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RAPORUN KAPSAMI

Bu 6n fizibilite raporu, Ankara’da halen ithalata bagimh olarak kargilanan cihaz ihtiyaglarinin yerli
uretimle ikame edilmesini saglamak amaciyla Ankara ilinde mide ile ince ve kalin bagirsak gibi
ulasilmasi zor organlarda akilli kapsul robotlar kullanilarak biyopsi yapabilecek akill medikal
kapstillerin Uretim tesisi kurulmasinin uygunlugunu tespit etmek, yatirimcilarda yatirnm fikri
olusturmak ve detayl fizibilite calismalarina altlik olusturmak (izere Sanayi ve Teknoloji Bakanligi
koordinasyonunda faaliyet gosteren Ankara Kalkinma Ajansi tarafindan hazirlanmistir.

HAKLAR BEYANI

Bu rapor, yalnizca ilgililere genel rehberlik etmesi amaciyla hazirlanmistir. Raporda yer alan bilgi ve
analizler raporun hazirlandi§i zaman diliminde dogru ve glvenilir olduguna inanilan kaynaklar ve
bilgiler kullanilarak, yatirimcilari ydonlendirme ve bilgilendirme amagh olarak yazilmistir. Rapordaki
bilgilerin degerlendiriimesi ve kullaniimasi sorumlulugu, dogrudan veya dolayl olarak, bu rapora
dayanarak yatirim karari veren ya da finansman saglayan sahis ve kurumlara aittir. Bu rapordaki
bilgilere dayanarak bir eylemde bulunan, eylemde bulunmayan veya karar alan kimselere karsi
Sanayi ve Teknoloji Bakanligi ile Ankara Kalkinma Ajansi sorumlu tutulamaz.

Bu raporun tim haklari Ankara Kalkinma Ajansina aittir. Raporda yer alan gérseller ile bilgiler telif
hakkina tabi olabileceginden, her ne kosulda olursa olsun, bu rapor hizmet gérdugu cergevenin
disinda kullanilamaz. Bu nedenle; Ankara Kalkinma Ajansi’nin yazili onayi olmadan raporun igerigi
kismen veya tamamen kopyalanamaz, elektronik, mekanik veya benzeri bir aracla herhangi bir
sekilde basilamaz, ¢ogaltilamaz, fotokopi veya teksir edilemez, dagitilamaz, kaynak gdsterilmeden
iktibas edilemez.
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ANKARA iLi TIBBi CIHAZ SEKTORU ON FiziBILITE RAPORU

1. YATIRIMIN KUNYESI

Yatirnm Konusu

Mide ile ince ve kalin bagirsak gibi ulasilmasi zor organlarda
akilli kapstil robotlar kullanilarak biyopsi yapabilecek akilli
medikal kapsiillerin lretimi

Uretilecek Uriin/Hizmet

Akilli Medikal Kapsiil tiretimi yapilacaktir.

Yatinim Yeri (il - iige)

Ankara

Tesisin Teknik Kapasitesi

Toplam 5000 m2’lik ve 2000 m2’lik bir kapall alanda idari,
tiretim bélimleri ve klinik laboratuvarlar diigtiniilerek
planlanmistir. Yilda ortalama 200.000 adet akilli medikal kapstdil
liretimi gerceklegtirilebilecekdtir.

Sabit Yatirim Tutari

15.600.000 TL (1.750.000 USD)

Yatirim Siiresi 2yl
Sektoriin Kapasite Kullanim Orani | %80
istihdam Kapasitesi 49 Kisi
Yatirimin Geri Déniis Siiresi Lyl

ilgili NACE Kodu (Rev. 3)

26.60-Isinlama, elektro-medikal ve elektro-terapi ile ilgili
cihazlarin imalati

ilgili GTIP Numarasi

9018 -Tipta, cerrahide, discilikte ve veterinerlikte kullanilan alet
ve cihazlar (sintigrafi cihazlari, diger elektro-medikal cihazlar ve
g0z testine mahsus cihazlar dahil

Yatirimin Hedef Ulkesi

Yok — Yurt Igi

Yatinnmin Surdiriilebilir Kalkinma
Amaclarina Etkisi

Dogrudan Etki Dolayl Etki

Amag 3: Saglik ve Kaliteli
Yasam Amag 8: insana Yakisir s ve
Amac 9: Sanayi, Yenilik¢ilik ve | Ekonomik Biiyiime

Altyapi

Diger ilgili Hususlar
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Subject of the Project

Production of smart medical capsules that can biopsies in
hard-to-reach organs as the stomach,small and large
intestines by using smart capsule robots.

Information about the Product/Service

Smart Medical Capsule will be produced.

Investment Location (Province-
District)

Ankara

Technical Capacity of the Facility

It has been planned in a closed area of 5000 m2 and 2000
m2 in total, with administrative,production departments and
clinical laboratories.lt is estimated that 200.000 smart
medical capsules will be manufactured annually.

Fixed Investment Cost

1,860,065.82 $

Investment Period 2 years
Economic Capacity Utilization Rate of 80%
the Sector

Employment Capacity 49
Payback Period of Investment 1 years

NACE Code of the Product/Service
(Rev.3)

26.60- Manufacture of irradiation, electromedical and
electrotherapeutic equipment

Harmonized Code (HS) of the
Product/Service

9018- Instruments and appliances used in medical, surgical,
dental or veterinary sciences, including scintigraphic
apparatus, other electromedical apparatus and sight-testing
instruments

Target Country of Investment

Domestic Use

Impact of the Investment on
Sustainable Development Goals

Direct Effect Indirect Effect

Goal 3: Health and Quality
of Life

Goal 9: Industry, Innovation
and Infrastructure

Goal 8: Decent Work and
Economic Growth

Other Related Issues
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EKONOMIK ANALiz

2.1. Sektoriin Tanimi

Diinya nifusu hizla artmakta bu sebeple insanlarin hastaliklari ile ilgili sorunlari ortaya ¢cikmaktadir.
Gegmiste tedavisi gerceklestirilemeyen birgcok hastalik igcin yeni c¢oézimler ve teknolojiler
geligtiriimektedir. Bu dogrultuda hastaliklarin teshis ve tedavisinde tibbi cihazlarin roli de
artmaktadir. Teknolojinin gelismesi teshis ve tedavi yontemlerini olduk¢a degistirmistir. Bu gelisim
eski bir gegmisi olan tip alanini etkileyerek ¢ok sayida ekipman, cihaz ve yenilik Uretilmesini
muUmkin ve basarili kilmistir.

Bu kapsamda T.C. Saglik Bakanhdrnin 7 Haziran 2011 tarih ve 27957 sayili Tibbi Cihaz
Yoénetmeligi'nde “Tibbi Cihaz” tanimi “insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik,
immunolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler
tarafindan desteklenebilen ve insan lizerinde hastali§in tanisi, dnlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya
hafifletimesi ya da yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletimesi veya
magduriyetin gideriimesi ya da anatomik veya fizyolojik bir iglevin arastiriimasi, degistiriimesi veya
yerine baska bir sey konulmasi veyahut dogum kontroli amaciyla kullaniimak Gzere imal edilmis,
tek basina veya birlikte kullanilabilen, imalatgisi tarafindan 6zellikle tani ve/veya tedavi amagh
kullaniimak Uzere imal edilmis ve tibbi cihazin amaglanan islevini yerine getirebilmesi igin gerekli
olan yazilimlar da dahil, her turlG arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeleri”
seklinde yapilmistir (ARIK, 2016)

Akilli medikal kapsil teknolojisi, saglhk sektortiinin sundugu hizmetler kapsamindaki en son ¢igir
acici teknolojik ilerlemedir. Saglik ile dijital teknoloji arasindaki boslugu birlestirmeye yardimci
olmaktadir.

Akill kapsduller, temelde tibbi cihazlar ve sensérler, kameralar ve izleyiciler gibi hastalarin
gastrointestinal sisteminin (GIT) gézlemini yapabilmek igin herhangi bir ameliyat olmadan onlarin
kolayca yutabilecekleri kigik gdbmulu elektronik cihazlardir. Kapsil endoskopi, sindirim sisteminizin
resimlerini gekmek igin kiiglk bir kablosuz kamera kullanan bir prosedtrdur.

Bu tibbi teknoloji cihazlarinin ortaya ¢ikisi, daha iyi teshis ve izleme icin surekli gereklilik ve talebi
karsilamaktadir. Kiresel dlgcekte insanlarin, minimal cerrahi ve saghk hizmeti uygulamalarindaki
teknolojik ilerlemelere yodnelik artan talebi mevcuttur. Bu durum akilli kapstiller i¢in dnemli bir nokta
haline gelmektedir.

Kapsul endoskopi, klinik uygulamaya girdiginden bu yana kisa strede 6énemli ilerlemeler kaydetmis
olsa da bazi sinirlamalari olugturmaktadir. Bu nedenle kapsul endoskopi sistemleri, biyopsi alma
veya terapétik bir prosedir gergeklestirme olasiligi olmayan ve sadece goruntileme yapabilen
sistemlerdir. En belirgin sinirlama, operatériin gastrointestinal sistemdeki hareketlerini kontrol
edememesidir. Kapsiiller, tespit edilen lezyonlari tanimlayamamaktadir veya isaretleyememektedir.

Tuarkiye ve diunyada 2020 yilinda yapilan arastirmalarda, yukarda bahsedilen kapsil endoskopi
uygulamasindan farkl olarak kontrol mekanizmasi ile (hassas) hareket edebilen bir robot kapsul
Uretimi gerceklestiriimesi Gzerine ¢alismalar sirmektedir. Henliz yapiilmamig olan biyopsi kapsulu
ile ulagilimasi zor organlarda (mide, ince bagirsak, kalin bagirsak) ayni anda tek bir kapsulle erken
teshis saglayan ve kolay uygulanabilen, ila¢ enjekte edilerek biyopsi yapabilen akilli kapsdil
robotlarin ginimuzde kullaniimasi hedeflenmektedir.

Akilli medikal kapsiilii igeren herhangi bir GTIP kodu var olmadigindan, tibbi cihaz sektériiniin (st
sinifi olan 90.18 GTIP kodu iizerinden analizler yapilmistir. Bu durumda c¢alisma 26.60- Isinlama,
elektro medikal ve elektro terapi ile ilgili cihazlarin imalatt NACE ve 90.18 Tipta, cerrahide, disgilikte
ve veterinerlikte kullanilan alet ve cihazlar (sintigrafi cihazlari, diger elektro-medikal cihazlar ve g6z
testine mahsus cihazlar dahil) GTIP kodlari (izerinden gergeklestirilmistir.
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2.2. Sektore Yonelik Saglanan Destekler

2.2.1. Yatinm Tesgvik Sistemi

Yatinm Tegvik Sisteminin ana amaglari cari agigin azaltiimasi amaciyla ithalat bagimhhg: yiksek
olan ara mali ve Urdnlerin Uretiminin artirlmasi ve teknolojik donlisimu saglayacak ylksek ve orta-
yuksek teknoloji iceren yatirimlarin desteklenmesidir. Yatirnm Tesvik Belgesi Sanayi ve Teknoloji
Bakanhgi, Elektronik Tesvik Uygulama ve Yabanci Sermaye Sistemi (E-TUYS) (zerinden
veriimektedir. Ulkemiz sinirlari igerisinde yatirnm yapmayi planlayan her gesit tiizel kisilik veya
gercek kisi; kamu veya 6zel, yerli veya yabanci ayrimi olmaksizin Yatinm Tesvik Belgesi alabilir.

