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RAPORUN KAPSAMI

Bu 6n fizibilite raporu, Saglik Teknolojileri sektériinde, Goruntileme ve Navigasyon teknolojileri
uretimi Amaciyla Ankara ilinde yapilan/yapilacak ¢alismalar ile uygunlugunu tespit etmek,
yatinmcilarda yatinm fikri olusturmak ve detayl fizibilite calismalarina altlik olusturmak Uzere
Sanayi ve Teknoloji Bakanhdi koordinasyonunda faaliyet gdsteren 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 yonlendirme ve bilgilendirme amagli olarak yazilmistir.
Rapordaki bilgilerin degerlendiriimesi ve kullaniimasi sorumlulugu, dogrudan veya dolayli 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 Bakanhgi ile Ankara Kalkinma Ajansi sorumlu tutulamaz.

Bu raporun tim haklari Ankara Kalkinma Ajansina aittir. Raporda yer alan gorseller ile bilgiler telif
hakkina tabi olabileceginden, her ne kosulda olursa olsun, bu rapor hizmet gérdigu g¢ergevenin
diginda kullanilamaz. Bu nedenle; Ankara Kalkinma Ajansr’’nin yazili onayl olmadan raporun
icerigi kismen veya tamamen kopyalanamaz, elektronik, mekanik veya benzeri bir aragla herhangi
bir sekilde basilamaz, c¢ogaltlamaz, fotokopi veya teksir edilemez, dagitilamaz, kaynak
gOsterilmeden iktibas edilemez.
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Ankara ili Anjiyografi Cihazi ve Snare Sistemi Uretimi On Fizibilite Raporu

ANKARA iLi ANJIYOGRAFI CiHAZI VE SNARE SiSTEMi URETiMi ON FiziBILITE RAPORU

1. YATIRIMIN KUNYESI

Yatirnm Konusu

Kardiyovaskiler Hastaliklarin Teshisi ve Tedavisi Asamalarinda
Kullanilan lleri Teknoloji Donanima Sahip Gériintileme ve
Navigasyon Teknolojileri ile Tedavi Edici Cihazlarin Uretimi

Uretilecek Uriin/Hizmet

lleri Teknolojik donanima sahip Anjiyografi Cihazi, Balonla
Dilatasyon Kateteri, Damar i¢i yabanci cisim almaya yarayan

cihaz (Snare System)

Yatirim Yeri (il - lige)

Ankara

Tesisin Teknik Kapasitesi

- Anjiyografi Cihazi100 adet/yil
- Snare Sistem 100 adet/yil

- Balon Dilatasyon Kateter Seti 1000 adet/yil

Sabit Yatirim Tutari

14.078.619,81 $

Yatirim Siiresi 5yil
Sektoriin Kapasite Kullanim Orani | %50
istihdam Kapasitesi 70 Kisi
Yatirnmin Geri Doniis Siiresi 8 yil

ilgili NACE Kodu (Rev. 3)

26.60.01- Isinlama, elektro medikal ve elektro terapi ile ilgili
cihazlarin imalati (elektro-kardiyograf cihazi, isitme cihazi,

radyoloji cihazi, réntgen cihazlari, X, Alfa, Beta, Gama mor
Otesi ve kizil étesi 1sinlarin kullanimina dayali cihazlar, vb.)

32.50.90- Tipta cerrahide discilikte veya veterinerlikte kullanilan
bys. diger arag ve gereclerin imalati

ilgili GTIP Numarasi

- 902290800019
- 901890840019

Yatirimin Hedef Ulkesi

Yurt Igi — Yurt Digi

Yatirnmin Surdiriilebilir Kalkinma
Amaclarina Etkisi

Dogrudan Etki

Dolayl Etki

Amacg 9.b: Sanayi, Yenilik¢i ve
Altyapi kapsaminda, Dayanikli
altyapilar tesis etmek,
kapsayici ve sdrdirdlebilir
sanayilesmeyi desteklemek ve
yenilikgiligi gliclendirmek
amaciyla Sanayi cesitliligi ve
sanayi urinlerinde deger
artirirmi igin uygun bir politika
ortaminin yaratilmasi
araciligiyla gelismekte olan
llkelerde yurt ici teknoloji
gelisiminin, arastirma ve
yenilikgiligin desteklenmesi

Amacg 9.b.1: Sanayi cesitliligi
ve sanayi lrtinlerinde deger
artirimi igcin uygun bir politika
ortaminin yaratiimasi
araciligiyla gelismekte olan
lilkelerde yurt i¢i teknoloji
gelisiminin, arastirma ve
yenilikgiligin desteklenmesi ile
Diga bagimhligin azalmasi,
Milli ekonomiye katki
saglanmasi, Ulke refah
dlizeyinin artiriimasi,
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Diger ilgili Hususlar

Tirkiye teknoloji alt yapisi itibari ile gelismekte olan (lkeler
arasinda degerlendiriimektedir. Bu sebeple tibbi alanda ileri
teknolojik donanima sahip cihazlarin énemli bir bélimu ithal
edilmektedir. Yatirmin hayata ge¢mesi ile tibbi cihazlar
alaninda en c¢ok ithal edilen gérintileme ve tedavide
kullanilan damar igi tedavi edici cihazlarin dretimini yerli
tiretim olarak gergeklegtirebilecek ve disa bagimliigi zamanla
azalacaktir. Bu sayede sadlik sektoriinde gerek teknolojide
gelisim gerekse milli ekonomiye 6nemli katki saglanacaktir.
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Subject of the Project

Production of Advanced Imaging and Navigation Technologies
and Therapeutic Devices Used in the Diagnosis and
Treatment of Cardiovascular Diseases

Information about the
Product/Service

Angiography Device with Advanced Technological Equipment,
Balloon Dilatation Catheter, Device for taking intravascular
foreign body

Investment Location (Province-
District)

Ankara

Technical Capacity of the Facility

- Angiography Device 100 unit/year
- Snare System 100 unit/year
- Balloon Dilatation Catheter Set 1000 unit/year

Fixed Investment Cost

14.078.619,81 $

Investment Period 5 years
Economic Capacity Utilization Rate %50

of the Sector

Employment Capacity 70 person
Payback Period of Investment 8 years

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

26.60.01- Manufacture of devices related to irradiation,
electromedical and electrotherapy (electro-cardiograph device,
hearing aid, radiology device, X-ray devices, devices based on
the use of X, Alpha, Beta, Gamma ultraviolet and infrared rays,
etc.)

32.50.90- Used in medicine, surgery, dentistry or veterinary
medicine, not elsewhere classified. manufacture of other tools
and equipment

Harmonized Code (HS) of the
Product/Service

- 902290800019
- 901890840019

Target Country of Investment

Domestic — Abroad

Impact of the Investment on
Sustainable Development Goals

Direct Effect Indirect Effect

Goal9.b: Supporting domestic
technology development,
research and innovation in
developing countries through

Goal 9.b.1: By supporting
domestic technology
development, research and
innovation in developing

the creation of a favorable
policy environment for Industry
diversity and value
enhancement in industrial
products to build resilient
infrastructures, support
inclusive and sustainable
industrialization and foster
innovation.

countries by creating a
suitable policy environment
for industrial diversity and
increasing the value of
industrial products,
Reducing foreign
dependency, Contribution to
the national economy,
Increasing the level of
welfare of the country,

Other Related Issues

Turkey is considered among the developing countries in
terms of its technology infrastructure. For this reason, a
significant portion of devices with advanced technological
equipment in the medical field are imported. With the
realization of the investment, it will be able to produce the
most imported intravenous therapeutic devices used in
imaging and treatment in the field of medical devices as
domestic production and its foreign dependency will
decrease over time. In this way, a significant contribution
will be made to both the development of technology in the
health sector and the national economy.
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2. EKONOMIK ANALiz

2.1. Sektorin Tanimi

Tibbi cihazlar alaninda gun gegtikge gelisen teknolojiyle birlikte daha etkin teshis ve tedavi
sunulmasina énemli katki saglayan yeni tibbi cihazlar gelistiriimekte ve kullanilmaktadir. Hazirlanan 6n
fizibilite calismasinin Uretim ve maliyet analizleri yapilmadan 6nce kardiyovaskiler hastaliklarin teshis,
tani ve tedavisinde dnemli bir asamayi temsil eden, katater yoluyla teshis ve tedavi etmeye yarayan
cihazlarin, damar ici tedavi amaciyla kullanilan diger cihazlarin kullanim amaci genel olarak
sunulacaktir. Oncelikli olarak kardiyovaskiiler hastalik nedir, teshis yoéntemleri nelerdir, teshis
asamasinda hangi cihazlar kullanilir, tedavi yéntemleri nasil belirlenir ve hangi cihazlar araciligiyla
tedavi edilir sorularinin cevabi verilecektir.

Sekil 1. insan Viicudunda Kalp, Damar Gériintiisii (Temsili)

Kalp damar hastaliklan giiniimiizde 6nemli saghk sorunlarindan biri olup, Kardiyovaskiiler
hastalik olarak da adlandirilir. Kardiyovaskuler hastaliklar genel itibariyle dort ana baglikta incelenir;

. Koroner Kalp Hastaligi (KKH); Kalp krizi olarak da bilinir siddetli gdégus agrisi, kalp
yetmezligi ve koroner yasam kaybi olarak ortaya ¢ikan bir kalp rahatsizligidir.

