha ¢ok emek yogun Uretilebilecek tibbi malzeme ve drinlerin
tamamen yerli yan sanayi trlnlerinin kullanilarak Uretildigi ve bu gesit Uriinlerin ve
ureticilerin desteklendigi bir Tirkiye;

e Gelismekte olan ve gelisme egilimi gosteren yeni ve yiksek teknolojili tani ve tedavi
cihazlarinin (hizlandiricilar, kisa yari 6miurli radyoaktif maddeler), planlama ve
esgudim cergevesinde kullanildigl, yararlanildigi egitim ve arastirma g¢alismalarinin
yapildigi sinirli sayida merkeze sahip bir Tirkiye;
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Biyoteknoloji konusunda (molekiler biyoloji ve genetik alanlari) Ar-Ge ve uygulama
merkezlerinin var oldugu, bu alanlara iliskin yeni cihaz ve malzemelerin tasarlandigi,
gelistirildigi ve Uretildigi bir Tirkiye;

e Saglik sektoriinde cgalisan tim personelin (hekimler, yardimci saglk personeli,
biyomedikal miihendisleri, medikal fizikgiler, radyoteknologlar vb.) istihdam
olanaklari ve 6zluk haklari konularinin ¢agdas diizeyde oldugu bir Tirkiye;

e Donanim agirhkli yiksek teknolojilerde, uzun vadeye yonelik Ar-Ge yatirimlarinin
yapildigi ve desteklendigi, ‘know-how’ olusturuldugu bir Turkiye;

e Tibbi cihaz, alet ve malzemelerin saglanmasinda yalnizca bilimsel ve teknik 6lcitlerin

gecerli oldugu bir Tirkiye;

Malzemeleri alanindaki Tiirkiye vizyonu;

e Basta temel ameliyathane ve yogun bakim cihazlar ile viicut bosluklarinin
goriuntilenmesinde kullanilacak endoskopik goriintiileme sistemlerinin ve ilgili sarf
malzemelerinin timdnin tasarlandigi, gelistirildigi, ihra¢ edilebilecek kalitede
aretildigi;

e Yiksek teknolojili tibbi goérintileme ve tedavi sistemleri Ureten sinirlh sayidaki
uluslararasi firmalara ozellikle yazihm programlari hazirlayabilen ve biyoteknoloji
konusunda Ar-Ge ve uygulama merkezlerinin var oldugu, bu alanlara iliskin yeni cihaz
ve malzemelerin tasarlandigi, gelistirildigi ve Uretildigi,

e Tum bu konularda bolgesinde glic merkezi haline gelmis, planlama ve gesitli birimler
arasi bilgi akisi, istatistiki veri girisi ve verilerin bilgiye donustirdlmis hali
tamamlanmis, bu bilginin yonetimi saglanmis ve gelecek dénemleri planlanmis,

e Tibbi cihaz gereksinimi en kiiclik saglik biriminden en blyiik hastaneye kadar uzun
vadeli planlanmis; neye, ne zaman, nerede gereksinimi oldugunu, bilen bir Tlrkiye
olarak belirlenmistir.

6.SWOT ANALIzi*

Sektorun icinde yer aldigi ve/veya rekabet edebilecegi piyasadaki mevcut Ustlnlik ve
dezavantajli yanlarinin belirlenmesi, var olan firsatlarin etkin kullanilarak rekabet glicinin
artirilmasi ve tehdit unsurlari iceren dissal faktorlerin olumsuz etkilerinden korunmak
acisindan SWOT analizi, sektorel performans agisindan 6nem tasimaktadir.

Bu analiz kapsaminda, tibbi cihazlar sektori ilgili kamu ve 6zel kurumlar, kisilerle yapilan
gortismeler ve sektore iliskin arastirmalar ile Ankara Tibbi Cihazlar Sektdor Analizi
calismasindan yararlanilmis ve bu degerlendirmeler sonucunda tibbi cihazlar sektoriinin
glicli ve zayif yonleri ortaya konulmus ve sektor icin firsat ve tehdit yaratan kosullar
irdelenmistir.