(https://www.sanayi.gov.tr/destek-ve-tesvikler/yatirim-tesvik-sistemleri)

Yiiksek Teknolojili tibbi Grlnlerin (retilmesine yénelik yatinmlar Oncelikli Yatirimlar kapsamina

girmektedir. Bu kapsamda Tablo 1'deki tegviklerden faydalanilabilir.

Tablo 1: Oncelikli Yatirimlar Destek Unsurlari, Oranlari ve Siireleri

Oncelikli Destek Unsurlari 5. Bolge
KDV istisnasi %18 Var
Gumriik Vergisi Muafiyeti %2 Var
Vergi indirimi Vergi indirim Orani %80
Yatirrma Katki Orani %40
Yatirim dénemi vergi indirimi %50
isletme dénemi vergi indirimi %50
Sigorta Primi isveren Hissesi Uygulama Siiresi 7 yil
Destegi
Destek Tutarinin Azami Miktari (Destek %35
Tutarinin Sabit Yatirim Tutarina Orani)
Yatirnm Yeri Tahsisi Var
Faiz Destegi ic Kredi 5 puan
Doviz / Dovize Endeksli Kredi 2 puan
Azami Destek Tutar (Bin TL) 700
Sigorta Primi Destegi Yok
Gelir Vergisi Stopaji Destegi Yok
ingaat-Yapi Harglan Muafiyeti Var
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Emlak Vergisi Muafiyeti Var

Damga Vergisi Muafiyeti Var

Kaynak: Destek ve Yatirnm Tegvik Sistemleri (https://www.sanayi.gov.tr/destek-ve-tesvikler/yatirim-tesvik-sistemleri)

*Yatinmla llgili Ozel Sartlar: Yiiksek teknolojili sanayi sinifinda yer alan driinlerin (retimine yonelik yatirim
olmasi nedeniyle éncelikli yatinnm kapsamindadir. Oncelikli Sektor Yatirimlari kapsamindaki yatirnmlar (6. bolge
hari¢ tim bdlgeler icin) 5. bdlge desteklerinden yararlanmaktadir. 2017-2022 yillarinda yapilacak yatirm
harcamalari i¢in vergi indirimi Yatirrma Katki Oranina 15 puan ilave edilmekte, vergi indirimi orani %100
olmakta ve 2017-2021 yillari arasi bina-ingaat harcamalarina KDV ladesi uygulanmaktadir.

KDV istisnasi: Yatirrm Tesvik Belgesi kapsaminda yurt icinden ve yurt disindan temin edilecek
yatinm mali makine ve techizat ile belge kapsamindaki yazilim ve gayri maddi hak satis ve
kiralamalari i¢in katma deger vergisinin 6denmemesi seklinde uygulanir.

Gumruk Vergisi Muafiyeti: Yatirim Tesvik Belgesi kapsaminda yurt disindan temin edilecek yatirim
mali makine ve teghizat i¢cin gumrik vergisinin 6denmemesi seklinde uygulanir.

Giumriik Vergisi Muafiyeti: Yatinrm Tegvik Belgesi kapsaminda yurt disindan temin edilecek
yatirrm mali makine ve teghizat i¢cin gumrik vergisinin 6denmemesi seklinde uygulanir.

Vergi indirimi: Gelir veya kurumlar vergisinin, yatirim igin éngériilen katki tutarina ulasincaya kadar
indirimli olarak uygulanmasidir. Bu destek, stratejik yatirimlar, bélgesel tesvik uygulamalar ve
oncelikli yatinnmlarin tesviki uygulamalari g¢ergevesinde dlizenlenen tesvik belgeleri kapsaminda
saglanir.

Faiz veya Kar Payi Desteqi: Yatirrm Tesvik Belgesi kapsaminda kullanilan en az bir yil vadeli
krediler icin saglanan bir finansman destegidir. Tesvik belgesinde kayitl sabit yatirnm tutarinin
%70’ine kadar kullanilan krediye iliskin 6denecek faizin veya kér payinin belli bir kismi
karsilanmaktadir.

Yatirnm Yeri Tahsisi: Yatirrm Tegvik Belgesi dlizenlenmis stratejik yatirimlar, bdlgesel ve dncelikli
yatirimlar icin Cevre ve Sehircilik Bakanliginca (Milli Emlak Genel Mudurlugi) belirlenen usul ve
esaslar gergevesinde yatirim yeri tahsis edilebilir.

Basvuru i¢in agsagidaki bilgi veya belgeler gerekmektedir:

Basvuru Dilekgesi
Yetkilendirme Taahhitnamesi
Yetkilendirme Formu

imza Sirkleri

Ticaret Sicil Gazetesi Ornegi
SGK Borcu Yoktur Yazisi
CED Kapsam Disi Yazisi

2.2.2. Diger Destekler
o Sanayi ve Teknoloji Bakanligi Hamle Programi

Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi ve baglv/ilgili kuruluslari tarafindan saglanan destek ve tegviklerin tek
pencereden ydnetilerek orta-yiksek ve ylksek teknoloji seviyeli sektorlere yogunlastiriimasina
yonelik 6zel bir programdir. Robotik ameliyat sistemleri program kapsaminda desteklenen
arinlerdendir. Programla ilgili batun bilgilere http://www.hamle.gov.tr/ adresinden ulagilabilir.

o TUBITAK Destekleri
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1501- TUBITAK Sanayi Ar-Ge Projeleri_Destekleme Programi: Amaci (lkemiz sanayine
kurumsal Ar-Ge yetenegi kazandirarak evrensel teknolojiye katki saglar hale getirmek igin,
Turkiye'de yerlesik katma deger yaratan kuruluslarin Ar-Ge ve yenilik¢i projelerini desteklemektir.
2020 yih ocak ayindan baslayarak yilda 2 kez agilacak biltge esasli ¢agrilarla yurGtilecektir.
Programa sadece KOBI dlgegindeki kuruluslar bagsvuru yapabilmektedir. Proje biitgesinde herhangi
bir kisittama bulunmamaktadir. Desteklenecek projelerin belirlenmesinde, basvuran firmalarin
(varsa) daha 6nce desteklenen projeleri kapsaminda elde edilen ¢ikti ve etkileri, alternatif kamu disi
fon kaynaklarindan faydalanma girigimleri (6zellikle Avrupa Birligi Cerceve Programlarina yapilan
basvurular) ve proje konusunun oncelikli alanlarda olmasi hususlari da g6z o6ninde
bulundurulacaktir. Robotik sistemler dncelikli alanlar igerisindedir. Destekleme stresi proje bazinda
en fazla 36 aydir. Projenin her dénemi igin destek orani sabit olmak Uzere %75 hibe olarak
uygulanir.

1505- Universite-Sanayi Is birligi Destek Programi: Bu programla, {iniversite’/kamu arastirma
merkez ve enstitilerindeki bilgi birikimi ve teknolojinin, Turkiye’de yerlesik ve proje sonuglarini
Turkiye'de uygulamayi taahhdt eden kuruluslarin ihtiyaglari dogrultusunda, Uriine ya da surece
donustirilerek sanayiye aktariimasi yoluyla ticarilestirimesine katki saglamak amaclanmistir.
Programin uygulama esaslarinda; Muisteri Kurulus olarak anilan 6zel sektér kurulusu ve Yuriticl

Kurulus olarak anilan tniversite ya da kamu arastirma merkez ve enstitiisi bir i birligi S6zlesmesi
imzalayacaktir. Bu s6zlesme c¢ergevesinde Yriticl Kurulus tarafindan yapilacak; yeni bir Grin
Uretilmesi, mevcut bir Grinin geligtiriimesi, iyilestiriimesi, Urin kalitesi veya standardinin
yukseltiimesi veya maliyet disurtci nitelikte yeni tekniklerin, yeni Gretim teknolojilerinin gelistiriimesi
projesi TUBITAK ve Misteri Kurulus tarafindan finanse edilecektir. Programa, Misteri Kurulus ve
YurGticli Kurulus ortak basvuru yapabilecektir. 1 milyon TL'ye kadar olan proje butgesi
desteklenebilecektir. Azami destek siiresi 24 aydir. TUBITAK'In karsilayacagi biitge orani, Miisteri
Kurulus KOBI ise proje biitgesinin %75’i, Bliyiik dlcekli ise %60’idir. Kalan tutar Miisteri Kurulus
tarafindan karsilanacaktir. Misteri Kurulus ve TUBITAK'In Yiriitiicii Kurulus tarafindan acilacak
proje 6zel hesabina aktaracaklari tutarlar, proje baslangi¢ tarihinden baslayacak sekilde tanimlanan
6’sar aylik donemlerdeki proje giderlerine orantili olarak ve taksitler halinde yapilacaktir. Yaruticu
Kurulus, Musteri Kurulugtan dénemsel butcenin %10’unu asmamak kaydiyla hizmet alabilecektir,
bu kapsamda musteri kurulug proje sorumlusunun giderleri de desteklenebilecektir. Boylece musteri
kurulusun projeye sagladigi katki payinin bir b6lumu, hizmet alimi karsiliginda musteri kurulusa geri
Oddenebilecektir.

1507- TUBITAK KOBI Ar-Ge Baslangic Destek Programi: 1507 KOBI Ar-Ge Baslangi¢c Destek
Programi kamu kaynaklarinin Ulke ihtiyaglari ve ulusal hedeflere yonelik daha etkin kullaniminin
saglanmasi amaciyla 2020 yili ocak ayindan baslayarak yilda 2 kez agilacak buitge esasl ¢agrilarla
yuritiilecektir. Projelere program kapsaminda saglanacak desteklerle KOB/'lerin, teknoloji ve yenilik
kapasitelerinin gelistirilerek daha rekabetgi olmalari, sistematik proje yapabilmeleri, katma degeri
yuksek drin gelistirebilmeleri, kurumsal arastirma teknoloji gelistirme kultiriine sahip olmalari,
ulusal ve uluslararasi destek programlarinda daha etkin yer almalari hedeflenmektedir. KOB/'ler
tarafindan yuritilen 600.000 TL bitge ve 18 ay siire ile sinirli ilk 3 projenin TUBITAK tarafindan
desteklenmesi amaclanmistir. Ayrica bu U¢ projeye ilaveten, ortakll proje basvurusu yapiimasi
kosuluyla 2 proje daha bu programda desteklenebilmektedir. Destek orani her dénem igin sabit olup
Y% 75tir.