. Serebrovaskiiler Hastaligi(beyin damar hastaligi); inme (felg) ve gegici iskemik atak ile
ortaya ¢ikan bir kalp rahatsizligidir.

. Periferik Arter Hastalgi; El ve ayaklari besleyen arter damar rahatsizhgidir.

. Aort Anevrizmasi; Aortik ateroskleroz ve gogus veya abdominal rahatsizlik tiradur

(Ozdogan, 2021).

Kalbi besleyen damarlarin tikanmasi veya ileri derecede daralmasini ifade eden koroner kalp
hastaliklari, tim kalp-damar hastaliklarinin Ggte birini olugsturdugu icin ayri bir 6neme sahiptir (6zdogan,
2021). Kalp ve damar hastaliklari, tim dinyada ve Turkiye’de yasam kayiplarinin 1 numarali sebebidir.
Diunya Saglik Orguti'ne (DSO) gére kalp ve damar hastaliklari, diinya gapinda her yil 18 milyon
kisinin yagsam kaybindan diger bir deyisle yillik kiresel élimlerin %31’'inden sorumludur. Kalp krizi ve
inme (felg) ise bu kalp ve damar hastaliklarina (KDH) bagli 6lim nedenlerinin yaklasik %85'ini
olusturmaktadir. 2030 yilinda kalp ve damar hastaliklarina bagli 6limlerde yaklasik %30 oraninda
artis olacagi tahmin edilmektedir (6zdogan, 2021).

Kardiyovaskuler hastaliklarin erken teshisi olduk¢a hayati bir 56neme sahiptir. Ginimuzde bu konu ile
ilgili olarak gelistirilen bir¢cok klasik ve ileri teknoloji ydntemi uygulanmaktadir. Kardiyovaskiler
hastaliklarin teshisinde yaygin olarak laboratuvar testleri ile gértntileme ydntemleri oldukga sik
kullanilan uygulamalardir. Gunumuzde teknolojinin hizli bir sekilde gelismesi bu alanda 6zellikle
goéruntileme ydnteminin gelismesini saglamistir. Rahatsizlik hissine yodnelik hastanin sikayetleri,
sosyal ve psikolojik durumunun degerlendiriimesi ve fiziksel muayene sonuglar ile tani yontemi
neticesinde vyapilacak degerlendirmelerle en dogru teshisin konulmasini saglamaktadir.
Kardiyovaskuler hastaliklarin tani ve teshisinde yaygin olarak kullanilan uygulamalar asagidaki gibidir.

- Elektrokardiyografi (EKG)
Kolayca uygulanabilen bir yontemdir. Kalbin elektrik aktivitesini belirleyen, kisa slrede

uygulanabilmekte ve aci hissi vermemektedir. Ana makineye bagl elektrotlarin hastanin goégus
bélgesine tutturulur. Herhangi bir elektrik akimi kalbe génderiimez, kalbin ritmik hareketlerini grafik
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kadgidina aktararak kaydedilmesini saglar. Elektrokardiyografi (EKG) kalbin atig hizini, ritmini
gOstermektedir. EKG, kalp krizi, aritmiler vb. bulgularin bulunmasina yardimci olmaktadir. EKG
yontemiyle kalbin atis araliklari zamanlamasi Olgulur, elektrik dalgasinin kalpten gegis suresi belirlenir.
Bu sayede kalbin atis hizinin yavas veya hizl olup olmadiginin tespiti yapilir. Diger bir veri ise kalbe
ait boluimlerin boyutlari belirlenir ya da asiri kan yiku olup olmadigi tespiti yapilir.

- Holter Testi

Holter ismi verilen bir cihaz ile yapiimaktadir. Pil ile galisabilen ve tasinabilen bir cihazdir. Holter
cihazinda bulunan elektrotlar viicuda yapistirilir. Kisinin ginlik EKG veya kan basincini kaydeder.

- Efor Testi

Kalp organinin efor altinda nasil ¢alistigini, temposunu, atis hizini gézlemlemek ve tespit edebilmek
icin yapilmaktadir. Efor testi, Koroner arter hastaliginin, gégis agrilarinin, nefes darli§inin, bozuk
ritmin eforla iliskisinin teshislerinde uygulanan bir yontemdir.

- Kan Testi

Kalp krizi esnasinda kullanilan bir tani yontemidir. Bu yontemde laboratuvar yéntemleri kullanilir. Kalp
krizi sirasinda tani koymak icin kandaki bazi enzim ve proteinler olgulir. Kan Kkulttrleri, vicut
sisteminde mikroorganizmalarin (endokardit olusturan bakteriler gibi) olup olmadigini belirlemek igin
kullanilabilir. Sadece bir kan testinin kalp ve damar hastaligi riskini belilemedigini sdylemek gerekir.
Bu tani yontemi sadece mevcut durum ve ileride kardiyovaskuler hastalik riskleri ile ilgili bilgi
vermektedir.

Yukarida kardiyovaskiler hastaliklarin teshisinde kullanilan bazi ydontemlere kisaca deginilmistir. Simdi
calismaya da konu olan kardiyovaskuler hastaliklarin teghisinde ve tedavi ydonteminin belirlenmesinde
kullanilan en etkin ve ileri teknolojik donanim gerektiren cihazin kullanildidi bir ydntem olan Anjiyografi
(kateterizasyon) yéntemini detaylica agiklayacagiz.

- Anjiyografi (Kateterizasyon)

Anjiyografi diger bir deyimle kateterizasyon ydntemi diger bir goérintileme uygulamasidir. Bu
uygulama ile damar igi goriintileme yapilir. ileri teknolojiye sahip olunan &zelliklede son dénemde
teknolojinin hizl bir gelisim saglamasiyla birgok alanda oldugu gibi bu alanda da daha donanimli ve
daha islevli cihazlarin Uretimi gerceklesmis ve uygulamaya alinmistir.

Anjiyografi yontemi ile yapilan islem kasiktan veya el bileklerinden yapilan bir uygulamadir.
Kateterizasyon islemi tani yapilacak bdlgeye gore farkli isimler ile adlandirilir.

° Koroner Anjiyografi: Kalbin ve kalp bélgesinde ki damarlarin gorintilenmesi,
° Periferik Anjiyografi: Kol ve bacak gibi uzuvlarin damarlari gérintilenmesi,
° Karotis Anjiyografi: Boyun damari (karotis arter) goérintilenmesi,

Yukarida belirtilen Anjiyografi yontemleri ile damarlarda bulunan daralma (ateroskleroza bagl),
tikaniklik, yapi bozukluklari (malformasyon), yaglanma vb. saghgi olumsuz etkileyen, hatta 6lime
sebebiyet verecek olan kardiyovaskuler hastaliklar teshis edilerek tedavi edilebilmekte veya elde
edilen en uygun tedavi uygulamalari belirlenebilmektedir. Bunun yani sira kalp odaciklarinin
bayuklukleri, boyutlari, gevseme ve kasilma baglantilari, oranlari, arter damarlarda ki pompalanan kan
basincinin miktarini da gosterebilmektedir (Gergekoglu, 2017).

Kateter olarak adlandirilan damar ¢apina goére ebatlari belirlenen plastik tlp, cilt Gzerinde kiguk bir
kesi acllarak belirlenen artere yerlestirilir. Kateter incelenecek olan boélgeye ydnlendirilir ve bdlgeye
ulastiktan sonra tlp iginde bulunan kimyasal icerie sahip, saghgdi olumsuz etkilemeyecek boya
enjekte edilir ve rontgen 1sinlari altinda belirginlesen ve takip edilebilen bu madde ile damarlarin yapisi
ve damar igi goruntuleri kaydedilir (Gergekoglu, 2017). Bu yontemde damara girilecek bolge uyusturulur
ve giris yapilir, damar igerisinde agri hissi uyandiracak uyaricilar bulunmadigindan dolay! aci hissi
olusmaz.
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Damar daralma veya tikanmalari ile ortaya ¢ikan kardiyovaskiler sistem rahatsizliklari, insanlarin
yasam kalitesini olumsuz yénde etkileyen ve élimcil sonuglari olan en énemli rahatsizliklardan biridir.
Bu rahatsizliklarin erken dénemde teshis edilebilmesi ¢odunlukla tedavi etkinliginin artmasina hatta
hastanin hayatinin kurtariimasinda etkili olabilmektedir. Kardiyovaskuler rahatsizliklarin ge¢ dénemde
fark edilmesi; hastanin kalp krizi, beyin kanamasi gecirmesi gibi c¢ok ciddi 6limcul olaylarla
sonuglanabilmektedir. Bu sebeple rahatsizligin teshisi ve kalpte hasarli damarin bulunmasi ve teshis
edilmesi 6nem arz etmektedir.

Anjiyografi yonteminde kullanilan “Anjiyografi Cihazi” kardiyovaskiler hastaliklarin teshis asamasinda
kullanilan en etkin cihazdir. Bu cihaz ile hasarli damarin yeri tam olarak belirlenir ve bulguya gére
tedavi yontemi segilir.