4 ASO (2014), “Ankara Biyoteknoloji ve Medikal ihracati Gelistirme” UR-GE Projesi ihtiyag
Analizi
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6.1. Giiglii Yonler

e Ulkemiz bilisim teknolojisine yatkin ve bunu kullanmaya hevesli geng, kalabalik ve
dinamik bir niifusa sahiptir.

e Ulkemizde haberlesme altyapisi yeni ve ¢agdas diizeydedir.

e Egitim kalitesi yuksek Gniversitelerimiz bulunmaktadir.

e Kiiclik 6lcekli de olsa tibbi cihaz, alet ve malzemeler Ureten firmalar mevcuttur.

e Katma degeri ylksek bir sektor olmasi,

e Turkiye'de sektore yonelik gelistiriimesi gereken teknik faaliyetler, konular ve
vizyonunun belirlenmis olmasi,

e Ankara, istanbul, izmir ve Samsun’da kiimelenme hareketlerinin yaninda diger birkag
ilde de sektore yonelik faaliyetlerin olmasi,

e Tirkiye'de ve 6zellikle komsu Ulkelerde sektoriin henliz gelismemis olmasi ve yakinlik,

e Saglik hizmetleri sunumunda kamunun yaninda 6zel sektériin hizmet sunumunun
yayginlagmasi,

e Son yillarda sektore yonelik tesvik belgeli yatirimlarin artisi,

e Son yillarda ileri teknoloji yatirimlarin artmasi ve beraberinde lirtin kalitesinin artisi,

e Ulkemizde tibbi kullanima uygun hammadde iiretim teknolojisinin olmasi,

e AR-GE, pazara giris, proje bazinda sektore yonelik tegviklerin olmasi,

e AB pazarina giris icin gerekli CE belgelendirmesine Ureticilerin sahip olmasi,

e Ankara’da sanayinin gelismis olmasi,

e Universitelerdeki bilim insanlarinin yetkinligi (yapay organ, kati hal fizigi, plazma
teknolojisi, biyo-nano teknolojiler vb.),

e Teknokentler ve sektore yonelik arastirma merkezlerin Ankara’da bulunmasi,

e Ozellikle Ankara’da her kademede egitim kalitesinin yuksekligi,

e Biyomedikal alaninda insan kaynaklarinin Ankara’da yeterli olmasi,

e Kalifiye isglicinin mevcudiyeti ve gelismis llkelere kiyasla ucuz olmasi,

e Bilgi ve iletisim teknolojisine 6zellikle bélgede yatkin geng nifusun varhgi,

e Yenisirket kurma ve yabanci yatirimlarla ilgili kolaylastirici dizenlemeler,

e Plastik agirhikli tibbi malzeme Uretim teknolojisi ve potansiyelinin bulunmasi,

e Elektronik montaj alaninda tretim ile kalipgiligin gelismis olmasi,

e Bolgede savunma sanayisi yatirimlarinin olmasi ve diger sanayinin gelismis olmasi,

6.2. Zayif Yonler

e Sektorde faaliyet gosteren firmalarin finansal/sermaye agidan yetersiz olusu,

e Patent, faydali model gibi inovasyona yonelik faaliyetlerin diisiik olmasi,

e Yatirim tesviklerinden yararlanma diizeyinin diisik olmasi,

e Arastirma sonugclarinin ticari basari kazanma orani tiim enddstriler de oldugu gibi
tibbi cihazlar sektoriinde de diisiik olmasi,

e Arastirma sonucunda gikacak triniin SGK geri 6deme kapsamina alinip
alinmayacaginin muglak olmasi,

e AB 7.Cerceve gibi 6zellikle ileri teknoloji ireten fon kaynaklarindan KOB/I’lerin
yararlanma oraninin distik olmasi,

e Kamu-Universite-Ozel Sektér (Uclii Sarmal) iliskinin zayif olmasi,
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e Doner sermaye uygulamalarinin Universite insan kaynaklarini kullanmak yolunda
kisitlayici olabilmesi,

e Tip fakiltelerinin inovasyon siireglerine katilimi zayif, gogunlukla primer islevleri olan
saglik hizmet sunumuna yonelmis olmasi,

e Uretime aktarilacak Sermaye birikiminin zorlugu, gec ddemeler, teminatlar

e Saglk personelinin (tibbi malzeme kullanicilarinin) Greticiye Grettigi Griin ile ilgili geri
bildirim mekanizmasinin zayif olmasi,

e Yerli Gretime karsi saglik personelinin dnyargisi,

e ihalelerde fiyat disi unsurlarin gdz éniine alinmamasi, en ucuz fiyatin en avantajli
olarak gorilmesi,

e ihalelerde iireticilerden istenen teminatlarin yiiksekligi ve firmalarin rekabet giictini
azalttigl,

e Etkin piyasa gozetim ve denetimi eksikligi kalitesiz Grilinlerin kullanimini
yayginlastiriyor,

e Uygulama Tebligi (SUT)fiyatlarinin teknolojiye dayali hizmetlerde disiik tutulmasi
nedeniyle disik kaliteli Grinlerin kullaniminin tercih edilmesi,