1702- Patent Tabanli_Teknoloji_Transferi_Destekleme Cagrisi: Universitelerde, arastirma
kurumlarinda ve teknoloji gelistirme bdlgelerinde gelistirilen patentli teknolojilerin  sanayiye
aktariimasini saglamak igin Yenilik Destek Programi kapsaminda bir ¢agriya c¢ikilmistir. Cagrida
universiteler, arastirma altyapilari, teknoloji gelistirme bolgesi sirketleri ve teknoloji transfer ofisleri
Teknoloji Saglayici Kurulus olarak nitelendiriimektedir. Musteri Kurulus ise Teknoloji Saglayici
Kurulusun hak sahibi oldugu ve ulusal veya uluslararasi patentler ile korunan teknolojileri lisanslama
ya da devir yolu ile edinerek ekonomik deger olusturmayi hedefleyen ve Tirkiye'de yerlesik sermaye
sirketi olarak tanimlanmistir. Cagri kapsaminda bir Musteri Kurulus en az bir Teknoloji Saglayici
Kurulusun ortak bagvurular kabul edilecektir. Cagrida Musteri Kurulusun, ¢agri duyurusunda
belirtilen sartlari tagiyan ve Teknoloji Saglayici Kurulugun hak sahibi oldugu patent ya da patentler
ile korunan teknolojileri, lisanslama ya da devir ydntemleri ile edinimine ve bu teknolojileri
uygulamaya yodnelik Teknoloji Saglayici Kurulustan yapacagi hizmet alimlarina iliskin harcama ve
giderler desteklenecektir. Cagrida projeler en fazla 60 ay slre ile desteklenecektir. Destek orani Ust
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sinirt biyiik dlgekli Miisteri Kuruluslar igin %60, KOBI dlgegindeki Misteri Kuruluslar igin %75'tir.
Patentlerin devredilmesi veya lisanslanmasina uygulanacak destek orani her bir patent igin
asagidaki oranlara gore belirlenecektir: Temel destek orani %25'tir. Misteri Kurulusun KOBI
niteliginde olmasi durumunda destek oranina %15 ilave edilir. Misteri Kurulusun Cagri Duyurusu
ekinde yer alan yuksek teknoloji sektdrlerinde faaliyet gdstermesi veya lisanslanan patentin yuksek
teknoloji IPC siniflarindan birini icermesi durumlarinda destek oranlarina %15 ilave edilir. Proje
kapsamindaki teknoloji transferinin Yesil Mutabakat cergevesinde Cagri Duyurusu ekinde belirtilen
eylem alanlarindaki hedeflere katki saglamasi durumunda destek oranina %15 ilave edilir. EPO,
JPO, KIPO, CNIPA veya USPTO nezdinde tescil edilmis patentler icin destek oranina %10 ilave
edilir. Misteri Kurulusun bir ya da daha fazla teknoloji saglayici kurulustan en az iki patenti
lisanslamasi ya da devralmasi durumunda destek oranina %10 ilave edilir. Proje kapsaminda
lisanslanan veya devredilen patentlerin uygulamaya alinmasi igin Musteri Kurulugsun Teknoloji
Saglayici Kurulustan yapacag egitim ve danigsmanlik iglerine ait hizmet alimi giderlerine KOBI
Olgegindeki musteri kuruluslar icin %75, blyuk o6lgekli musteri kuruluslar icin %60 destek orani
uygulanir. Egitim ve danismanlik hizmeti tutari, toplam destek kapsamina alinan tutarin %25’ini
gecemez.

1707- Siparise Dayali Ar-Ge Projeleri_icin KOBi Destekleme Cagrisi: KOBI'lerin potansiyel
musterisi olan yenilik¢i Grtnleri/strecleri gelistirecedi Musteri Kurulus ortakli Ar-Ge projelerinin
desteklenmesi hem is birliklerini artiracak hem de Ar-Ge destekleri igin ayrilan kamu kaynaklarinin
daha etkin kullanimini saglayabilecektir. Bu dogrultuda 1707 Siparis Ar-Ge c¢adrisi ile musteri
gereksinimlerini karsilayan ¢dziim énerilerinin, KOBI'ler tarafindan hizla triine doéniisebilecek ve
yuksek ticarilesme potansiyeline sahip ciktilari olan Ar-Ge projeleri desteklenecektir. Cagriya
sunulacak projelerde Ar-Ge galismalarinin Tedarikgi Kurulus tarafindan yapilmasi; proje giktisi
Uriinin Mdasteri Kurulus ve/veya Tedarikgi Kurulus tarafindan pazara sunularak ticarilestiriimesi
beklenecektir. Misteri Kurulus, Tedarikgi Kurulusun Ar-Ge maliyetlerine es finansman destegi
saglayacaktir. Cagriya bir Musteri Kurulus ve en az bir Tedarikgi Kurulusun ortak bagvuru yapmasi
ve Tedarikgi Kurulusun KOBI élgeginde olmasi sarti bulunmaktadir. Bagvuru ve destek siiregleri
TUBITAK ile Misteri Kurulus arasinda vyiritiilecektir. Tim sektérlerden ve tim teknoloji
alanlarindan, ticarilesme potansiyeli yuksek olan Ar-Ge projeleri desteklenebilecektir. Proje
Onerilerinin Tedarik¢i Kurulusun yapacagi calismalari kapsamasi gerekmektedir ve pazar
arastirmasi ve ekonomik yapilabilirlik incelemesi son derece 6nem tasimaktadir. Tedarikgi
Kurulusun, Ar-Ge calismalarini yuruterek UrinU (veya sireci) gelistirmesi, Misteri Kurulugun
projenin hedeflendigi sekilde yuratuldigunu takip etmesi beklenmektedir. Proje butcesi en fazla
2.500.000 TL olacaktir. Proje: 1. Urlin/siireg gelistirme ve 2. Ticarilesme olmak izere iki asamadan
olusacaktir. Uriin/Siire¢ gelistirme ve Ticarilesme asamalarinin toplami proje siiresi olarak geger.
Proje siiresi toplamda en fazla 36 ay olacaktir. Uriin/siireg gelistirme asamasi en fazla 24 aydir.
Musteri Kurulus dénemsel olarak gergeklesen proje giderlerinin %40’ 1n1 Tedarik¢i Kurulusa
ddeyecek; TUBITAK giderleri degerlendirdikten sonra “kabul edilen harcama tutarinin® %40’ini
Tedarikgi Kurulusa hibe destek olarak verecektir. (TUBITAK, 2020)

o KOSGEB Destekleri

KOSGEB biinyesinde KOBV'lerin yararlanabilecekleri, isletmenin ve projenin yapisina gére sartlari
degdiskenlik  gdsteren bircok  destek  bulunmaktadir. Bu desteklerin detayina
https://www.kosgeb.gov.tr/site/tr/genel/destekler/3/destekler adresinden ulasilabilir:

Girisimcilik Destekleri

e Geleneksel Girisimci Destek Programi
e lleri Girigimci Destek Programi

AR-GE, Teknolojik Uretim ve Yerlilestirme Destekleri

e Ar-Ge, Ur-Ge ve inovasyon Destek Programi
e KOBI TEKNOYATIRIM - KOBI Teknolojik Uriin Yatirim Destek Programi
e Stratejik Uriin Destek Programi

isletme Gelistirme, Bilyiime ve Uluslararasilagsma Destekleri
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isletme Gelistirme Destek Programi

is Birligi Destek Programi

KOBIGEL - KOBI Gelisim Destek Programi
Yurt DigI Pazar Destek Programi

KOBI Finansman Destekleri

e KOBI Finansman Destek Programi
e Ticaret Bakanlhgi Destekleri

Ticaret bakanliginin yurtici ve yurtdisi musteri edinme, hammadde temini, tasarim, markalasma ve
kuresel is birlikleri konularinda cgesitli destekleri mevcuttur. Bu destekler Bakanlik tarafindan
olusturulan Kolay Destek platformu (https://kolaydestek.gov.tr/) Gzerinden detayli ve anlasilir sekilde
incelenebilir. (KOSGEB, 2020)

2.3. Sektoriin Profili

Tibbi cihaz endustrisi, birgok dinamik kategoriyi birlestiren, hizla gelisen bir endistri olup Turkiye'de
yeni gelisen bir sanayi alanidir. Ancak kiresel bodlgeye gore hizla blyumektedir. Tibbi cihaz
endustrisindeki teknolojik gelismeler, tibbi hizmetlerde teshis ve tedavi uygulamalari Gzerinde
onemli bir etkiye sahip olacak ve tibbi hizmetlerin kalitesini artiracaktir.

Tibbi cihaz sektori, saglik (32.50 NACE koduna sahip tibbi ve disgilik ile ilgili arag ve gereglerin
imalati) ve kimya sektorleriyle iligkili ayni zamanda bu sektérler icin girdi saglayan en 6nemli
sektérdir.

Bu sebeple bahsedilen sektér alani ¢ok yoénlu bir ¢alisma alanidir. Birgok uygulama alanina ve
pazara bélinmustir. Akill Medikal Kapsiil Uretimi On Fizibilite Raporu ¢alismasinda, Tiirkiye ve
diinyada var olan tibbi cihaz sektori ile kiiresel kapsil endoskopi pazari dikkate alinarak bilgiler ve
veriler sunulmustur. Calisma kapsaminda baz alinan teknoloji ise, tlkemizde su anda kullanilan ve
yurt disinda uretilen kapsul endoskopi teknolojisidir.

1990'larin ortalarinda Israilli mucit Gavriel Iddan kablosuz kapsiil endoskopi fikrine énciiliik etmistir.
Bdylece, gastroenteroloji ddnismeye baslamistir. 1998'de Iddan, yeni prototipler satmak icin Given
Imaging sirketini  kurmustur. Bulusu ise resmi olarak 2001 yilinda duyurulmustur
(https://www.epo.org/news-events/events/european-inventor/finalists/2011/iddan.html, 2011).

Yakin ge¢cmis tarihine sahip olan akilli kapsul teknolojisi, endoskopi prosedurlerinin verimliligini ve
rahatligini artirmak igin diinya ¢apinda saglk/tip endustrisi tarafindan giderek benimsenmektedir.
Bu nedenle akilli medikal kapsul robotu, dijital teknoloji ve saglik hizmetleri arasindaki boslugu
doldurabilecek bir inovasyondur. Akilli kapsiil, temel olarak yerlesik bir kamera, sensor ve izleyiciye
sahip kuguk bir elektronik/tibbi cihazdir. Bu elektronik cihazlar, gastrointestinal izleme sisteminin
kapsamli bir degerlendirmesini saglar ve hastanin yutmasini kolaylastirir. Bu tibbi teknoloji
cihazlarinin ortaya ¢ikisi, daha iyi teghis ve izleme igin artan talebi kargilamaktadir.

Uriin bazinda pazar,
e Bagirsak Kapsul,
o Kolonik Kapsiil
e Ozofagus Kapsiilii
olarak bolimlere ayriimistir.
Bu kapstller, gastrointestinal sistem hastaliklarinin teshisinde kanamalarinin kaynagini tespit
etmek, crohn hastaligi, ¢célyak hastaligi, tlseratif kolit gibi durumlarin teshis ve degerlendiriimesi,

gastrointestinal sistem yolundaki (agizdan antse kadar olan) polipleri veya timorleri tanimlamak,
yemek borusundaki genislemis damarlari incelemek hususunda rol oynamaktadir.
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Bahsedildigi Uzere guinimuzde kapsul endoskopi, tespit ve tani iglevleriyle sinirlidir. Biyopsi almak
veya tedavi uygulamak gibi seyler i¢in henlz kullaniimamaktadir. Kapsuil endoskopisi henliz tam
potansiyeline ulasmamig ve her gun yeni ve yenilik¢i teknolojileri arastiriimaktadir. Turkiye ve
dinyada aragtirma konusu olarak devam etmektedir. Makalelerle dogrulugu tanimlanmigtir fakat
uygulamaya gegmemistir. Ulasilmasi zor organlarda (mide ile ince ve kalin bagirsakta) biyopsi igin
kullanilabilecek akilli kapsul Uretiminin yapilmasi yenilikgi teknolojiye katkida bulunacaktir. Akilli
endoskopik kapsul teknoloji ile biyopsi segmenti olugturmak, invaziv ameliyatlarin (minimal cerrahi)
toplam sayisini azaltmaya yardimci olacaktir (National Center for Biotechnology Information, 2016).