Bilgisayar teknolojisinin kullanim alanlarinin  ginimizde yayginlasmasi, radyografik donanim
yapisinda, O6zellikle gorintinin kayit sistemine aktariimasi, depolanmasi ve tekrar islemden
gecirilebilmesi agisindan buyuk yenilikler getirmistir. Sine-film yontemi, artik yerini neredeyse timuyle
dijital teknolojiye birakmis gériinmektedir.

Son yillarda teknolojik donanima sahip anjiyografi cihazlari diinya genelinde oldugu gibi Glkemizdeki
bircok saglik merkezinde de temin edilerek kullaniimaktadir. Anjiyografi cihazlarinda, damar
gorintlsundn daha iyi olarak elde edilmesini saglayan teknolojinin gelismis ve kapasitesinin yiksek
olmasi teshis ve tedavide, komplikasyonlarin incelenmesi agisindan énemli ve yararli bir durumu
ortaya koymaktadir. Ayrica Anjiyografi cihazlarinin goriintl kalitesinin iyi olmasi gerekmekte, Kateter
yoluyla girilen damarda bulunan sorunlara nasil ve hangi metotlarla mudahale edilebilirligi etkin bir
sekilde belirlenebilecektir.

Tibbi cihaz alaninda pazarlama faaliyetlerinde bulunan 6zel bir firma ile yapilan gériisme neticesinde
gunumuzde teknolojik bir donanima sahip Anjiyografi Cihazinda olmasi gereken 6zelliklerin asagidaki
gibi olmasi gerektigi gérisine varilmistir;

v' Yeterli goriintl kalitesine sahip olmali,

v' CD’ ye kayit Unitesi sistemi bulunmali,

v" QCA dlgiim kabiliyetine sahip olmali (QCA; sayisal olarak referans damar ¢apl, lezyon
uzunlugu, lezyon yerinde en dar lumen 6lgimu gibi gelismis 6lgcim degerlerini rakamsal
degeri),

v' Kayit yapabilme 6zelligi bulunmali,

v' DSA 6zelligine sahip olmali (DSA: dijital ¢ikarimli anjiyografi),

v' Gorlntl kalitesi ve kalibrasyon ayarlari ile ilgili sorun yasanmamali,

v' Planlanmamis isinlanmalari en diislik diizeyde tutabilecek 6zelliklere sahip olmali,

v' Tark Standartlarina, Avrupa Birligi standartlarina veya bunlara esdeger ulusal
standartlara uygun olmal,

v" Radyasyondan korunma 6zelligi bulunmali (Firma Gériismesi, 2021).

Yukarida belirtilen 6zelliklere sahip bir Anjiyografi Cihazi sayesinde nokta atisi tani konularak en
uygun tedavi yolunun ilagla mi yoksa cerrahi operasyonla mi olacagi tespit edilebilmektedir.
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Sektoriin Nace Kodu

Tablo 1. Sektoriin AB Faaliyet Siniflandirilmasi

NACE Revize 2

26 Bilgisayarlarin, elektronik ve optik Grtnlerin imalati
26.60 Isinlama, elektro medikal ve elektro terapi ile ilgili cihazlarin imalati
Isinlama, elektro medikal ve elektro terapi ile ilgili cihazlarin imalati (elektro-kardiyograf
26.60.01 | cihazi, isitme cihazi, radyoloji cihazi, réntgen cihazlari, X, Alfa, Beta, Gama mor 6tesi ve
kizil 6tesi 1ginlarin kullanimina dayali cihazlar, vb.)
32 Diger imalatlar
32.50 Tibbi ve discilik ile ilgili ara¢ ve gereglerin imalati
32 50.90 Tipta cerrahide discilikte veya veterinerlikte kullanilan bys. diger arag ve gereglerin

imalati

Kaynak: TUIK, 2021

Tibbi Cihaz tretimi, bircok calisma alanini (metal islenmesi, kimya, plastik, yazilim, elektrik-elektronik
vb.) blinyesinde bulundurmaktadir. Bundan dolayi bu sektorlerde belirleme, siniflandirmalarda yerel ve
uluslararasi veriler hesaplanirken sektdre yonelik bazi veriler diger sektorler icinde yer aldigi gibi, diger
mevcut sektdrlerde de elde edilen verilerin siniflandiriimasi neticesinde belirlenen Tibbi Cihazlar
sektorl icinde yer alabilmektedir.

Dunya genelinde kabul goren siniflandirma standardi Evrensel Tibbi Cihazlar Terminolojisi (Global
Medical Device Nomenclature-GMDN) gecerliligine sahip olan Tibbi Cihazlarin siniflandirmasini
saglayan, AB Direktifinin tanimlandidi bir siniflandirma sistemidir.
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Sektorin GTIP Kodu

Tablo 2. Sektore Ait GTIP Kodlari

GTiP KODU GTiP KODU AGIKLAMASI
9018 Tipta, Cerrahide, Discilikte ve Veterinerlikte kullanilan alet ve cihazlar
901811 Elektrokardiyograflar (Ekg)
901812 Ultrasonik Tetkik Cihazlari
901813 Manyetik Rezonansla Gortntileme Cihazlari
901814 Sintigrafi Cihazlar
901819 Elektroensefalograf Cihazlari (Eeg) Ve Diger Elektro Teshis Cihazlari
901820 Ultraviole Veya Kizil Otesi Isinli Cihazlar
901831 Siringalar
901832 Metalden Boru Seklinde igneler Ve Cerrahi Dikig igneleri
901839 Kateterler, Kaniiller Ve Benzeri Aletler
901890 Kgn Basincini Olgmeye Mahsgg Alet Ve Cihazlgr; Bobrek DiaIigVCihazIarl Vg Diger Alet Ve
Cihazlar; Tipta, Cerrahide, Discilikte Ve Veterinerlikte Kullanilan Diger Alet Ve Cihazlar
9022 X_,ualfa, beta veya gama isinh cihazlar, X i1sinh tipler ve jeneratorler ve muayene igin kullanilan
diger yardimci cihazlar
902214 Tibbi, cerrahi veya veterinerlik amacl X i1sinli cihazlar
902219 Diger X i1sinh cihazlar
902290 X-Isini kullanarak galisan aletlere ait aksam parca ve aksesuar

Kaynak: Kimya Sektériine lliskin Oncelikli Uriin Listesi, RG-27/2/2021-31408
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https://www.tradeatlas.com/tr/hs-code-categories/elektrokardiyograflar-ekg?hs-code=901811
https://www.tradeatlas.com/tr/hs-code-categories/elektrokardiyograflar-ekg?hs-code=901811
https://www.tradeatlas.com/tr/hs-code-categories/ultrasonik-tetkik-cihazlari?hs-code=901812
https://www.tradeatlas.com/tr/hs-code-categories/ultrasonik-tetkik-cihazlari?hs-code=901812
https://www.tradeatlas.com/tr/hs-code-categories/manyetik-rezonansla-goruntuleme-cihazlari?hs-code=901813
https://www.tradeatlas.com/tr/hs-code-categories/manyetik-rezonansla-goruntuleme-cihazlari?hs-code=901813
https://www.tradeatlas.com/tr/hs-code-categories/sintigrafi-cihazlari?hs-code=901814
https://www.tradeatlas.com/tr/hs-code-categories/sintigrafi-cihazlari?hs-code=901814
https://www.tradeatlas.com/tr/hs-code-categories/elektroensefalograf-cihazlari-eeg-ve-diger-elektro-teshis-cihazlari?hs-code=901819
https://www.tradeatlas.com/tr/hs-code-categories/elektroensefalograf-cihazlari-eeg-ve-diger-elektro-teshis-cihazlari?hs-code=901819
https://www.tradeatlas.com/tr/hs-code-categories/ultraviole-veya-kizil-otesi-isinli-cihazlar?hs-code=901820
https://www.tradeatlas.com/tr/hs-code-categories/ultraviole-veya-kizil-otesi-isinli-cihazlar?hs-code=901820
https://www.tradeatlas.com/tr/hs-code-categories/siringalar?hs-code=901831
https://www.tradeatlas.com/tr/hs-code-categories/siringalar?hs-code=901831
https://www.tradeatlas.com/tr/hs-code-categories/metalden-boru-seklinde-igneler-ve-cerrahi-dikis-igneleri?hs-code=901832
https://www.tradeatlas.com/tr/hs-code-categories/metalden-boru-seklinde-igneler-ve-cerrahi-dikis-igneleri?hs-code=901832
https://www.tradeatlas.com/tr/hs-code-categories/kateterler-kanuller-ve-benzeri-aletler?hs-code=901839
https://www.tradeatlas.com/tr/hs-code-categories/kateterler-kanuller-ve-benzeri-aletler?hs-code=901839
https://www.tradeatlas.com/tr/hs-code-categories/kan-basincini-olcmeye-mahsus-alet-ve-cihazlar-bobrek-dializ-cihazlari-ve-diger-alet-ve-cihazlar-tipta-cerrahide-discilikte-ve-veterinerlikte-kullanilan-diger-alet-ve-cihazlar?hs-code=901890
https://www.tradeatlas.com/tr/hs-code-categories/kan-basincini-olcmeye-mahsus-alet-ve-cihazlar-bobrek-dializ-cihazlari-ve-diger-alet-ve-cihazlar-tipta-cerrahide-discilikte-ve-veterinerlikte-kullanilan-diger-alet-ve-cihazlar?hs-code=901890
https://www.tradeatlas.com/tr/hs-code-categories/kan-basincini-olcmeye-mahsus-alet-ve-cihazlar-bobrek-dializ-cihazlari-ve-diger-alet-ve-cihazlar-tipta-cerrahide-discilikte-ve-veterinerlikte-kullanilan-diger-alet-ve-cihazlar?hs-code=901890
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2.2. Sektore Yonelik Saglanan Destekler
2.2.1.Yatirnm Tesvik Sistemi

Tarkiye Cumhuriyeti Sanayi ve Teknoloji Bakanligr'nin saglamis oldugu yatirimlarda devlet desteginin
saglanmasi igin yatirrmci firmalara saglanan Yatirrm Tesvik Belgesi bu sektdére uyumluluk arz
etmektedir. Clinkl; Sanayi ve Teknoloji Bakanligrnin yayinlamis oldugu sektér listesinde (US-97)
3311.0 sektér numarali Tibbi ve Cerrahi Techizat ile Ortopedik Araclarin imalati sektér tanimi yer
almaktadir. Bu sebeple sektoriin konusu yatirim tesvik sistemi ile desteklenmektedir.