e Saglk Akredite laboratuvar hizmetleri yetersiz, biyouyumluluk ¢alismalari,

e Kiiresel Olgekte pazarlama bilgi ve deneyiminin olmamasi,

e Sik degisen mevzuat,

e KDV dengesizligi,

e Blyiik Olcekli Giretim tesislerinin olmayisi

e Kamu satin alimlarinda uzman satin alma komisyonu tyelerinin istihdam edilmemesi
(uzman doktor yaninda biyomedikal, elektronik, makine mihendisi gibi),

e KIK %15 Fiyat avantajinin uygulanamamasi,

e Tibbi malzeme kalitesini denetleme konusunda (etkin piyasa gozetim denetim)
kullanicilarin aktif ve bilingli davranmamalari, uyari sistemini kullaniimamasi,

e Sektore 6zgli envanterin ve istatistiklerin yeterli dizeyde ve siniflandirmada olmayisi,

e Sektore yonelik ara mali yatirim mallarinin ithalatinin yiiksek olusu.

6.3. Tehditler

e Katma degeri yiksek ileri teknolojik faaliyet dallarinda diinya genelinde oligopol
yapinin varligl,

e Sosyal Glivenlik Sisteminin saglik hizmeti maliyetlerini sirekli asagi cekme cabasi
icinde olmasi,

e Merkezi alimlar,

e Saglik Bakanhgi ve Sanayi Bakanhginin saglik endistrisine 6zgl ortak bir politikasi
olmamasi,

e Bazi laboratuvar hizmetlerinin (Urlin testleri icin) Gilkemizde akredite bir sekilde
karsilanamiyor olmasi,

e Tersine beyin gocu,

e Fikri mulkiyet araglarinin yeterince etkin kullanilamamasi,

e Giderek artan kiresel rekabet,

e Sektorde yerlesmis olan tekellesme egilimi,

e Yari mamul, yedek parga uretiminin tesvik edilememesi,

e Geg O0demeler,
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e Girdi maliyetlerinin yiksekligi, ( Enerji, hammadde istihdam lizerindeki yiikler),
e Vergioranlarinin yuksekligi,

e Finans sikintisi - Risk sermayesi vb. kuruluslarin yetersizligi,

e ithalat baskisi,

e SGK fiyatlandirma politikalarinin dngérilebilir olmamasi.

6.4. Firsatlar

e Birgok tibbi cihaza iliskin galisma prensibi ve tretim teknolojisinin bilinmesi,

e Evve bireylere yonelik tibbi tiriinlerde yurtici piyasa potansiyelinin yiksekligi,

e AB fonlarina erisim olanaklari,

e Surekli blyuyen pazarin varligi ve teknolojik yatirim maliyetlerinin gesitli kaynaklarla
desteklenmesi,

e Savunma Sanayisi yatirimlari ile birlikte gelen ileri teknoloji tiretimi yapan firmalarinin
Ozelikle bolgede isbirligi icinde olmasi,

e Ofset uygulamalari sektordeki firmalar icin ileri teknolojik Griinlere yonelme imkanlari
saglamasi,

e Yatirim tesvikleri,

e Dinyada son yillarda saglik turizmindeki gelismeler,

e Saglk Serbest Bolgelerinin kurulmasi,

e Ulkemiz de yakin zamanda gerceklesecek olan saglik yatirimlarinin talep yaratacak
olmasi,

e Blylk olgekli kamu alimlarinin mevcudiyeti,

e Cografi konumun dis pazarlara erismede kolaylastirici etkisi,

e Biyomiihendislik ve doku miihendisligi gibi alanlarin, diger Glkeler icin de halen
gelistirilen teknolojiler olmasi.

7. SEKTOR 2023 HEDEFLERI

TUBITAK onciliigiinde hazirlanan Vizyon 2023 teknoloji 6ngérii projesi olan “Saglik ve ilag
Paneli” Temmuz 2002 tarihinde yapilmis ve calismalarini i¢ alt calisma grubu seklinde
ylritmastir. Bu calisma gruplari; tibbi cihaz, alet ve malzeme grubu, ilag grubu ve saghk
hizmetleridir. Calisma grubu gelecek 20 vyillik slrecte, diinyada beklenen gelismeleri de goz
onine alarak Tirkiye'nin bu alanda ulasmasi gereken vizyon ve hedeflerini belirlemistir.