Pazar, hastalarin daha iyi teshis edilmesine, izlenmesine ve ilag dagitiminin hedeflenmesine
yardimci olabilecek c¢esitli sindirilebilir akilli tibbi cihazlarin satisini igerir. Turkiye’de Medicana,
Bayindir Saglik Grubu, Memorial gibi hastaneler yurtdisindan temin ettikleri kapstil endoskopisini
hali hazirda kullanmaktadir.

Kapsul endoskopisi UrGine goére; ince bagirsak kapsull, yemek borusu kapstlu ve kolon kapsuli
olarak uge ayrilmaktadir. Uygulamaya gore ise belirsiz gastrointestinal kanama (OGIB), crohn
hastaligi, ince bagirsak timoru teshisinde yer almaktadir.

Bu durumda kapsul endoskopi pazari, ince bagirsak kapsull, 6zofagus kapsiill, kolon kapsuli
uygulamalarini teshis ve analiz eder. ince bagirsakta timér lezyonlari, inflamatuar bagirsak
hastaliyi ve crohn hastaligindan siphelenilen gizli gastrointestinal kanama da dahil olmak Uzere
bircok durum icin giderek artan bir talep séz konusudur. ince bagdirsak kapsiilleri, 2014'ten bu yana
en buyudk pazar payini elinde tutmaktadir.

Hastalik ve Kontrol Onleme Merkezi calismalarina gére kolon kanseri her yil 14,5 milyondan fazla
kolonoskopi taramasina ve dinyada tahmini 608.000 6lime neden olmaktadir. Bu nedenle kolon
kapsll uygulamasinin olumlu pazar bliyimesi kaydetmesi beklenmektedir.

Dinya Saglik Orgiti'ne gore, 65 yas ve Usti kiresel nifusunun 2050'ye kadar artmasi
beklenmektedir. Artan kiiresel yasli nifusun, éniimuizdeki yedi yil igcinde bahsedilen pazar igin giglu
bir blyiime platformu saglamasi tahmin edilmektedir. Yaslanma, enflamasyon bagirsak hastaligi ve
apandisit gibi sindirim bozukluklar riskinin artmasi blyimeye olanak saglayacaktir. Bu durum,
hastaliklari ve devaminda teghisini gerektirecektir.

Kisaca Kiresel Endoskopi Pazari i¢in kapsanan baslica bdlgeler sunlardir:

Kuzey Amerika
Avrupa

Asya Pasifik

Latin Amerika

Orta Dogu ve Afrika

Cografi olarak, Kuzey Amerika birinci sirada yer almaktadir ve ciddi bir tibbi altyapiya sahiptir. Bunun
sebebi bdlgenin ileri teknoloji uygulamalari, daha yiksek harcama bitceleri ve boélgedeki blyilk
endustri firmalarinin kapsil pazarina dahil olmasidir.

Kuzey Amerika, Avrupa ve Asya-Pasifik bolgesi tarafindan yakindan takip edilmektedir. Bu durum
Avrupa ve Asya-Pasifik bélgelerini, pazarda ikinci ve liglincu en buyuk pazar haline getirmektedir.

Asya pazari, akilli kapsul teknolojisi igin yenidir. Ancak kurumsal firmalarin, yatirimlarini artirmasi
ve endoskopi ile ilgili arastirmalara destek olmasi sebebiyle pazarin buyimesine katkida
bulunacaktir. Cin ve Hindistan gibi gelismekte olan Ulkelerde tibbi altyapi hizla gelisme egilimi
gOstermektedir. Bu bilgiler, saghk harcamalarinin ve medikal turizmin artmasi nedeniyle Asya-
Pasifik bdlgesinin zaman iginde gelistigi gézlemlenmektedir.

Kilresel kapstl endoskopi pazarinin baslica firmalari:

¢ Given Imaging,
e Olympus Corporation,
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IntroMedic Co., Ltd.,

Chongging Jinshan Science & Technology (Group) Co., Ltd,
Fujifilm Holding Corporation,

CapsoVision

RF System lab

2020'de pazar buydkligu 747,1 milyon dolar olarak tahmin edilmektedir. Kapsiil endoskopi
pazarinin blylUmesini saglayan temel faktorler arasinda gastrointestinal hastaliklarin artmasi,
kolorektal kanser, daha hizli ve dogru teshis araclarina olan talep ve artan kiresel geriatrik niifus
temelinde pazarin blyimesine katki saglamaktadir. Calismaya konu olan Grln ile ilgili tibbi cihaz
pazarinin 2021'den itibaren CAGR'de (Compound Annual Growth Rate-Bilesik Yillik Bliylime Hizi)
%6,1'lik bir biyime ve 2022'de 886,3 milyar USD'ye ulasmasi beklenmektedir
(https://www.reportsanddata.com/report-detail/capsule-endoscopy-market, 2020).

Bugun, diinya pazarinda yedi binden fazla cihaz grubunda kategorize edilmis tahmini iki milyon farkli
tlrde tibbi cihaz bulunmaktadir.

Su anda, kapsil endoskopisi yukarida belirtilen uygulama alanlarinda yer almaktadir. Endoskopi
icin kullanilan akilli kapsullerin en buylk sorunu, sadece gérintileme iglevi olmasi ve hareket
kontrolinin olmamasidir. Diger bir sorun ise ince bagirsagin peristaltik kasiimalaridir. Bagirsak
peristalsisi kompleks bir durumdur ve bu kasiimalar 6ngérilemezdir. Bu sebeple hasta, her organ
icin ayri kapsul kullanmakta olup ve hastane kullanim alani sinirhdir. Bahsi gegen akill medikal
kapsullerin biyopsi yapmasi amaciyla Uretiimesinin daha verimli sonuglara yol agacag
dusundlmektedir. Biyopsi yapabilen akilli cihazin mide, ince ve kalin bagdirsakta hareketi kontrol
edilebilen hatta gerektiginde bagirsak kasilmalarina ragmen cihazi durdurabilecek medikal kapstil
islevine sahip olmasi 6ngérilmektedir. Kapstil endoskopisinin gergeklestiremedigdi organdan parga
alabilme yetenegi ise cihazin hareketinin kontroli sayesinde gergeklestirmesi beklenmektedir.

Pazar paylarindan yola gikarak ihtiya¢ duyulan ve Uretilmesi planlanan Akilli Medikal Kapsul Robot
ile Biyopsi uygulamasinin, kapstul teknolojisine oldukga ¢igir agici bir etki saglayacagi barizdir.

2.4. Dig Ticaret ve Yurt igi Talep

Ulasiimasi zor organlarda kullanilacak olan akilli kapsul robotlarin dahil oldugu tibbi cihazlar
sektdriinde yurticinde gastrointestinal hastaliklarin biyopsi 6rnegi alinarak erken teshis, tespit ve
tedavisinde fayda ve cihazlarin yerli Gretim ile ikame edilmesini saglamak hedeflenmektedir. Yurtigi
ve yurtdiginda akilli kapsul teknolojisi uygulama alanlarina gére kullaniimaktadir. Biyopsi uygulama
alanina Ankara ilinde ve ulkemizde 6nculik etmek teknolojik anlamda gelisimi saglayacaktir.

Given Imaging sirketi, endoskopi igin akilli medikal kapsil Uretimine Onculik eden bir sirkettir.
PillCam ismini verdikleri Grinu ve uygulama alanina gére Urun gesitleri mevcuttur. Given Imaging,
ilk dretiminden 2013 yilinda Covidien sirketi tarafindan satin alinana dek gecgen sirede (yaklasik
olarak on vyil) dinya c¢apinda iki milyondan fazla PillCam kapsuli kullanimi gergeklestigini
belirtmistir. Bu durum Uretiminden bahsedilen akilli medikal kapsuliin iki milyondan fazla hasta ve
hastalik teshisine yardimci oldugunu gdstermektedir. PillCam UrGnd satiglari 2011'de 232.200
kapsulden 2012'de %2 oraninda artarak 235.700 kapsule ulagmistir. (Given Imaging Sales, 13
Feb,2013) Yeni kurulan ve dretime baslayan bir akill medikal kapsul sirketinden yola ¢ikarak
yaklasik yilda 200.000 adet Uretim yapabilen bir tesis kurmak mimkiin gézikmektedir. Uretim
sayisl, talep ve hasta sayisinin artmasi ile dogru orantilidir. Hem tibbi cihaz sektériinde hem de
kuresel kapsul endoskopi pazarindaki &6ngérilen blyime artis orani ve gastrointestinal
hastaliklardan dolayi olusan 6lim sayisi ihtiyag duyulan biyopsi uygulamasi i¢in kapsul uretimine
isaret etmektedir.

Calismada kullanilan GTIP Kodu'nun kapsadigi tibbi cihazlar sektériinde yer alan (ilkeler ile kiiresel
kapsul endoskopi pazari ulkelerini kesisim kimesi baz alinarak yaklasik olarak asagidaki veriler
listelenmistir. Bu veriler 90.18 (Tipta, cerrahide, discilikte ve veterinerlikte kullanilan alet ve
cihazlarin (sintigrafi cihazlari, diger elektro-medikal cihazlar ve g6z testine mahsus cihazlar dabhil)
tamami igin gecerlidir.
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Asagidaki tablolarda NACE kodu ve GTIiP koduna gére ithalat ve ihracat rakamlarina yer verilmistir.
Bu tablolar ile yurtici talep miktari analiz edilmis ve asagida belirtilmistir:

2019 yili 2660 NACE koduna bagli olarak yurtici talep 519.000.000 USD
2019 yil 9018 GTIP koduna bagl olarak yurtigi talep 672.753.361 USD

Tablo 2: 2019 Yili 2660 Kodlu Sektor icin Diinya Dis Ticareti

NACE Tanimi ithalat ihracat

Kodu (Milyar (Milyar USD)
USD)

2660 Isinlama, elektro medikal ve elektro terapi ile ilgili 75,009 72,565

cihazlarin imalati

Kaynak: (trademap.org, 2019)

Tablo 3: 2019 Y1l 2660 Kodlu Sektor igin Tirkiye Dis Ticareti

NACE Tanimi ithalat ihracat

Kodu (Milyar (Milyar USD)
USD)

2660 Isinlama, elektro medikal ve elektro terapi ile ilgili 0,366 0,047

cihazlarin imalati

Kaynak: (trademap.org, 2019)

Tablo 4: Tirkiye’nin 90.18 Sektdrii (Tipta, cerrahide, disgilikte ve veterinerlikte kullanilan alet ve
cihazlar) igin Yillik Ihracat ve Ithalat Bilgileri

Yil ihracat (USD) | ithalat (USD)

2015 178.198.034 925.433.293

2016 | 300.030.979 975.507.820

2017 | 204.390.388 927.462.343

2018 | 227.205.780 832.826.023

2019 | 403.371.195 876.124.556
Kaynak: (comtrade.un.org, 2015-2019)

Tarkiye’'nin son 4 yilda 90.18 sektérl kapsamindaki ithalat ve ihracat verileri Tablo 4’'te sunulmustur.
GunUmuze en yakin kayitli ihracat ve ithalat verileri 2019 yili bilgileridir. 2019 yilinda tibbi cihaz
sektéri igin ihracat ve ithalat verilerinde bir énceki yila gore artis mevcuttur. i¢ pazarda tibbi cihaz
uretimine talep oldugu goriilmektedir. Tibbi cihaz sektériinden yola ¢ikilarak Tirkiye’de 90.18 GTiP
kodunda ve 26.60 NACE kodunda yer alan dig ticaret acigimiz Tablo 3 ve Tablo 4 (zerinden
anlasiimaktadir. Dis pazarda teknoloji bazli tibbi Grtinlere ilgi oldukga fazladir. Akilli medikal kapstil
teknolojisi baz alinarak uretilmesi planlanan akilli medikal kapstil robot ile biyopsi ¢alismasi, i¢ ve
dis pazari hedeflemektedir.