Tesvik Unsurlari;
- Gumruk Vergisi Muafiyeti,

Yatinm Tesvik Belgesi kapsaminda yurt disindan temin edilecek yatinm mali makine ve teghizat igin
gumrik vergisinin 6denmemesi seklinde uygulanir.

Yatirirma konu olan Uretilecek teknolojik Grinin Gretiminde gerekli ve imalata yonelik olan makine-
ekipmanlarin aliminda gimrik vergisinin muafiyeti durumu yaninda alimi planlanan makine ekipman
(lar) sayet Ulke iginde Uretimi yapilmiyor ise ya da yine Ulke iginde benzer teknolojik donanima sahip
makine ekipman mevcut degil ise kullaniimis minferit veya kullaniimis komple (2. El) olarak yurt
disindan tedarigi saglanabilmektedir.

- Katma Deger Vergisi istisnasi,

Yatinm Tesvik Belgesi kapsaminda yurt iginden ve yurt disindan temin edilecek yatirrm mali makine
ve techizat ile belge kapsamindaki yazilim ve gayri maddi hak satis ve kiralamalari i¢in katma deger
vergisinin 6denmemesi seklinde uygulanir.

Yerli makine techizat alimlarinda 6nemli husus alinacak makine techizatin yeni yani kullaniimamis
olmasi gerekmektedir. Aksi takdirde KDV lIstisnasi destegi saglanmamaktadir.

- Gelir Vergisi Stopaji Destegi,

Yatirm Tesvik Belgesi kapsaminda yatirnmla saglanan ilave istihdam icin 6denmesi gereken gelir
vergisi stopajinin asgari Gcrete tekabul eden kisminin 10 yil sureyle terkin edilmesidir.

Sadece 6. Bdlgede gerceklestirilecek yatirimlar icin diizenlenen tesvik belgelerinde 6ngorillr. Ayrica,
Teknoloji Odakli Sanayi Hamlesi Programi (TOSHP) kapsaminda desteklenen stratejik yatirimlar
icinde uygulanabilir.

- Sigorta Primi isveren Hissesi Destegi,

- Yatinm Tesvik Belgesi Kapsaminda yatirimla saglanan ilave istihdam i¢cin 6denmesi gereken sigorta
primi isveren hissesinin asgari tcrete tekabll eden kisminin belirli bir sire bakanlik¢ga kargilanmasidir.
- Stratejik yatirimlar, bdlgesel ve 6ncelikli yatirimlarin tesviki uygulamalari kapsaminda dizenlenen
tesvik belgeleri icin uygulanir.

- Vergi indirimi,
Gelir veya Kurumlar vergisinin, yatirim igin dngorilen katki tutarina ulagincaya kadar indirimli olarak

uygulanmasidir.

*imalat sanayine  yénelik (US-97Kodu:1537) diizenlenen  yatirm  tesvik  belgeleri
kapsaminda,1/1/2017 ile 31/12/2021 tarihleri arasinda gergeklestirilecek yatirnm harcamalari igin
yatirrma katki orani her bir bolgede gecerli olan yatirirma katki oranina 15 puan ilave edilmek suretiyle,
vergi indirimi orani tim bdlgelerde %100 oraninda ve yatinma katki tutarinin yatinrm déneminde
kullanilabilecek orani %100 olarak uygulanir.
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- Yatirinm Yeri Tahsisi,

Yatinm Tesvik Belgesi duzenlenmis stratejik yatirnimlar, bolgesel ve oncelikli yatinmiar icin Cevre
Sehircilik ve lklim Degisikligi Bakanhgdr’ nca (Milli Emlak Genel Mudurlugi) belirlenen usul ve esaslar
cergevesinde yatirim yer tahsis edebilir.

- Faiz-Kar Payi Destegi,

Yatinm Tesvik Belgesi kapsaminda kullanilan en az bir yil vadeli krediler i¢in sadlanan bir finansman
destegidir.

Tesvik belgesinde kayith sabit yatirim tutarinin %70’ ine kadar kullanilan krediye iliskin 6denecek
faizin veya kar payinin belli bir kisminin Sanayi ve Teknoloji Bakanli§i’ nca karsilanmaktadir.

Bu destek unsuru, stratejik yatirrmlar, AR-GE ve gevre yatirimlari, 3.,4.,5., ve 6. Bolgelerde tesvik ve
oncelikli yatirimlarin tesviki uygulamalari kapsaminda yapilacak yatirimlar i¢in uygulanmaktadir.

- Sigorta Primi Destegi,

Yatinm Tesvik Belgesi kapsami yatirirmla saglanan ilave istihdam igin 6denmesi gereken sigorta primi
isci hissesinin asgari Ucrete tekabil eden kisminin 10 yil siireyle Sanayi ve Teknoloji Bakanligl’ nca
karsilanmasidir. Genel tesvik uygulamalari hari¢ olmak (zere, sadece 6. Bolgede gerceklestirilecek
yatinmlar icin dizenlenen tesvik belgelerinde o6ngordlir. Ayrica Teknoloji Odakli Sanayi Hamlesi
Programi kapsaminda desteklenen stratejik yatirimlar iginde uygulanabilir.

- Katma Deger Vergisi (KDV) iadesi,

Sabit yatinm tutari 500 milyon Turk Lirasinin Uzerinde ki stratejik yatinmlar kapsaminda
gercgeklestirilen bina ingaat harcamalarn igin tahsil edilen KDV tutarinin iade edilmesidir. 2017-2021
yillarinda imalat sektériinde gergeklestirilecek tesvik belgeli tim vyatirimlara iligkin bina-ingat
harcamalari KDV iadesinden yararlanabilmektedir.

DIGER NOTLAR:

Saglik teknolojisi sektérinde yer alan Dinyada Uretimi bulunan ve kardiyovaskuler hastaliklarin teshis
ve tedavisinde 6nemli bir asamayi temsil eden ve katater yoluyla teshis ve tedaviye yarayacak olan
cihazlarin imalati “Oncelikli Yatinmlar® kapsaminda degerlendirilebilmektedir. Bu sayede Ankara 1.
Bdlgede olmasina ragmen 5. Bblge desteklerinden faydalanabilir. 5. Boélge destekleri agagida yer alan
tabloda ki gibidir.

Tablo 3. Besinci Bolge Destekleri

5. BOLGE KAPSAMINDA SAGLANAN DESTEK UNSURLARI

KDV istisnasi VAR

*OSB ve **EB disi: 40 (Imalat sektérii igin %100)
Vergi indirimi
OSB ve EB igi: 50 (imalat sektorii icin %100)

Sigorta Primi igveren Hissesi OSB ve EB digi:7 Y

Destegi OSB ve EB igi: 10 Y1l

Yatirim Yeri Tahsisi VAR
i¢ Kredi: 5 Puan

Faiz veya Kar Payi1 Destegi
Do6viz/Déviz Endeksli Kredi: 2 Puan

* OSB: Imalat sanayine yénelik olarak Organize Sanayi Bolgesinde gerceklestirilen yatirimlar.
**EB: Imalat sanayine yonelik olarak Endustri Bolgesinde gerceklestirilen yatirimlar.
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Tablo 4. Bolgesel Tesvik Uygulamalarinda Saglanan Destek Unsurlan

BOLGESEL TESVIK UYGULAMALARINDA SAGLANAN DESTEK UNSURLARI

Destekler
I I 11 v V VI
KDV istisnasi Var Var Var Var | Var Var
Gumriik Vergisi Muafiyeti Var Var Var Var | Var Var
OSB ve 50 55 60 70 | 80 90
S EB Disi
Vergi Indirimi OSB ve
- 55 60 70 80 90 90
EB Igi
osgve 15 20 25 30 | 40 50
Yatirrma Katki Orani*(%) OSB v$e
- 20 25 30 40 50 55
EB Igi
OSB ve
Sigorta Primi isveren EB Disi 2yl 3yl oyl 6yl 7yl 10yl
Hissesi Destegi OSBve | 4y 5 yil 6yl | 7yl |10yl | 12y
EB Igi
Yatinm Yeri Tahsisi Var Var Var Var Var Var
ic Kredi 3 Puan |4 Puan 5 7 Puan
Faiz veya Kar Puan
Pavi Destedi Doviz / Dévize - - 2
y 9 Endeksli 1 Puan |1 Puan 2 Puan
- Puan
Kredi
Sigorta Primi isgi Hissesi Destegi - - - - - 10 yil
Gelir Vergisi Stopaji Destegi - - - - - 10 yil

Kaynak: Sanayi ve Teknoloji Bakanligi — Tesvik Uygulama ve Yabanci Sermaye Genel Miidiirliigii, 2021

2.2.2. Diger Destekler

KOSGEB DESTEKLERI

KOSGEB, 3624 sayili Kanun kapsaminda Ulkenin ekonomik ve sosyal ihtiyaclarinin karsilanmasinda
KOBI (Kigik ve Orta Olgekli isletmeler)lerin payini ve etkinligini artirmak, rekabet giglerini ve
duzeylerini yikseltmek, sanayide entegrasyonu ekonomik gelismelere uygun bicimde gerceklestirmek
amaciyla 20/04/1990 tarihinde kurulmustur.