Bu calisma kapsaminda diinya tibbi cihazlar sektoriindeki belirlenen gelismelerin; bilgi ve
iletisim teknolojisi, genetik ve molekiler biyoloji, biyoteknoloji, nanoteknoloji, malzeme
teknolojisi ve kompozit malzemeler alanlarinda olacagi ve bunlara bagl olarak drin
cesitliliginin artacagi ve teknolojik ilerlemelerin yasanacagi 6éngorilmektedir. Bu gelismeler
15181 altinda Turkiye’ye yonelik olarak da;

e 2018 yilinda 2 milyar S, 2023 yilinda 5 milyar $ ihracat,

e %85 oraninda disa bagimli olan tibbi cihaz tiiketimimizi 2018 yilinda %20,

e 2023 yilinda %30 oraninda yerli Gretimle karsilama yetkinligine ulagsmak,

e Saghk sektorinde yapisal aksakliklarin giderilmesi ve bilgi iletisim alt yapisinin
tamamlanmasi,
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Tek kullanimlik sarf malzemelerinin timiyle yerli Gretim agamasinin tamamlanmasi
ve ileri teknoloji cihazlar icin yaziim programlarinin hazirlanmasina agirhik verilmesi,
Biyoteknoloji alt basliklarina yonelik merkezler agilmasi, tesvik edilmesi ve
desteklenmesi,

Tibbi sarf malzemeleri Uretimi, yazillm programlari hazirlanmasi ve biyoteknolojik
¢alismalar konusunda Ulkemiz bolgesel glic ve referans merkezi olma iddiasi tagimali
ve bu iddiayi gergeklestirmesi gerektigi konularinda,

tespit ve Oneriler yapiimaktadir.

Galisma sonucunda tespit edilen Teknolojik Faaliyet Konulari 6nem sirasina gore;

Tibbi sarf malzemeleri ve plastik hammaddelerin Gretilmesi,

Minimal invaziv tani ve tedavi sistemlerinin gelistirilmesi ve Uretilmesi,

Nikleik asit, protein ve antikor gibi molekiler biyoloji ve genetik sarf, malzemelerini
ureten ve tani amagli kullanan cihazlarin gelistirilmesi ve Uretilmesi,

Akilli yapay uzuvlar ve duyu organlarinin gelistirilmesi ve lretilmesi,

Uzaktan hasta takip cihaz ve sistemlerinin Uiretilmesi ve kullaniimasi,

GCok islevli yeni tibbi gorintileme cihazlari ve sistemlerinin gelistirilmesi ve
Uretilmesi,

NBC algilama sistemlerinin gelistiriimesi ve Uretilmesi,

seklinde yedi konu belirlenmistir.

Teknolojik alanlarin belirlenmesinde ise llkemizdeki mevcut ve yapilabilirlik durumlari goz
online alinarak teknolojik alanlar saptanmis ve yeni bir sira olusturulmustur.

Diger Onlem ve Politikalar

Tibbi cihaz ve aletleri kullanacak personelin yetistirilmesi gerekmektedir.

Tibbi cihazlarin bakim, onarim ve kalite kontrolinii yapabilecek teknik personelin
yaygin bir bicimde egitilmesi saglanmalidir.

Uretici yerli firmalarin, iretim ve pazarlama asamalarinda ithal Griinlerle kolaylikla
rekabet edebilecekleri yasal diizenlemelere gidilmesi uygun olacaktir.

Saglhk ve Sanayi Bakanliklari blnyesinde tek kullanimlik tibbi sarf malzemelerini
uretecek firmalara gerekli izin ve benzer belgeleri verecek ve denetimini yapabilecek
ozel bir birimin olusturulmasi zorunludur.

insan genetik bilgilerinin ve biyoteknoloji Giriinlerinin Gretimi ve kullanimi igin yasal
diizenlemelere bir an 6nce gidilmesi gerekmektedir.

Ulkemizde saglik alaninin  her bashgini  kapsayacak tutarli istatistikler
bulunmamaktadir. Merkezi otorite cercevesinde her konuda veri bankasi
olusturulmalidir.

Kamu kuruluslari ve 6zel sektér tarafindan kullanilan tibbi cihazlarin envanteri
hazirlanmali ve dizenli olarak giincellenmelidir.

Hastanelerdeki tibbi cihazlarin bakim, onarim ve kalibrasyonunu denetleyecek
biyomedikal muhendislik birimleri yeterli sayida degildir. Bu personelin yetistirilmesi
ve istihdami icin gerekli diizenlemeler yapilmalidir.
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Kamu kuruluslarinin tibbi cihaz, alet ve malzeme temininde standardizasyon,
planlama ve koordinasyon bulunmamaktadir. Bu konuda yetkili bir bagimsiz kurulus
olusturulmalidir.

Tibbi cihazlarin hizmetlerinde aksama olmamasi amaciyla ihtiyag duyulan siirekli ve
yuksek glgcteki elektrik enerjisi igin uygun alt yapi her saglik biriminde
bulunmamaktadir. Bu konuda gerekli galismalar yapiimalidir.