Tablo 5: U_Ikelerin 90.18 Sektérii (Tipta, cerrahide, diggilikte ve veterinerlikte kullanilan alet ve cihazlar)
icin Yillik Ihracat ve Ithalat Bilgileri

Ulke Adi ithalat (USD) ihracat (USD)
Fransa 5.316.833.699 | 3.472.286.160
Almanya 11.023.564.964 | 16.664.456.066
Birlesik Kralllk | 4.491.180.886 2.854.954.364
Gin 9.714.528.029 8.904.373.467
Japonya 6.476.281.274 | 5.226.577.953
Giiney Afrika 547.832.298 134.312.635

Kaynak: (comtrade.un.org, 2020)

Tablo 5 tibbi cihaz sektoriinde yer alan llkelere gore ihracat ve ithalat bilgilerini kapsamaktadir.
Almanya disindaki Ulkelerin ithalat rakamlarinin, ihracat rakamlarindan fazla oldugu goéze
carpmaktadir. Bu durum Almanya’nin dis ticaretinin dengede oldugunu, diger Ulkelerin ise dis ticaret
acgigina sahip oldugunu sdylemektedir. Turkiye olarak tibbi cihaz sektori kapsaminda dis ticaret
acigini dengeye getirmek énemli bir hedef haline gelmektedir.
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2.5. Uretim, Kapasite ve Talep Tahmini

Tibbi cihaz sektoriiniin en 6nemli yani, dinamik olmasi, tip alani ve ilgili alanlar disinda, alanin gok
genis olmasi ve birgok Urlnd icermesidir. Bu alandaki Grtnlerin yenilige agik olmasi ve dinyanin
diger bolgelerindeki teknolojik gelismelerin tip teknolojisinde ¢ok hizli uygulanabilmesi bu alanda
gelisime ve degisime yol agacaktir. Bu degisiklikler, tibbi cihazlarin kisisellestiriimesi, evde bakim
ve izleme igin kigiltiimUs cihaz boyutu ve artan saglik glvenirligi gibi alanlari etkilemektedir.

Tarkiye'de tibbi cihaz sektoriiniin gigli yanlari arasinda; tlkenin geng ve dinamik nifusa sahip
olmasi, katma degeri ylksek bir sektor olmasi, egitim kalitesi ylksek Universitelerin bulunmasi, tibbi
cihaz Ureten firmalarin bulunmasi, kaliteli ve vasifli is glictiniin olmasi yer almaktadir. Ulkemizde
kullanilan cihazlarin sadece %15’i Turkiye’de uretiimektedir. Geriye kalan %85’i ise yurt disindan
ithal ettigimiz cihazlarin oranini ifade etmektedir. Tablo 3’teki veriler, ihracatin ithalati kargilama
oraninin 12,84 oldugunu sdylemektedir. Kargilama oraninin 100 sayisindan kii¢ik olmasi tlkedeki
dis ticaret agigini gostermektedir. Bahsedilen orandan da anlasilacagi Uzere, dretimin sinirh
alanlarda yapilmasi ve yurt disina olan ylksek bagimlilik sektérdeki yerli cihazlarin tretimini dnemli
kilmaktadir. Ayrica Universite sanayi iligkilerinin zayifligi bu sektérii olumsuz yénde etkileyen
etmenlerden biri olmaktadir.

Milga T.C Kalkinma Bakanligi Orta Vadeli Plan (OVP) hedef ve gostergelerine bakildiginda ilag ve
tibbi cihaz sanayii 6ncelikli sektérler arasinda yer aldigi gérilmektedir. 11.Kalkinma Plani’na (2019-
2023) ve OVP’ye gore Turkiye ekonomisinde biyime ve verimlilik, sektdrde belirtilen cari agigi
kapatarak nitelikli istihdam, kaynak tasarrufu yatirim, ihracat ve i¢ talebi karsilayacak verimlilik
artisina dayali bir biyime yapisi hedeflenmektedir. 11. Kalkinma Plani’nda (2019-2023) ilag ve tibbi
cihaz sektérinde kiresel pazardaki rekabet giiciini artirmak ve deger zincirinde Ulkemizi daha Ust
konuma tagsimak temel amactir (Strateji ve Butge Bagkanligi, 2019-2023), (Kalkinma, 2018-2020).

Tibbi cihaz sektoérinde yer alan firmalar, Ankara’daki gucli imalat sanayi altyapisindan ve bu
durumun getirdigi donanim ve beceriden faydalanarak savunma sanayi gibi sektorlerle yakin is
birligi icinde faaliyet gdstermektedir (Ankara Bolgesel Yenilik Stratejisi, Ankara Kalkinma Ajansi).

2020 yilh TOBB verilerine gore, 26.60 sektdrinde faaliyet gosteren 16 firma ve 10.464 calisan
bulunmaktadir. Sektdrde toplam 41 kayith Uretici yer almaktadir. Bu durumda 26.60 sektori icin
Turkiye’'de var olan ig yerlerinin yaklasik %40’1 Ankara’da bulunmaktadir (TOBB Veri Tabani, 2020).

Mayis 2021 itibariyle, imalat sanayi genelinde kapasite kullanim orani (KKO) -%75,3 seviyesindedir.
Bu orani, 10-33 NACE kodlu imalat sanayi alt sektérleri kapsamaktadir. Ucli faaliyet diizeyindeki
sektorler ayirimina gore, is yeri sayisinin yetersiz oldugu kayitli medyanin ¢ogaltiimasi (182), temel
eczacllik Urtnleri imalati (211) ve 1sinlama, elektro medikal ve elektro terapi ile ilgili cihazlarin imalati
(266) sektorleri kapsam disindadir (TCMB, 2020), (Kapasite Kullanim Orani,TCMB, 2019).

Ayrica tibbi cihazlar sanayi kapasite kullanim oraninin %95’i, 32.50 NACE kodu ile tibbi ve discilik
ile ilgili arag ve gereglerin imalatini gdéstermektedir. Tibbi cihazlar sektdriindeki en giincel veri, 2013
yili kapasite kullanim orani olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Bu oran %70-80 sayilar arasinda
seyretmektedir. Sektori olusturan 26.60 NACE kodlu 1sinlama, elektro medikal ve elektro-terapi ile
ilgili cihazlarin imalati alt sektériinde, veri gizliligi ilkesi nedeniyle, KKO verisi bulunmamaktadir
(Ankara, 2013).

Kiresel dizeyde Kapsul Endoskopi Pazari kapsaminda 2019'dan 2022’ye kadar %38,7’lik CAGR
blyime oranina sahip olacagl tahminler arasinda yer almaktadir. Kiresel Kapsul Endoskopi
pazarinin tahmin déneminde %9,1 oraninda buytyecegdi ve 2027'de 1,28 Milyar USD’ye ulasacagi
tahmin edilmektedir. Avrupa boélgesel pazarinin 2027 yilina kadar pazar payinin %28,7'sine sahip
olacagl tahmin edilmektedir. 2020°deki Pazar buyukligu degeri 747,1 milyon USD iken 2022
yilindaki gelir 886,3 milyon USD olarak tahmin edilmektedir. Asya Pasifik Bolgesi, artan hastalik
farkindalik seviyeleri, harcanabilir gelirleri, saglik altyapisinin iyilestiriimesi gibi buyik firsatlarla
blylmesi beklenen boélgedir. Ornegin Amerika’da her yil 600 milyondan fazla insan kolon kanseri
sebebiyle 6lmektedir. Bu 6lim sayisi aslinda éngorilen Uretim adedini bizlere gostermektedir.
(https://www.reportsanddata.com/report-detail/capsule-endoscopy-market, 2020).
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Gastrointestinal ve karin hastaliklarinin artan durumu ve dolayisiyla minimal invaziv endoskopi
prosedirlerine artan talepler bu pazarin blyiumesini tesvik eden faktérlerdir. Kapsul endoskopi
pazari oldukga ayrintili ve pargali bir pazar olmakla beraber gelismekte olan bir alan oldugunu
gOstermektedir.

2.6. Girdi Piyasasi
Kapsul endoskopi sistemi ana ve yardimci bilesenleri ile U¢ kisimdan olusur:

1. Hasta tarafindan yutulan bir kapsil,
2. Kablosuz olarak génderilen verilerin alinmasi igin bir sistem,
3. Kaydedilen verileri analiz etmek igin yazilima sahip bir bilgisayar.

Hasta tarafindan yutulan akilli kapsul CCD veya CMOS kamera, LED, mikro reaktér, anten, verici
ve pil gui¢ kaynagini icermektedir.

CCD, yiuksek hassasiyet ve ylksek goruntl kalitesi avantajlarina sahip geleneksel bir gorinti
sensOru olarak adlandirilir. CMOS kamera ise hizh bir tepki ve disik maliyete sahip olmaktadir
(CCD, tarih yok).

Mikro reaktoér, yazilim kodunu pH, sicaklik ve basing géstergeleriyle birlikte saklamak igin bir bellek
gOrevi gorur. Anten, gorintiyu aliciya gondermek igin kullanilmaktadir. Yaklasik 8 saat boyunca
gastrointestinal mukozanin saniyede 2 goriintistnin alinmasini saglamaktadir. Sensor dizisi karin
Uzerine takilmaktadir. Daha sonra kapsil endoskopiden goérinti ve veri almaktadir. Sensorler, veri
kaydediciye video goéruntilerini iletmektedir. Veri kaydedici hastanin taktigi kemeri icermektedir.
Hastanin kullanacagi kemer, gunlik aktivitelerine devam etmesine izin vermektedir. Yaklasik 8 saat
sonra hasta proseduri tamamlanmaktadir ve veri kaydediciye, tanilama verileriyle birlikte yaklagsik
50.000 géruntuyu indirilebilmektedir. Veri kaydediciden indirilen verileri isleyen bir yazilim olmasi
gerekmektedir. Bu veriler doktorlarin endoskopi videosunu gdruntilemesine, bulgulari
kaydetmesine ve raporlari yazdirmasina olanak tanimaktadir (Neil I. Goldfarb).

Akillr kapsul endoskopi teknolojisinden yola ¢ikarak incelenen makalelerde gorilmdistur ki kapsul
endoskopisine ek olarak, manyetik aktiatdr ve igneler kullanilarak doku/parga alimi sadlanacaktir.
Manyetik calistirma, kapsulin mide yuzeyinde yumusak, surekli ve dizenli ilerlemesinde faydal
olacaktir. Kapsul teshis, terapétik prosedurler icin doku ylzeyine sabitlenecektir. Bu sayede kapstul
endoskopisinin yapamadigi hareket kontroll ve ayni zamanda tibbi mtdahaleler yapabilen bir cihaz
Uretimi mamkun kilinacaktir.