Yatinmin yararlanabilecedi baska bir destek ise yine Sanayi ve Teknoloji Bakanhinca KOSGEB
aracihgi ile yayinlanan destek programlaridir. Bu destekler ddnem dénem ilana ¢gikmakta ve belirlenen
sureler igcinde basvuru yapilabilmektedir (Sanayi ve Verimlilik Genel Miidiirliigii-Destekler ve Tesvik Programlari,

2019 - KOSGEB, 2021).
Bu destekler;
% Ar-Ge, Ur-Ge ve inovasyon Destek Programi;
Programin Amaci;
a) Arastirma-gelistirme (Ar-Ge) ve inovasyon projeleri araciliiyla bilim ve teknolojiye dayal yeni fikir

ve buluslara sahip kiigiik ve orta biiyikliikte isletmeler (KOBI) ile girisimcilerin; yeni bir iriin, yeni bir
sireg ve/veya yeni bir hizmet tGretmelerinin veya iyilestirmelerinin,
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b) Uriin gelistirme (Ur-Ge) _faaliyetleri ile degisen pazar taleplerine ve teknolojik gelismelere uyum
saglamalari amaciyla, KOB/'lerin orijinal, iyilegtiriimis veya degistiriimis yeni Grtnlerin Uretilmesinin
saglanmasi amaclanmaktadir.

Desteklenecek Proje Giderleri;

Tablo 5. Destek Unsurlari ve Oranlari

DESTEK ORANI

AR-GE, UR-GE VE INOVASYON DESTEK PROGRAMI DESTEK UST
LIMITI (TL) (%)

M.aklne-lTeghlzavtl, Donanim, Hammadde, Yazilim ve Hizmet Alimi 150.000 75°
Giderleri Destegi
Makine-Teghizat, Donanim, Hammadde, Yazilim ve Hizmet Alimi .
Giderleri Destegi (Geri Odemeli) 300.000 5
Nitelikli Personel Giderleri Destegi 200.000 100
Sinai Milkiyet Haklari Giderleri Destegi 100.000 75
Test, Analiz ve Belgelendirme Giderleri Destegi 100.000 75

Proje Danismanlik Destegi 20.000

Egitim Destegi 20.000

Proje Tanitim Destegi 10.000 75
Diger Giderler
Destegi Yurtigi ve Yurtdisi Kongre/Konferans/Fuar 20.000
(Toplam Ust Ziyareti/Teknolojik Is birligi Ziyareti Destegi '
Limit 50.000
TL) 5.000 (gergek kisi

isletme Kurulus Giderleri Destegi

statisiinde
kurulmus olan)

10.000(sermaye
sirketi statlstinde
kurulmus olan)

Destek Orani
Uygulanmaz

Destek kapsaminda;

a) KOSGEB ve diger kamu kurum ve kuruluglari, kanunla kurulan vakiflar veya uluslararasi fonlar
tarafindan desteklenen Ar-Ge veya yenilik projeleri sonucunda ortaya ¢ikan veya

b) Patent belgesi ile koruma altina alinan veya

c) Doktora calismasi neticesinde ortaya ¢ikan veya

¢) Teknolojik Uriin (TUR) Deneyim belgesi alinan veya

d) Yurt ici Teknoloji Gelistirme Bolgelerinde (TGB) yer alan igletmelerin, bélgede sonuglandirdiklari
veya TEKMER' de yer alan isletmelerin basarili tamamladiklari Ar-Ge ve yenilik projeleri sonucunda
ortaya ¢ikan Uriin veya

e) Kamu/universite arastirma enstitlilerinde/merkezlerinde Ar-Ge faaliyetleri sonucunda ortaya ¢ikan

veya
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f) 28/2/2008 tarihli ve 5746 sayili Arastirma, Gelistirme ve Tasarim Faaliyetlerinin Desteklenmesi
Hakkinda Kanunu kapsaminda destek ve tesviklerden yararlanan Ar-Ge Merkezlerinde Ar-Ge
faaliyetleri sonucunda ortaya ¢ikan veya

g) Orta-yuksek veya yuksek teknoloji alanlarinda yer alan veya

g) Tirkiye istatistik Kurumu tarafindan yayinlanan ve son mali yil verilerine gére ithalat tutari ihracat

tutarindan fazla olan drinler icin bagvuru yapilmasi esastir (Sanayi ve Verimlilik Genel Miidiirliigii-Destekler
ve Tesvik Programlari, 2019 - KOSGEB, 2021).

R/

%  Stratejik Uriin Destek Programi;

Bu programin amaci, stratejik Grtin yatirimlarinin desteklenmesi suretiyle kiglk ve orta Olgekli
isletmelerin teknolojik Uretim yeteneklerini gelistirerek ithalati ylksek olan stratejik drGnlerin
yerlilestiriimesini saglamak, Uretimde daha ylksek oranda yerli girdi kullanimini saglayarak cari agigin
azaltilmasina katkida bulunmaktir.

Program kapsaminda verilen destekler;

- Makine-teghizat destegi

- Yazilim giderleri destegi

- Personel gideri destegi

- Bilgi transferi destegi

- Test-analiz, kalibrasyon ve referans numune destegi

- Hizmet alimi destegi (egitim ve danismanlik, tasarim, diger hizmet alimi giderleri)

Destek Oranlari, Ust Limitleri:

Destek Ust Limiti: 6.000.000 TL. geri 6demeli ve/veya geri 6demesiz (Sanayi ve Verimlilik Genel Miidiirliigii-
Destekler ve Tegvik Programlari, 2019 - KOSGEB, 2021).

< KOBI Teknolojik Uriin Yatirim (KOBi Teknoyatirim) Destek Programi;

Programin amaci, Ar-Ge veya yenilik faaliyetleri sonucu ortaya ¢ikan yeni trGn/Grinlerin Gretimini ve
ticarilestirilmesini amaclayan yatirimlari desteklemek suretiyle ihracati artirmak ve llke ekonomisine
katma deger saglamak i¢in yapilacak yatirimlarinin desteklenmesidir.

KOBI Teknoyatirim Destek Programi “Teknoloji Alanlari Tablosunda” belirlenen,

- Dusuk Teknoloji ve Orta-DlUsik Teknoloji alanlarindan yer alan Ar-Ge veya yenilik faaliyetleri sonucu
ortaya ¢ikmis drlnler i¢in gerceklestirilecek yatirimlar 500 Bin TL.” ye kadar,

- Orta-Yuksek Teknoloji ve Yuksek Teknoloji alanlarinda yer alan urlnler i¢in gerceklestirilecek
yatinmlar 5 Milyon TL' ye kadar geri ddemesiz olarak veya geri ddemesiz ve geri 6demeli
desteklenmesini kapsamaktadir.

Desteklenecek Projeye iliskin Siire, Ust Limit ve Destek Kalemleri;

Destek Siiresi: Yatirnm Projesi Suresi: Azami 36 Ay

Destek Ust Limitleri: Disiik Teknoloji, Orta-Diisiik Teknoloji alanlarindan yer alan driinler icin 500

Bin TL Orta-Yiksek Teknoloji ve Yuksek Teknoloji alanlarinda yer alan irtnler icin 5 Milyon TL’ dir
(Sanayi ve Verimlilik Genel Miidiirliigii-Destekler ve Tegvik Programlari, 2019 - KOSGEB, 2021).

KALKINMA AJANSI DESTEKLERI

Kalkinma Ajanslari detaylari yillik galisma programinda ve bagvuru rehberinde agikga belirtiimek
kaydiyla, yerel idarelerin, Universitelerin, diger kamu kurum ve kuruluglarinin, kamu kurumu niteliginde
meslek kuruluglarinin, sivil toplum kuruluglarinin, k&r amaci guden isletmelerin, kooperatiflerin,
birliklerin ve diger gercek ve tlzel kisilerin proje veya faaliyetlerini destekleyebilmektedir.
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Kalkinma Ajanslari dénem dénem agilan proje Teklif Cagrilarinda bulunulan bdlgenin yapisina uyumiu
konularda, ginimuzde ulkemizde ihtiya¢ s6z konusu olan, disa bagimh olunan, yerli tGretimi olmayan,
gerek bolgesel gerekse milli ekonomiye katki saglayacak olan sektorlerde teklif cagrisina ¢gikmaktadir.