Tibbi cihaz, alet ve sarf malzemeleri Greten yerli firmalara farkh nedenlerden dolayi
glven duyulmamaktadir. Guven olusturulmasi ve olusacak giivenin stirdirilmesi igin
gerekli 6nlemler alinmali ve denetimler yapiimahdir.

Tip teknolojisi konusunda yenilikler ve gelismeler saglayabilecek gencg arastiricilari
ozendirici tesvik 6dilleri ihdas edilmeli, bu konudaki projelere her asamasinda maddi
destek saglanmalidir. Bu baglamda (niversite-sanayi isbirligini ylikseltecek
diizenlemelere gidilmelidir.

ikinci el tibbi cihazlarin ithalatinin siki denetlenmesi icin yasal diizenlemelere
gidilmesi ve zaman icinde ithalatlarinin engellenmesi icin ©nlemler alinmasi
gerekmektedir.

Saghk Hizmetlerindeki Hedefler;

2015 yilinda Aile Dis Hekimligi Sistemi Kurulacak.
Biitlin aile hekimlerinin uzman hekim olmasi saglanacak.
Bebek Oliim Oranini, 2015’te Binde 7, 2023’te binde 5’in altina indirilecek.

2002 yilinda hastanelerimizdeki nitelikli yatak orani %6 iken bugin %30’dur. 2015
yilina kadar saglik kuruluslarimizdaki tim hasta odalarini en fazla iki yatakl, banyolu
ve tuvaletli hale gelecek.

Su anda %32 olan obezite (sismanlik) oranini 2015 yilinda % 30’un, 2019’da %25’in,
2023’'te %20’nin altina indirilecek, Obeziteyle miicadeleyi kiiglk yaslarda ve okul
¢apinda baslatilacak.

Halen 15 yas Ustlindeki her 100 insanimizdan 27’si sigara igiyor. Bu 2023’te % 15’in
altina yani yariya indirilecek.

Kapsamli tani ve tedavi imkani sunan onkoloji merkezi sayisi 18’den 50’ye cikacak.
Yeni donemde ”"Kanser Enstitlisi” kurulacak.

2011’de 70 bin kisiye hizmet veren evde bakim hizmetleri, 2015’te bu ihtiyaci duyan
herkese ulasacak.

Kamu-Ozel Ortakligi (KOO) modeli ile saglik tesisleri, AR-GE birimleri, yiiksek teknoloji
merkezleri, sosyal yasam alanlari, saglik bilimleri Universitesi ve buylk rekreasyon
alanlarinin bir arada bulundugu dev kampiisler olusturulacak. Bu kapsamda 22 ilde 30
Kampiis kurulacak.

LEED sertifikali, yesil hastane projelerini hayata gegirerek, cevre dostu kurma
yoniinde adimlar atilacak.
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Saglik turizminde Avrupa, Ortadogu, Afrika, Orta Asya ve Rusya bdlgesinin merkezi
olunacak.

Hemsirelik Kontenjani 10 binden 20 bine ¢ikacak(lniversitelerin aldig1 6grenci sayisi)

Bugiin 120 bin olan doktor sayisi 2015’te 130 bine, 2019°da 155 bine, 2023’te 200
bine yani yaklasik 2 katina ¢ikacak. Su andal163 bin olan ebe hemsire sayisi 2015’te
238 bine, 2019’da 310 bine, 2023’te 2,5 katina yani 400 bine c¢ikacak. Toplamda 650
bin olan saglik sektoriinde calisan sayisi da 2015’te 715 bine, 2019’da 853 bine,
2023’te yaklasik 2 katina c¢ikarak 1 milyon 100 bine ulasacak.

Hastalarin muayene suresi ortalama 20 dakika olacak.
internet (izerinden tibbi danismanlik (e-aile hekimligi) hizmeti verilecek.

Gayri Safi Yurtici Haslla icinde saglhga ayrilan payr 2015’te %7 nin, 2019°da %7,5’ in,
2023’te %8’in lizerine c¢ikacak.

Kurulacak elektronik hasta kayit sistemi ile hastanelerimizde kagitsiz hasta takip
doénemi baslatilacak.

2023 yili hedefine gore, 2.000 kisiye bir aile hekiminin hizmet vermesidir.
Mobil eczane uygulamalarini kirsal kesimde yayginlastirmak.

Kurumsal mobil uygulamalar ve giyilebilir/takilabilir kablosuz sensérler yardimiyla
uzaktan hastalik takiplerini gelistirmek.
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