Sekil 1: Kapsiil Endoskopi Bilesenleri
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Kaynak: PILL Camera (C.Suresh, 1 Feb 2016)

Kanada Saglik Teknolojisi Ajansi’'nin (CCOHTA) analizine gore pazara oncllik eden Given Imaging
sirketinin ilk kuruldugu yil kapsaminda ekipman maliyeti 62.000 Kanada Dolaridir. Artan maliyet
rakamlari ve belirtilen basit bir kapsul endoskopinin bilesen ve ekipmanlari icin tahmin edilen
yaklasik maliyeti agsagidaki gibidir. Maliyetler biyopsi uygulama konusuna en yakin kapsul endoskopi
teknolojisinin maliyetleridir. Biyopsi uygulamasi igin maliyet artisi 6ngorilebilmektedir (TAU) (MARK
E. BENSON).
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Bilesenlerin gogu Cin’den temin edilmektedir. Tipik bir kapsul endoskopi sistem prototipi igin gerekli
maliyet yaklasik 89.000 Amerikan Dolardir. PubMed, yatan hasta kapstil endoskopi maliyeti yaklagik
iki bin Amerikan Dolari, yatan hasta tedavisini ise 200 ile 850 Amerikan Dolari arasinda oldugunu
tahmin etmektedir (Healthline, 2020).

Calismada yapilan hesaplamalarda Amerikan Dolar kuru 8.39 Turk Lirasi olarak alinmistir. Yatirim
maliyeti tahminleri agamasinda bu kur doénisimu kullaniimigtir.

Asagidaki tabloda yer alan rakamlar kapsul endoskopi teknolojisinde kullanilan malzemeler tespit
edilerek, ortalama satis fiyatlari izerinden hesaplanmistir.

Tablo 6: Bilesenler ve Satis Fiyatlar

Yardimci Malzemeler Fiyat (USD)

Sensor dizisi 20.000
Veri kaydedici sistemi 15.000
CCD/CMOS gorintl kameralari 1.000
Bilgisayar 3.000
Diger malzemeler (Batarya,anten,LED,mikro reaktor,hafiza kartr) 20.000
Klinik ve elektronik laboratuvarda kullanilan malzemeler 20.000
Elektrik elektronik alet ve malzemeler 10.000
Toplam 89.000

Kapsul endoskopi sistemini olusturan elemanlar asagidaki goérselde yer almaktadir.

Sekil 2: Kapsiil Endoskopi Sistemi
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Kaynak: (Koprowski)
Bir kapsUl endoskopi sisteminin dezavantajlari asagidadir:

gastrointestinal sistemin agikliginin saglanmasi,

kablosuz iletisim sinirlamalari,

kapsul pozisyonunu kontrol etme yetenegi,

gorintileme alaninda bir degisiklik,

Bir doktor tarafindan izlenen kapsul endoskopik videonun uzunlugunda azalma.

Ornegin kablosuz iletisim sinirlamalari dezavantaiji igin 2013 yilinda CapsoVision firmasi 90 * agiyla
birbirine goére yerlestiriimis dért CCD kamera ve bir veri bellek ile CapsoCam SV-1 Uretmigtir.

Bu nedenlerden dolayi kapsul endoskopi teknolojisi hala Uzerinde ¢alismalar yapilan ve gelismekte
olan bir teknoloji olarak karsimiza c¢ikmaktadir. Dezavantajlari farkli ¢dézimlerle avantaja
donusturulebilecek bir teknolojidir. Baz alinan teknolojiye ek olarak rapora konu olan biyopsi
yapabilecek akilli kapsil Uretimi sayesinde ayni anda mide, kalin ve ince bagirsak
goruntilenebilecek, hastalik teghisi saglanacak ve numune alinabilecektir (Adler), (Koprowski).
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2.7. Pazar ve Satisg Analizi

Kurulacak isletmenin finansal varsayimlari, Tlrkiye ve diinyada benzer konuda ¢alisma yapan (tibbi
cihaz, tibbi gorintileme sistemleri, medikal gibi) Uretim tesisi/fabrika kurulumu maliyetlerinden
tahmin edilmistir. Kurulus yeri Ankara’da yer alan Organize Sanayi Bdlgesi tibbi cihaz sektériinde
kurulan fabrikalarin ortalama maliyetleri Gzerinden varsayiimistir. Bu bilgiler Tablo 7’de gorilebilir.

Tablo 7: Finansman Ongoériileri

Maliyet Kalemleri Maliyet (TL) | Maliyet (USD)
Hammadde ve yardimci malzemeler | 822.220 92.000

Bakim onarim 2.000.000 222.000
Elektrik maliyeti 1.000.000 111.000
Yonetim maliyetleri 400.000 45.000
Personel maliyetleri 4.968.000 552.000
Pazarlama maliyetleri 2.500.000 278.000
Toplam igletme maliyeti 11.690.220 1.300.000
Amortisman 1.600.000 180.000
Toplam Uretim Maliyeti 13.290.220 1.480.000

Uretim tesisi kurulumunun 1 yil siirmesi planlanmaktadir. AR-GE tamamlama siirecinin 2 yil olmasi
beklenmektedir. Bu durumda yatirimin basa bas noktasina 3 yil icinde ulasacagi 6ngoériimektedir.

Buna gére kurulacak isletmenin %100 kapasitede g¢alisacagi diisiiniiimektedir. Uretilecek Griiniin
talebi pazar buyime oraninda oldugu gibi hasta sayisi ile iligkilidir. TOBB-Sanayi Veri Tabani
platformuna gére Ankara’da Uretim kapasitesi adet cinsinden 3.415'tir (TOBB, 27.09.2021).

Yukarida yer alan rakam i¢ pazarda uretilen akill medikal kapsul Uriini olmadigindan, direk kapsul
endoskopi Uretim kapasitesini icermemektedir. Benzer durum ile, kapsil endoskopi teknolojisinde
uretim yapmis Given Imaging sirketi yaklasik ilk on yil icerisinde iki milyon hastaya uygulama
gerceklestirmistir. Yurtdiginda yeni kurulmusg bir kapsil endoskopi sirketi, calisma konusuna en
uygun Ornektir. Bu durumda Given Imaging 6rnegine bakarak, yeni kurulacak igletmenin yilda
ortalama iki yiz bin akill medikal kapsul Uretebilme potansiyeli oldugu disiniimektedir.

Akilli kapsulun, yurtdigsinda musteriye satis fiyati 500 Amerikan Dolaridir. Maliyetler, ayakta ve yatan
hasta prosedirlerine gbre degismektedir. Bu durum, satis fiyatinin ortalama olarak 5.000 TL
oldugunu gostermektedir (Dolar 8,39 TL olarak baz alinmigtir.). Satis fiyati Gzerinden, birim basina
maliyet ve kar oraniyla satig gelirleri tahmin edilmistir. Bahsedilen Uretim adedi Uzerinden
disunilurse ilk satis gelirinin yillik 839.000.000 TL olmasi beklenmektedir. %70Q’inin ise net satis
geliri olaca@i duisiiniilmektedir. (Darrow, 2014) isletme, 6mrii boyunca kar saglayacaktir (Healthline,
2020).

Dunyada akill medikal kapsul teknolojisi hali hazirda bulunmaktadir. Bu teknoloji, endoskopi
uygulamalari ile tani ve teshis gerceklestirmeye yardimci olmaktadir. Ornegin PillCam Uriini ince
bagirsakta endoskopi yapabilmekte fakat biyopsi islemi gerceklestirememektedir. Daha dnce de
deginildigi gibi kapsilin kontrolinl saglayan ve ayni zamanda organ Uzerinden parga alarak biyopsi
islemi yapabilen bir cihaza ihtiya¢ bulunmaktadir. Bu sebeple mide, ince ve kalin bagirsak gibi
organlarda endoskopi islemi yapilan akilli kapsul robotlar tretilmigsse de biyopsi yapabilen akill
kapstl henlz uretimemektedir. Bu durum biyopsi yapabilen akill medikal kapsulin, Turkiye ve
diinyada uretilmis muadili bulunmadigini géstermektedir.

Hedef kitle arasinda hastaneler, teshis merkezleri ve arastirma enstitiileri bulunmaktadir. Uriin,
isletmede Uretiimeye baslandiktan sonra hastaneler, klinikler, evde saglk hizmetleri, Saglk
Bakanhgi ve arastirma merkezlerine satisi saglanacaktir.

Asagidaki grafikte 9018 sektoriine ait ithalat Ulkeleri ve rakamlari yer almaktadir.
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Tablo 8: Tipta, cerrahide, discilikte ve veterinerlikte kullanilan alet ve cihazlar (9018 GTIiP Kodu)
Sektoriinde 2020 Yili Ithalatgi Listesi

Ulkeler ithalat Rakamlan (Bin USD)
Amerika Birlesik Devletleri | 27.574,709
Almanya 11.064,959
Cin 9.714,528
Hollanda 9.686,825
Japonya 6.475,876
Belgika 5.581,278
Fransa 5.310,049
Birlegik Krallik 4.491,181
italya 3.648,246
Meksika 3.315,534
Kanada 2.891,674
ispanya 2.497,984
Singapur 2.416,865
Rusya 2.356,022
Kore 2.287,798
isvigre 2.255,650
Avustralya 2.252,336
Hong Kong 1.695,301
irlanda 1.684,779
Hindistan 1.429,668

Kaynak: Trademap Import&Export Values, (https://www.trademap.org/, 2020)

Sekil 3: Kiiresel Bolge Pazan
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Kaynak: (https://www.reportsanddata.com/report-detail/capsule-endoscopy-market, 2020)

Globalde hedef pazar olarak adlandirabilecegimiz bdlgeler Kuzey Amerika, Avrupa ve Asya Pasifik
bdlgeleridir. Kapsil endoskopi pazarinin Asya-Pasifik bdlgesel segmentinin, 2019 déneminde
%10,1'lik bir CAGR ile en yilksek buylyen segment olmaya devam etmesi beklenmektedir. Cin,
Hindistan gibi gelismekte olan Ulkelerde gelisme potansiyelinin olduk¢a ylksek oldugu
gozlemlenmektedir. Asya Pasifik bolgesinin klresel kapsul endoskopisinin ilerleyen zamanlarda
%19,7'sini olusturmasi beklenmektedir. Bati Avrupa bdlgesi blyime icin en yuksek yayginlik
oranina sahiptir. Avrupa'nin 2026 yilina kadar %28,7 pazar payina sahip olmasi beklenmektedir.
Kuzey Amerika, 2019'da %57,24'lUk bir payla kapsil endoskopi pazarina hakim olmustur.du. Bu,
gelismis saglik altyapisi, uygun geri 6édeme politikalarinin varligi ve minimal invaziv kapsul
endoskopi hastalari ile pazar gelisimine imkan saglamaktadir. Bu bélgenin 2019-2026 déneminde
baslica gelir Ureten bdlge olmaya devam etmesi beklenmektedir
(https://www.reportsanddata.com/report-detail/capsule-endoscopy-market, 2020),
(https:/iwww.grandviewresearch.com/industry-analysis/capsule-endoscopes-market, 2020).
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Tablo 9: Oncii Firmalar ve 2020 Yil Yillik Satis Gelirleri

Firma Guncel Satis Gelirleri Milyon (USD)
CapsoVision 11

IntroMedic 8

Chongging Jinshan Science & Technology 4

Olympus 7,33

Fujifilm Holdings 20

Medtronic (Given Imaging) 28

Kaynak: (Statista.com, 2020)

Tablodan anlasilacagi gibi firmalarin akilli kapsul yillik ortalama satis gelirleri yaklasik 13 milyon
civarindadir. Uygulama /hizmet satis fiyatlari yaklasik olarak iki bin Amerikan Dolaridir. 2001 yilinda
kurulan Given Imaging, PillCam Urinu ile iki milyon hastaya endoskopik kapsul teshis ve
goruntileme saglamistir. PillCam arinG satiglart 2011'de 232.200 kapsilden 2012'de %2 oraninda
artarak 235.700 kapstle ulagsmistir. (Given Imaging Sales, 13 Feb,2013) 2013 yilinda toplam satis
geliri, yaklasik iki yiz milyon  Amerikan  Dolarndir.  (https://www.epo.org/news-
events/events/european-inventor/finalists/2011/iddan.html, 2011)

Given Imaging 2014 yilina kadar hizmet verip daha sonra Covidien firmasi kapsamina girmistir.
2015 yilinda ise Covidien ile Medtronic sirketi kombinasyon gergevesinde birlesmistir. Given
Imaging sirketi su anda Medtronic blnyesinde varligini surdirmektedir
(https://www.medtronic.com/tr-tr/about/facts-stats.html, 2020), (Wikipedia, 2014).