Son kag yildir, Ar-Ge c¢alismalarina ve ileri teknoloji makine ekipman imalatina destek vermektedir.
ileri Teknoloji donanimli Tibbi Cihaz imalati destekleri de mevcuttur. Kalkinma Ajansi bu alanda gok
ciddi arastirmalar yapmakta, Tibbi Cihaz Sektoriinde 6zellikle disa bagimli oldugumuz makine teghizat
Urtnlerinde yerlilesmeyi ve daha iyisini Uretmeyi hedeflemistir. Bu kapsamda ¢ok 6nemli adimlar

atilmis, destek ilanlari i¢in genis kapsamlh ¢alismalari ylritmektedir (Sanayi ve Verimlilik Genel Miidiirliigii-
Destekler ve Tegvik Programlari, 2019).

AR-GE VE TESVIKLER GENEL MUDURLUGU

Sanayi ve Teknoloji Bakanh@r’ nin saglamis oldugu bir destektir. Bu destegin amaci; Ulke sanayisinin
alt yapisinin teknoloji ile entegre olmasi ve ileri dizeyde Uretim, imalat gerceklestirerek disa
bagimlihgin azaltiimasi, milli ekonomiye katki saglanmasidir.

®,

% Teknolojik Uriin Yatinm Destek Programi;

Sanayi ve Teknoloji Bakanligi’ nin sagladigi Ar-Ge ve Tesvikler Genel MudarlGgd’ nin yaraticulugunu
yaptigi Teknolojik Uriin Yatirm Destek Programi’ sartlari, destek kalemleri ve destek tutarlari
bakanlik¢a acgiklandidi Gzere asagida ki gibi uygulanmakta olup belli ddnemlerde ilana gikmaktadir.

a) Makine ve Tecghizat Destegi;

Mikro isletmelere en fazla 8.000.000 TL., ithal alimlarda %60, yerli alimlarda %80 oraninda,

Kiguk igletmelere en fazla 7.000.000 TL., ithal alimlarda %50, yerli aimlarda %70 oraninda,

Orta buyuklikteki isletmelere en fazla 6.000.000 TL., ithal alimlarda %40, yerli alimlarda %60
oraninda,

Buylk igletmelere en fazla 3.000.000 TL., ithal alimlarda %10, yerli alimlarda %30 oraninda destek
verilebilmektedir.

Bu destek kapsaminda imzalanan sézlesmenin sturesi 36 aydir.

b) isletme Gideri Destegi;

Mikro ve Kiguk isletmelere, yatirimlarini tamamladiktan sonra 1 yil faaliyet siresi igerisinde basvurusu
yapilmasi durumunda, 1 yil boyunca enerji, personel ve kira giderlerinin %75’i geri 6demesiz (hibe
seklinde) karsilanabilmektedir.

Makine ve techizat destegi ve isletme giderleri destegdi toplami en fazla 10.000.000 TL olabilecektir.
Program kapsaminda, ana makine ve techizat bedelleri yardimci makine ve techizat bedelleri, makine,
arag-gerec tasima ve sigorta bedelleri de desteklenebilmektedir.

c) Desteklenmeyen Giderler;

Arsa bedeli, arazi dizenleme giderleri, bina-insaat giderleri, ulastirma giderleri, tasit araglari giderleri,
ybnetim, aydinlatma, havalandirma, isitma gibi genel giderler, beklenmeyen giderler, faiz giderleri,
amortismanlar, bakim ve onarim giderleri, isletmeye alma giderleri, hammadde, ara mali ve igletme
malzemeleri desteklenmemektedir (Sanayi ve Verimlilik Genel Miidiirliigii-Destekler ve Tesvik Programlari, 2019).

SANAYi BOLGELERI GENEL MUDURLUGU

®,

« Kimelenme Destek Programi

Destek Ust Limiti: Her bir kiime igin ayrica degerlendirilecektir.
Destek Alt Limiti: Her bir kime i¢in ayrica degerlendirilecektir.
Destek Orani: En az %50 - en fazla %75

Bakanlikga kiimelenme birlikteliklerinin baslatiimasi, firmalarin bu yapida yer alarak maliyet avantaji

elde ederek Olgek ekonomisinden yararlanmalari ve gerekli isbirligi ortaminin glglendiriimesi amaciyla
“Kimelenme Destek Programi” agiklanmistir.
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Kimelenme Destek Programinin genel hedefleri asagidaki gibidir:

¢ TUrk sanayisinin rekabet edebilirliginin, yenilik¢iliginin ve verimliliginin yukseltiimesi,

¢ Kiresel ihracattan daha fazla pay alinmasi,

o Agirlikh olarak ylksek teknolojili Griinlerin Uretilmesi,

o Nitelikli isgicine sahip ve ayni zamanda c¢evreye ve topluma duyarli bir sanayi yapisina
doénustarulmesi.

Programin hedef kitlesi, kimelenme birliktelikleridir. Kimelenme birlikteligi, kiime ekonomik
cografyasinda yer alan en az bir sanayi odasi, sanayi odasinin bulunmadigi yerlerde ticaret ve sanayi
odasi ile en az bir Universite zorunlu olmak Uzere asagidaki kurum, kuruluslari igerebilecek birlikteliktir.

Kimelenme birlikteliginde yer alabilecekler:

o il 6zel idareleri

¢ Yerel ydnetimler

e Universiteler ve arastirma kurumlari

o Teknoloji gelistirme bdlgeleri

¢ 18.05.2004 tarihli ve 5174 sayili Tirkiye Odalar ve Borsalar Birligi ile Odalar ve Borsalar Kanunu
cercevesinde kurulan sanayi odalari ile ticaret ve sanayi odalari, ticaret borsalari

e Serbest bolgeler

¢ Organize sanayi bolgeleri

e inracatc! birlikleri

e Endustri bolgeleri

e Kiimelenme birlikteligi ile ilgili dernekler, vakiflar, kooperatifler vb. kurulus ve tesekkiller

Kidmenin ana faaliyet alaninda yer alan en az 20 firma s6z konusu birliktelik ile igbirligi yapmayi
taahhit etmelidir.

Asagidaki kategorilerde destek verilecektir:

Kategori 1: Kime Koordinasyonunu, Farkindahgdini ve/veya Etkinligini Gelistirme
Kategori 2: Faktor Kosullarini ve Piyasalarini Geligtirme

Kategori 3: Verimlilik Arttirict Uygulamalar

Kategori 4: Yenilik

¢ Bir kimelenme tesebbusunin desteklenme siresi 5 yildir.
o Mali destek butgesi, 1. Bagvuru donemi igin toplam 30 milyon TL.'dir. Kime basina destek verilecek
tutar, degerlendirmeler sonucunda belirlenir.

Saglanan geri 6demesiz destek orani, her bir is plani tamamlandiginda is plani toplam butcesinin %
50’sini, her bir destek kalemi bazinda ise %75’ini gegemez.

TURKIYE BILIMSEL VE TEKNOLOJIK ARASTIRMA KURUMU (TUBITAK)

TUBITAK (ilkemizin kendi teknolojisini gelistirmesine ve teknoloji tabanli Griinlerin Uretilmesine katki
vermek amaciyla faaliyetlerini kararlilikla sirdirmektedir. Bu kapsamda, 6zel sektor kuruluslari dahil
olmak Uzere ilgili tim kesimlerin arastirma, gelistirme, vyenilik ve girisimcilik faaliyetlerini
desteklemekte, bilim insanlarinin kendilerini gelistirmelerine ydnelik burs ve o&dlller vermekte,
toplumda arastirma ve gelistirme farkindaliginin artirilmasini temin etmeye yonelik destekler ve
faaliyetler yuratmekte, uluslararasi program ve isbirlikleri destekleri vasitasiyla Ulkemizin gelisimine
katki saglamakta ve enstitlleri araciligiyla disa bagimliigimizi azaltacak projeler yuritmektedir.

% 1501- Sanayi Ar-Ge Projeleri Destekleme Programi;
Destek Ust Limiti: Proje biitgesinde herhangi bir kisitlama bulunmamaktadir.
Destek Orani: Blyuk kuruluslar igin %60 ve KOBI dlgegindeki kuruluslar icinse %75

Programin amaci, firma dizeyinde katma deder yaratan kuruluslarin Ar-Ge galismalarini desteklemek
ve bu yolla Tirk sanayisinin Ar-Ge yeteneginin yikseltiimesine katkida bulunmaktadir.
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Bu kapsamda,;

¢ Yeni bir Urdn Uretilmesi

¢ Mevcut bir Griinln gelistiriimesi veya iyilestiriimesi

o Uriin kalitesi veya standardinin yiikseltiimesi

o Maliyet dugurtcu nitelikte yeni tekniklerin, yeni Uretim teknolojilerinin geligtiriimesi vb. projeleri
desteklenmektedir.

Sektor ve bluyukligine bakilmaksizin firma dizeyinde katma deger yaratan, Glkemizde yerlesik tim
sermaye sirketleri proje basvurusunda bulunabilmektedir.