TEKNIK ANALiz

3.1. Kurulusg Yeri Segimi

Ankara yedi faal teknoloji gelistirme bolgesiyle en fazla TGB sayisina sahip bdlge olurken, 109 AR-
GE merkeziyle istanbul, Kocaeli ve Bursa’nin ardindan 4. sirada yer almaktadir. Ankara Bolgesel
Strateji Plani calismalari kapsaminda yapilan analizler sonucunda ortaya ¢ikan bes sektdrin icinde
ilag ve tibbi cihaz sektérinin éne ¢iktigl tespitler arasindadir (Ankara Bolgesel Yenilik Stratejisi,
Ankara Kalkinma Ajansi).

Tum bu 6zellikler Ankara’yi tibbi cihaz sektdru icin ekonomik, sosyal, beseri sermaye alani olarak
isaret etmektedir. Saglk ve dijital sektéri bir noktada birlestirecek yatirimlari destekleyecek bir
altyapi gorevi gordigu distnilmektedir.

Ankara'nin rekabet glictinu gelistiren faktorler arasinda Universiteler ve sanayi arasindaki is birligini
guclendiren Universiteler, organize sanayi parklar, teknoparklar ve arastirma merkezleri
bulunmaktadir. Ankara’da 22 Universite, 10 teknoloji gelistirme bdlgesi yer almaktadir. Ayrica 12
organize sanayi bdlgesi ve 20 bin Ar-Ge personeli ile sektoriin 6nde gelen sehirlerindendir.
Yuksekogretim seviyesindeki egitimin ve calisma c¢agdi nufusun artmasi ile igsizlik orani dislse
gecmektedir (Ankara Bolgesel Yenilik Stratejisi, Ankara Kalkinma Ajansi).

Tibbi cihazlar sektériinde Ankara igerisinde var olan ¢ok sayida OSB mevcuttur. Tibbi cihaz
Uretiminin fazla oldugu Ankara Sincan 1.0SB Bélgesi kurulus yeri kapsaminda onerilmektedir.
Toplam 5000 metrekarelik ve 2000 metrelik kapali alandaki bir fabrika yeterli olacaktir. Kurulug
yerinin icerisinde AR-GE merkezi ile Grln tasarimi burada yapilacaktir. Tesis icin gerekli arazi ve
ingaat yatirrminin yaklasik 6.000.000 TL olacadi tahmin edilmektedir.

3.2. Uretim Teknolojisi

Kapsul uygulamaya goére farkli ¢calisma sirelerine, gorinti alma sikliklarina ve kamera sayisina
baglidir. Ornegin yemek borusu tanisi igin yemek borusunda kalma siiresi 30 saniye gibi kisa
olmalidir. Bu sebeple kapsiiliin iki tarafina yerlestirilmis iki kamera kullaniimaktadir. ince ve kalin
bagirsak uygulamalari icin tek kamera kullanimi oldukg¢a uygun olmaktadir. Clnku kalma suresi
yemek borusu kadar kisa olmak zorunda degildir (Ornegin 10-30 dakika). Goriintu alirken, kare hizi
ise ¢ok yuksek degildir. Kapsulin bagladigi noktada pinhol lens kullanilacaktir. Ardindan CCD veya
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CMOS kamera piksel ¢ozinadrligu ile gorintilemeyi saglayacak sekilde entegre edilecektir.
Goriuntileme alanini gérindr isikta aydinlatan 4 ile 8 LED dizisi kullanilacaktir. Mikrogip kullanilarak
elektrik enerjisi elde edilecektir. Kablosuz iletisimi saglamak igin anten-verici ve hasta Uzerine
yerlestirilmis bir alici yerlestirilecektir. Alici, kapsilden 267 kb/s veri hizi ile 434 MHz bandinda veri
iletimi saglayacak ve veriler tek yonlu iletilecektir. Kapsulden aliciya gelen veriler (gorintuiler)
depolama ortamina (hafiza kartl) gelistiriimis algoritma ve vyazilimlarla aktarilacaktir
(https://netval.it/static/media/uploads/given_imaging_2016.pdf, 2016).

Bununla birlikte, kapsul endoskopi islemi sirasinda, yakalanan buylk miktarda video verisi,
karelerini analiz etmek ve almak i¢in dnemli miktarda hesaplama gerektirir. Hesaplama zorluklarini
¢dzmek igin bilgi islem kapasiteleri saglayan mobil bulut sunucusu dahil edilmistir.

Tipik bir endoskopik kapsul yukardaki adimlari gergeklestirmektedir. Fakat uygulama alanina gore
eklenecek ¢éziimler ve organlarda kalis sireleri degismektedir.

Kapsul endoskopisi teknolgjisi ile biyopsi yapan bir yutulabilir cihaz tGretmek igin optik (sensér dizileri
icin), elektronik (batarya, anten, alici ve verici iligkileri i¢cin) mekanik (lUretim asamasinda gerekli
islemler icin) tabanli makine techizatlar, kalite kontrol ekipmanlari, klinik test ekipmanlari
kullanilacaktir. Tesisin makine ve ekipman maliyeti yaklasik olarak 8.000.000 TL olarak
ongorlimustir. Makine ve techizat maliyetleri daha énceki yillarda Uretilen kapsil endoskopisinin
ekonomik incelemelerini iceren dokiimanlar yoluyla tahmin edilmistir (Neil I. Goldfarb).

Uretilecek Uriin igin benzer teknoloji ve tibbi cihaz sektdriinde iiretim yaklagimi baz alinmistir. Uretim
is akisl ise;

Kapsul endoskopisi sisteminin tasarimi,

Temin edilen malzemelerin sistemi olusturacak fabrika ve montaj islemleri,
Elektronik ekipmanlarla saglanacak elektrik baglantilar,

Kalite testleri,

Klinik testleri

icermektedir.
3.3. insan Kaynaklari

Ankara egitim duzeyi, is giclne katilim ve istihdam konusunda Tarkiye’nin gelismis illerinden biridir.
Nufusu ve uUrettigi katma deger ile Turkiye ekonomisine katkisi yiksek olan bir il olarak karsimiza
¢lkmaktadir.

Ankara 25.437 km2 yuzoélgimuyle Turkiye’nin en bayuk Gg¢uncu ilidir. 2020 yili itibariyle 5.663.322
kisilik nifusa sahiptir.

25 ilgesi olan Ankara’nin merkezi; Universitelerin, teknoloji gelistirme merkezlerinin, organize sanayi
bdlgelerinin, gugli sektér kimelerinin, Gst dlizey blrokrasinin, uluslararasi kurumlarin ve sivil toplum
kuruluslarinin yogunlastigi bir alan olmaktadir.

Ankara nifusu, bolgesel kalkinmaya katki saglayacak o©nemli potansiyelleri blinyesinde
barindirmaktadir. Ankara’nin geng¢ nifusu (15-24 yas grubu) 2020 yilinda 826.117°dir. Ankara
toplam nifusunun %70,27’si calisma cagdindadir (https://data.tuik.gov.tr/Bulten/Index?p=Adrese-
Dayali-Nufus-Kayit-Sistemi-Sonuclari-2020-37210, 2020). Ankara AR-GE ve yenilikte kurumsal
kapasitenin en énemli bilesenlerinden olan gu¢li akademik altyapisiyla da Turkiye’nin lokomotifi
konumundadir.

Ankara’da 8 devlet ve 14 vakif Universitesi olmak Gizere toplam 22 Gniversite bulunmaktadir. Ankara

bu Universitelerde YOK verilerine gdére 2018 yili itibariyla 307.377 &grenciye ev sahipligi
yapmaktadir (YOK , 2020).
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Tablo 10: Ankara’da GCalisma Cagindaki Niifus (2015-2020)
Yil Caligma Cagi Nufusu (15-64 yas arasi)

2015 | 3.740.305
2016 | 3.792.003
2017 | 3.853.817
2018 | 3.883.744
2019 | 3.972.797

2020 | 3.980.027
Kaynak: illere Gére Yag Bagimlilik Orani istatiksel Tablosu (https://data.tuik.gov.tr/Bulten/Index?p=Adrese-Dayali-
Nufus-Kayit-Sistemi-Sonuclari-2020-37210, 2020)

Ulke genelinde de dogum oranlarinin yillar itibariyla azalmasina bagli olarak Ankara’da da yillar
itibariyla geng nifusun toplam niifus igindeki payinin azaldigi Tablo-10’da goriilmektedir.

Tablo 11: Ankara’daki Geng Niifus (2015-2020)

Yil Gen¢ Niifus (15-24 | Toplam Niifusa Oran1 | Calisma  Cagindaki
yas grubu) Nifusa Orani

2015 818.855 15,54 14,45

2016 814.323 15,23 21,47

2017 826.042 15,17 21,43

2018 828.997 15,06 21,34

2019 837.494 14,85 21,08

2020 826,117 14,58 20,75

Kaynak: Il Yag Grubu ve Cinsiyete Goére Niifus istatiksel Tablosu (https://data.tuik.gov.tr/Bulten/Index?p=Adrese-
Dayali-Nufus-Kayit-Sistemi-Sonuclari-2020-37210, 2020)

Akillr kapsul Uretimi icin insan kaynagi; bilgisayar/yazilim, elektrik-elektronik, makine, biyomedikal
muhendislik gruplari arasindan segilmelidir. Buna gére muhtemel ticret maliyetlerini de igeren tablo
soyledir:

Tablo 12: istihdam Edilecek Personel Bilgileri ve Maliyetleri

istihdam Edilecek Personel Kisi Yillik Birim Maliyet Yillik Toplam Maliyet
Unvanlari Sayisi (TL) (TL)

Yonetici 2 240.000 480.000
Tesis Miidiirii 5 120.000 600.000
Miihendisler 10 96.000 960.000
Doktor (Danigman Arastirmaci) 3 240.000 720.000
Tekniker 10 66.000 660.000
Kalite Kontrol Sorumlusu 1 84.000 84.000
Satig Pazarlama Muduiri 1 120.000 120.000
Fizik Bilimci (Danigman 2 84.000 168.000
Arastirmaci)

Temizlik ve Bakim Personeli 5 48.000 240.000
idari Personel 7 120.000 840.000
Bekgi 2 48.000 96.000
Toplam 49 1.026.000 | 4.968.000 (550.000 USD)

FINANSAL ANALiz

4.1. Sabit Yatirim Tutari

Yilda 200.000 akilh medikal kapstil Gretme kapasitesi ile galisacak bir tesis igin 5000 metrekare alan
ve 2000 metrekare kapal alan igeren bir tesis dngdriulmektedir. Bu tesis, Ar-Ge, Uretim ve test
faaliyetlerinden olusan bélimlere ayrilmaktadir. Tesis yerlesim dizeni bu bdlimlere goére
tasarlanmaktadir.