Ancak; 1501 Sanayi Ar-Ge Destek Programi Uygulama Esaslari 14.03.2019 tarihinde yapilan
TUBITAK Yénetim Kurulu toplantisinda degistirilerek, programa sadece KOBI'lerin basvuru
yapabilmesi sarti getirilmistir.

Bu duzenleme ile buyutk dlgekli firmalar; konu bagimsiz bagvuru yapilabilen 1501 Programi yerine,
hedef odakh destek mekanizmalarina ydnlendirilmis olacaktir. Boylece Ar-Ge kapasitesi ¢ok daha
glglid olan blytk firmalarin Ar-Ge projelerini ulusal o6ncelikli alanlarimizda gergeklestirmesi
saglanarak, katma degeri ylksek urln ve teknolojilerin pazara erismesi yolunda daha hizli ve verimli
sonug alinabilecektir.

Uygulamaya 01.07.2019 tarihinden itibaren baglanmistir.

Destek siiresi proje bazinda en fazla otuz alti aydir. Ancak uluslararasi ortakli projeler icin destek

suresinde kisitlama yoktur. Proje uluslararasi proje stresi kadar desteklenir (TUBITAK, 2021).

< 1511-Oncelikli Alanlar Aragtirma Teknoloji Gelistirme ve Yenilik Projeleri Destekleme
Programi;

Destek Ust Limiti: Biitce siniri cagri duyurularinda belirtiimektedir
Destek Alt Limiti: - _
Destek Orani: Blyuk o6lcekli kuruluslar icin %60, KOBl'ler icin %75

Ulkemiz dncelikli alanlarinda hedef ve ihtiyag odakli, izlenebilir sonuglari olan projelerin desteklenmesi
amagclanmaktadir. Program kapsaminda saglanacak desteklerle,

o Teknolojik yeterlilik ve bilgi birikiminin artiriimasi

¢ Mevcut yeteneklerin farkli alanlarda da degerlendiriimesi

e Ozgiin teknolojilerin gelistiriimesi

o Teknolojik gelisimde ivme kazaniimasi hedeflenmektedir.

2012-2018 yillarinda 204 g¢agriya ¢ikilmis, 3.027 proje basvurusu alinmis, 900 proje igin destek karari
verilmistir. 2019 yilinda ara verilmis ancak 2023 hedef leri dogrultusunda tekrar g¢agri ilani igin
calismalar devam etmektedir (TUBITAK, 2021). Sanayi Yenilik Ag Mekanizmasi (SAYEM) Cagrisi;

Yuksek teknolojili Griin veya Grtin grubunun gelistiriimesi ve ihracattaki yiksek teknolojili trin payinin
artinlarak cari agigin azaltilmasi Ulkemizin énemli bir ihtiyacidir. Bu ihtiya¢ kapsaminda Sanayi Yenilik
Ag Mekanizmasini (SAYEM) tasarlanmistir.

Bu mekanizma kapsaminda, ithalat bagimliigini giderecek, cari agigin dusurilmesine ve yuksek
teknolojili Grtin ihracatinin artirilmasina katki verecek c¢alismalar yuritmek Uzere; 06zel sektor
liderliginde olusturulacak sanayi yenilik aglari desteklenmektedir. “Sanayi yenilik aglari” kapsamindaki
temel hedef; 6zel sektor firmalarinin tedarik zincirlerindeki diger firmalar, son kullanicilar, teknoloji
gelistirme bolgeleri ve universiteler ile olusturduklari Ar-Ge ve yenilik tabanl igbirligi aglarina ve buyuk
capli konsorsiyumlara odaklanmalaridir. Bu sayede odak sektdrlerde hedeflenen teknoloji tabanl
drtnlerin, son kullanici ile etkin igbirligi icinde basarili bir sekilde ticarilesebilecektir. SAYEM
kapsaminda teknoloji hazirlik seviyesi 5 - 9 arasindaki, pazara goérece daha yakin alandaki teknoloji
gelistirme faaliyetleri tesvik edilmektedir.

Projeler iki fazda desteklenecektir; birinci fazda, aktorler arasi igbirligi aginin ve stratejik arastirma
planlarinin hazirlanmasi beklenmektedir. lkinci fazda ise; yenilik aginin ortaya koydugu yol haritalari
dogrultusunda Ar-Ge ve yenilik projeleri desteklenmekte ve ¢ikti odakli bir sekilde takibi yapiimaktadir.

SAYEM 1. faz cagrisi AJustos-Aralik 2018 déneminde aciimis olup, yapilan 41 proje basvurusu
arasindan 24 projenin desteklenmesine karar verilmistir. Bu projelerin odaklandiklari baglica alanlar
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ise 5G, akilli sehirler ve sistemler, insansiz hava ve deniz araglari, uydu teknolojileri, lazer savunma,

ilag teknolojileri, akilli protez, tibbi goérintileme, eklemeli imalat, saglk biyoteknolojisi olmustur
(TUBITAK, 2021).

Tablo 6. Tibbi Cihaz Sektorii igin Faydalanilabilecek Destekler

DESTEK SAGLAYAN S
NO DESTEK ADI KURULUS DESTEK TURU DESTEK TUTARI
. . Sanayi ve Teknoloji 5. Bolge
1 Yatirim Tesvik Belgesi Bakanlig| Destekleri
Ar-Ge, Ur-Ge ve Geri Cagri bitcesine gore
2 inovasyon Destek KOSGEB Odemeli/Geri degisiklik
Programi Odemesiz gOstermektedir.
.. _ Geri e
Stratejik  Urlin  Destek " : . Destek Ust Limiti
3 | Programi KOSGEB OdemelifGeri |5 400.000,00 TL
Odemesiz
KOBI  Teknolojik ~ Uriin Geri Destek Ust Limiti
4 | Yarm (KOBI KOSGEB Odemeli/Geri Orta-Yiksek
eknoyatirim) Destek Ademesiz Teknolojili Urtinler Igin
Programi 5.000.000,00 TL
Minimum:
. 250.000,00 TL
5 (“i/:zlrli ltjeeksr:gllz) jﬁir%gr?nrlnelf)n Kalkinma Ajansi Geri Odemesiz
Maksimum:
5.000.000,00 TL
6 Teknolojik Uriin  Yatirim AR-GE ve Tesvikler Geri Odemesiz Maksimum:
Destek Programi Genel Midarlagu 8.000.000,00 TL
Maksimum Destek
Orani:
%75
7 Kimelenme Destek | Sanayi I%blge_lﬁrj_GeneI Geri Odemesiz (Df:stek tutari
Programi Madarlagu kimelenme
blyukltiglne gore
farklihk
gosterebilmektedir.)
Destek Orani:
1501- Sanayi Ar-Ge %75
8 | Projeleri Destekleme TUBITAK Geri Odemesiz
Proarami (Destek tutari
9 kisitlamasi
bulunmamaktadir.)
Maksimum Destek
Orani:
1511-Oncelikli  Alanlar %75
Aragtirma Teknoloji
9 | Gelistrme ve Yenilik TUBITAK Geri Odemesiz (Destek tutari gagri
Projeleri Destekleme bitcesine gore
Programi degisiklik
gostermektedir.)

(Sanayi ve Verimlilik Genel Miidiirliigii-Destekler ve Tegvik Programlari, 2019-TUBITAK, 2021)
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Tesvikler ile ilgili Genel Aciklama

Yukari bélimde Yatirrm Tesvik Belgesi Sistemi ve Diger Destekler bashgi altinda bircok destegin
bulundugu goértlmektedir. Turkiye’ de butin sektorlerle ilgili gok cesitli destekler s6z konusudur. Bu
destekler hibe olarak veya vergi indirimi, istihdam destegi vb. birgok konuda saglanmaktadir. Amag
2023 hedefleri dog@rultusun da Turkiyemizi her alanda, her sektérde gelismis Ulkeler seviyesine
yukseltmek, disa bagdimlihdi olabildigince azaltmak, ihracati artirmak bu sayede milli ekonomiyi
glclendirmek, Ulkede yasam standartlarini yikseltmek, refah dolu bir llke haline getirmek desteklerin
amagclarindandir.

Yukarida belirtilen destekler genel olarak saglanan desteklerin sadece ileri teknoloji alanina verilen
destekler bolimuddr. lleri teknolojik Grtnlerin gelistiriimesi, mevcut Urinlerin yenilestirilmesi, yeni trdn
elde edilmesi vb. birgok baslhgda devlet tarafindan destek saglanmaktadir.

ileri Teknolojinin yodunlukla kullanildigi ve kullanimi artik zorunluluk gerektirdigi bir sektér ise Tibbi
Cihaz sektorudir. Bu alanda Amerika ve Japonya basta olmak Uzere bazi Ulkeler Uretimde basi
cekmektedir. Tibbi Cihaz sektoriinde 6zellikle Goriintlileme ve Navigasyon ile teshis ve tedavi yontemi
icin gerekli ileri teknoloji donanima sahip cihazlar en ¢ok ihtiyagc duyulan hayati énem tasiyan
cihazlardir.

Gorintileme ve Navigasyon cihazlar 6zellikle Kardiyovaskiiler hastaliklarin teshis, tani ve tedavisinde
onemli bir kilometre tasidir. Dinya genelinde o6limlerin ¢ok blyluk bir orani kalbe bagh
rahatsizliklardan kaynaklanmaktadir. Bu sebeple bu cihazlarin ileri teknolojiye sahip olmasi 6nem arz
etmektedir.