Girdi miktarlari, biyopsi yapabilen akilli medikal kapsul robot igin yurt disi piyasasinda uretilen kapstil
endoskopisi maliyetleri baz alinarak hesaplanmistir. Tablo 13’te yer alan gerekli olan girdi miktarlari,
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kalemler ve maliyetleri tibbi cihaz sektor uzmanlari ile gergeklestirilen galismalar sonucu tahmin
edilmigtir.

Tablo 13: Akilh Medikal Kapsiil Fabrikasi Sabit Yatirnm Tutari

Yatirnm kalemi Maliyet (TL)

Arazi 4.000.000
ingaat 2.000.000
Makine ve teghizat 8.000.000
Ofis mobilyalari ve ekipmanlari 600.000
Kurulum, proje baglangi¢ maliyetleri 1.000.000
Toplam Sabit Yatirim Tutari 15.600.000

4.2. Yatinnmin Geri Donus Siresi

Kurulacak isletmenin finansal varsayimlari, Tirkiye ve diinyada benzer konuda galisma yapan (tibbi
cihaz, tibbi goruntileme sistemleri, medikal gibi) Uretim tesisi/fabrika kurulumu maliyetlerinden
tahmin edilmistir. Kurulus yeri Ankara’da yer alan Organize Sanayi Bolgesi tibbi cihaz sektériinde
kurulan fabrikalarin ortalama maliyetleri Gizerinden varsayilmistir.

Makine ve techizat maliyetleri ise daha 6nceki yillarda Uretilen kapsul endoskopisinin ekonomik
incelemelerini iceren dokidmanlar yoluyla tahmin edilmistir (Neil I. Goldfarb).

Uretim tesisi kurulumunun 1 yil siirmesi planlanmaktadir. Amortisman maliyeti 5 yil boyunca sabittir.
AR-GE tamamlama silrecinin 2 yil olmasi beklenmektedir. Bu durumda yatirmin basa bas
noktasina 3 yil iginde ulagsacagi 6ngdrilmektedir.

Benzer durum ile, kapsil endoskopi teknolojisinde Uretim yapmis Given Imaging sirketi yaklasik ilk
on yil icerisinde iki milyon hastaya uygulama gerceklestirmistir. Yurtdisinda yeni kurulmusg bir kapsul
endoskopi sirketi, ¢calisma konusuna en uygun &érnektir. Bu durumda Given Imaging 6rnegine
bakarak, yeni kurulacak isletmenin yilda ortalama iki yiz bin akill medikal kapsul Gretebilme
potansiyeli oldugu distnilmektedir.

Akilli kapsulun, yurtdigsinda musteriye satis fiyati 500 Amerikan Dolaridir. Maliyetler, ayakta ve yatan
hasta prosedirlerine gore degismektedir. Bu durum, satis fiyatinin ortalama olarak 5.000 TL
oldugunu gostermektedir (Dolar 8,39 TL olarak baz alinmistir.). Satis fiyati Gzerinden, birim basina
maliyet ve kar oraniyla satig gelirleri tahmin edilmistir. Bahsedilen Uretim adedi Uzerinden
disunilurse ilk satis gelirinin yillik 839.000.000 TL olmasi beklenmektedir. %70’inin ise net satis
geliri olaca@i duisiiniilmektedir. (Darrow, 2014) isletme, 6mrii boyunca kar saglayacaktir (Healthline,
2020).

5. GEVRESEL VE SOSYAL ETKi ANALIZI

Kalitesiz tibbi cihaz (retimi bu sektériin énemli bir sorunudur. Akilli Medikal Kapsiil On Fizibilite
Raporu’nda bahsi gegen tibbi cihaz, gastrointestinal sistemde ulasilmasi zor organlarin ve
hastaliklarin tanisi, izlenmesi ve biyopsi yapilmasi amaciyla uretilecektir. Kamera ve akilli kapsil
teknolojisiyle insan viucuduna herhangi bir zarar/rahatsizlik vermeden arastirma saglayacaktir.
Hastanede kalma sireleri diisecektir. Hastalar invaziv ameliyatlara kiyasla agri ve aci olmadan
islem gorecektir. Boylece llke ¢gapinda saglik alaninda kaliteli hizmet verilmesi saglanacaktir.

Akilli Medikal Kapsul Robot fabrikasinin kurulmasi, mevcut ithalati ikame edecektir. Buradaki 6nemli
husus kullanilan bilgidir. Teknolojik altyapi ve kullanilan bilginin birlesmesiyle ¢alisma, is glcline
katkida bulunacaktir.

Ulkemizde ileri teknoloji alaninda geligtirilen Griinler icin Ar-Ge faaliyetlerinde hiz kazaniimasi ve

sektorin inovatif ydnunin gelismesi konusunda yeterli nitelikli eleman mevcut degildir. Geligsen
teknolojik altyapi ve kurulacak Uretim tesisi/fabrika sektdriin inovasyona acgik yapisi sebebiyle
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istihdam sayilarinda artis saglayacaktir. (Saglik Bakanhgi) Calisma konusu; tibbi bilisimci, klinik
muhendisligi gibi galisma birimlerinin/alanlarinin kurulmasina yardimci olabilecek potansiyeldedir.

Tip teknolojilerinde Universite-sanayi is birliklerinin gelismesine ve Ar-Ge altyapisinin hayata

geciriimesine katkida bulunacaktir. Bu alanda Ar-Ge uygulama merkezleri kurulumuna destek
saglayacaktir (Saglik Bakanligr).
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Ek-1: Fizibilite Calismasi icin Gerekli Olabilecek Analizler

Yatinmci tarafindan hazirlanacak detayli fizibilitede, asadida yer alan analizlerin asgari diizeyde
yapilmasi ve makine-teghizat listesinin hazirlanmasi énerilmektedir.

e Ekonomik Kapasite Kullanim Orani (KKO)

Sektdrin meveut durumu ile dnimuizdeki dénem igin sektdrde beklenen gelismeler, firmanin rekabet
glcu, sektoérdeki deneyimi, faaliyete gectikten sonra hedefledigi Uretim-satis rakamlari dikkate
alinarak hesaplanan ekonomik kapasite kullanim oranlari tahmini tesis isletmeye gegtikten sonraki
bes yil igin yapilabilir.

Ekonomik KKO= Ongériilen Yillik Uretim Miktari /Teknik Kapasite

e Uretim Akim Semasi

Fizibilite konusu UGrlnin bir birim Gretilmesi igin gereken hammadde, yardimci madde miktarlari ile
Uretimle ilgili diger prosesleri igeren akim semasi hazirlanacaktir.

e is Akis Semasi

Fizibilite kapsaminda kurulacak tesisin birimlerinde gerceklestirilecek faaliyetleri tanimlayan is akis
semasi hazirlanabilir.

e Toplam Yatirrm Tutari
Yatinim tutarini olusturan harcama kalemleri yillara sari olarak tablo formatinda hazirlanabilir.
e Tesis isletme Gelir-Gider Hesabi

Tesis igsletmeye gectikten sonra tam kapasitede olusturmasi dngérilen yillik gelir gider hesabina
yonelik tablolar hazirlanabilir.

e isletme Sermayesi

isletmelerin giinlik isletme faaliyetlerini yiritebilmeleri bakimindan gerekli olan nakit ve benzeri
varliklar ile bir yil icinde nakde donusebilecek varliklara dair tahmini tutarlar tablo formunda
gOsterilebilir.

e Finansman Kaynaklari

Yatirim icin gerekli olan finansal kaynaklar; kisa vadeli yabanci kaynaklar, uzun vadeli yabanci
kaynaklar ve 6z kaynaklarin toplamindan olusmaktadir. S6z konusu finansal kaynaklara iligkin
kosullar ve maliyetler belirtilebilir.

e Yatirrmin Karhhg

Yatirimi degerlendirmede en 6nemli yontemlerden olan yatirimin karlihginin élgimu asagidaki
formal ile gergeklestirilebilir.

Yatirimin Karliigi= Net Kér / Toplam Yatirim Tutari
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e Nakit Akim Tablosu

Yillar itibariyle yatinrmda olugsmasi &éngdrulen nakit akisini gdzlemlemek amaciyla tablo
hazirlanabilir.

e Geri Odeme Dénemi Yéntemi

Geri Odeme Dénemi Yoéntemi kullanilarak hangi dénem yatirimin amorti edildigi hesaplanabilir.

e Net Bugunki Deger Analizi

Projenin uygulanabilir olmasi igin, yillar itibariyle nakit akislarinin belirli bir indirgeme orani ile
buguiinkli degerinin bulunarak, bulunan tutardan yatirrm giderinin ¢ikarilmasiyla olusan rakamin
sifira esit veya buyuk olmasi gerekmektedir. Analiz yapilirken kullanilacak formll asadida yer
almaktadir.

NBD = Z (NA,/(I-k)!) t=0

NAt : t. Dénemdeki Nakit Akisi

k: Faiz Orani

n: Yatirnmin Kapsadigi Dénem Sayisi

e CariOran

Cari Oran, yatirmin kisa vadeli borg 6deyebilme gtictini dlger. Cari oranin 1,5-2 civarinda olmasi
yeterli kabul edilmektedir. Formult asagida yer almaktadir.

Cari Oran = Dénen Varliklar/ Kisa Vadeli Yabanci Kaynaklar

Likidite Orani, yatirimin bir yil iginde stoklarini satamamasi durumunda bir yil icinde nakde
donusebilecek diger varliklariyla kisa vadeli borglarini karsilayabilme gucunu gdésterir. Likidite
Oraninin 1 olmasi yeterli kabul edilmektedir. Formulu asagida yer almaktadir.

Likidite Orani= (Doénen Varliklar- Stoklar)/Kisa Vadeli Yabanci Kaynaklar

S8z konusu iki oran, yukaridaki formuller kullaniimak suretiyle bu bdlimde hesaplanabilir.

e Basabas Noktasi

Basabas noktasi, bir firmanin higbir kar elde etmeden, zararlarini karsilayabildigi noktayi/seviyeyi
belirtir. Diger bir agidan ise bir firmanin, giderlerini karsilayabildigi nokta da denilebilir. Basabas
noktasi birim fiyat, birim degisken gider ve sabit giderler ile hesaplanir. Ayrica sadece sabit giderler

ve katki pay! ile de hesaplanabilir.

Basabas Noktasi = Sabit Giderler / (Birim Fiyat-Birim Degisken Gider)
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Ek-2: Yerli/ithal Makine-Techizat Listesi

; Birimi F.O.B 0 Toplam ;
'%'Li'h'i"zaa't“f\ﬁ.' Miktani | (Adet, kg, | _Birim (Kl\lgsll Ilzgt'lig Maliyet (KDV Iligglli(;::ﬂ:
m3vb.) Fiyati ($) L) ’ | Harig, TL)
. . Birimi - S R - =
Yerli Makine / Miktar | (Adet, k Birim Maliyeti | Toplam Maliyeti llgili Oldugu
Tecghizat Adi m3 v’b )g (KDV Harig, TL) | (KDV Harig, TL) Faaliyet Adi
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