Ulkemizde goriintilemeye yonelik bazi ekipmanlarin imalati yapilabilmesine ragmen bu alanda
disariya bagl olan bir tilke konumundayiz. Ulkemizde 6zellikle tibbi cihazlara yénelik yazilim programi
yapillamadigindan ve bazi goérintilemeye yoOnelik cihazlarin imalati gergeklestiriimediginden
Kardiyovaskiler hastaliklarin teshis ve tedavisine yonelik cihazlar musteriler tarafindan set halinde
yurt disindan temin edilmektedir.

Tarkiye Cumhuriyeti binyesinde basta Sanayi ve Teknoloji Bakanligi olmak tzere ilgili birgok bakanlik
ileri teknolojiye sahip Géruntileme ve Navigasyon cihazlari, Kardiyovaskuler hastaliklarin tedavisinde
ozellikle Kateter yolu ile tedavide kullanilan cihazlarin Gretimi igin birgok ¢alisma yuritmekte ve gerek
hibe olarak gerekse bazi farkli destek tirleri ile katki vermekte, yogun bir galisma yuritmektedir.

Bu destekler giinimiizde meyvesini vermistir. Tibbi alanda, Gida alaninda, Enerji alaninda ve daha
bircok alanda Uretim artmis, istihdam saglanmis, disa bagimlilik birgok sektérde azalmis ve ihracatta
artis saglanmistir. Buna bagl olarak milli ekonomiye énemli katki saglanmis ve yeni yatirnmlarin devlet
destegi ile kazandirilmasinin énu acgiimigtir.

Tibbi alanda Kardiyovaskuler hastaliklarin teshis ve tanisinda ileri teknoloji gerektiren Goruntileme ve
Navigasyon cihazlari ile Kateter yolu ile teshis ve tedavi gorevi olan cihazlarin yerli Gretiminin
saglanmasi, bu alanda disa bagimhligin ortadan kaldiriimasi ve bu cihazlarla ilgili Gretimde dinya
genelinde ilk siralara yikselme hedefi dogrultusunda basta Sanayi ve Teknoloji Bakanligi olmak Uzere
bircok bakanlik harekete gecgmistir. Bu tarz yatinmlarin devlet dizeyinde belirlenen amaca
ulasabilmesi icin c¢esitli destekler yayinlanmakta ve daha kapsamli desteklerin g¢alismalari devam
etmektedir.

Bu destekler ile 6n fizibilite ¢alismasina konu olan alanda Tirkiye 6énemli bir asama kaydedecektir.
Disa bagimliligi azalacak, yerli Gretim sayesinde Ulke ekonomisine 6nemli katki saglanacaktir.
2.3. Sektorun Profili
2.3.1. Sektoriin Genel Yapisi
Kardiyovaskuler hastaliklarin teshis ve tedavisinde kullanilan ileri teknolojiye sahip baslica bazi tibbi
cihazlar bulunmaktadir. Bu cihazlarin bir kismi Glkemizde Uretilmesine ragmen ileri teknoloji donanima

sahip 6nemli tibbi cihazlar yurt diginda Uretimi gergeklestirildiginden ithal edilmektedir. Sektoérin genel
yapisi hakkinda bilgi vermeden 6nce Tibbi Cihaz tanimina deginmek gerekir.
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Tibbi Cihaz: Avrupa Birligine katihm surecinde Avrupa Komisyonunca yayinlanan 93-42-EEC
direktiflerine uyumlu olacak sekilde hazirlanan ve ulkemizde de 27957 sayili 07.06.2011 tarihli Resmi
Gazetede yayimlanan tanimina gére Tibbi Cihaz;

“insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan
fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan (lizerinde; Hastaligin tanisi,
6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletimesi ya da yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi,
hafifletiimesi veya magduriyetin gideriimesi ya da anatomik veya fizyolojik bir islevin arastiriimasi, degdistiriimesi
veya yerine baska bir sey konulmasi veyahut dogum kontrolii amaciyla kullanilimak lizere imal edilmis, tek basina
veya birlikte kullanilabilen, imalatgisi tarafindan ézellikle tani ve/veya tedavi amacgli kullaniimak lizere imal edilmis
ve tibbi cihazin amaclanan islevini yerine getirebilmesi icin gerekli olan yazilimlar da dahil, her tirlii arag, alet,
techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeleri”

olarak tanimi belirtiimistir. Bu tanimdan yola gikarak “Tibbi Cihaz”, hastaligin belirlenmesi, tespiti, tiru
vb. asamasindan uygulanacak tedavi yonteminin belirlenmesi ve tedavi yontemlerinin uygulama
metotlarinin tespiti, tedavinin uygulanmasi ve sonug slreci asamasina kadar bir basina veya birkag
cihazla kullanilan tibbi 6zellik tasiyan Grinleri ifade etmektedir.

Tibbi Cihazlari 6nemli kilan bazi unsurlar bulunmaktadir. Bu unsurlar séyle siralamak mimkindur.
Yuksek katma deger icermektedir.

Patent ile ilgili olarak buluglarin en ¢ok yogunlastigi sektordur.

Buylme hizi oldukga yiksektir, buna bagh olarak ekonomiye énemli katkilari bulunmaktadir.
Ekonomik krizlerden yok denecek kadar az etkilenen bir sektérdir.

Sirekli ihtiyag arz eden bir sektorddr.

ANENENENEN

Tibbi teknolojik cihazlari, tlkelerin en blylk rekabet alanini olusturan sektordur.

Sekil 2. Tibbi Cihaz Sektoriiniin Diger Sektor Baglantilar

BIRBIRLERINE
TAMAMEN
BAGLIDIR

TIBBI
CIHAZ
URETIMI
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Sekil 3. Tibbi Cihazlar Katma Degerinin Uretim Degerine Orani

m 1. Tibbi Cihazlar

m 2. Tibbi Kimyasallar, ilag
m 3. Matbaa Basin Yayin

= 4. Metal Urlnleri

m 5. Elektrikli Makineler

m 6. Tekstil Urinleri

u 7. Genel imalat

= 8. Temel Kimyasallar

= 9. Gida ve icecekler

10. Radyo Tv ve Haberlesme
Ekipmani

m 11. Motorlu Araglar

m 12. Ofis Makineleri ve
Bilgisayar

Kaynak: Tiirkiye Tibbi Cihaz Sektorii Strateji Plani, 2016-2020

Tibbi Cihaz sektoriinde urln gesitliligi oldukga fazladir. Bu Urlinlerde bir¢ok teknoloji kullaniimaktadir.

2015 yili diinya genelinde Tibbi Cihaz Pazar degeri tahminen 324 milyar Amerika dolaridir. 2011-2014
Tibbi Cihaz pazar yillik bliyime oranlar sirasiyla %9,8, %2,9, %3 ve %3,8 olarak gergeklesirken,
2015'te pazar yillik %3,7 oraninda daralmigtir. Buna ragmen, tibbi cihaz pazarinin gelecegi, diinyada
kamu ve 6zel hastanelerin yarattigi firsatlar nedeniyle olumlu olarak degerlendiriimektedir. Kiresel
tibbi cihaz pazarinin 2015 yilindan 2020 yilina kadar yilhk birlesik %6,1 oraninda bir buyime
kaydederek 2022 yilinda 435,8 milyar dolarlik hacme ulasmasi beklenmektedir. Pazarin bluyimesinde
saglik harcamalari, teknolojik gelismeler, yaslanan dinya nifusu ve kronik hastaliklar gibi etkenlerin
rol oynayacagi ongorilmektedir (Tiirkiye Tibbi Cihaz Sektérii Strateji Plani, 2016-2020).

Tdm bu bluylime hizina karsin 6zellikle ulusal/yerel Tibbi Cihaz firmalari kiresel pazardaki ihracatin
artisi (pazarin %60’ indan fazlasi), firmalar arasi rekabetin yogunlasmasi ve yeni teknolojileri iceren
drtinlerin hizla pazarda yerlerini almasiyla olusan dinamik bir degisimle ylz ytzedirler. Bunun yani sira
regllasyonlar, pazara giris ve pazardaki mevcut varliklarini koruma stratejileri, sektoriin gerektirdigi
mukemmel muhendislik hizmetleri ve yenilesim alanlari da firmalari zorlamakta ve bir tehdit algisina
neden olmaktadir. Ancak tim bu tehditlerle bas edebilen firmalar i¢in siralanan unsurlar ayni zamanda
onemli firsatlarin da habercisidir. Bu nedenle sektdru ilgilendiren raporlarda agirlikh olarak bu
parametrelerin Uzerinde durulmaktadir. Diger sektorlerle karsilastirmali bakildiinda séz konusu
parametrelerin en guclu etkisi tibbi cihaz sektori icin gegerli gérilmektedir. Bu nedenle firmalara yeni
cevrelerinde kiimelenmeler, holdinglesmeler, teknolojik esitsizliklerin azaltilmasi,
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uluslararasilasmaya karsi yerel pazarlara giristeki zorluklarin kaldirilmasi gibi énlemlerin alinmasi
olumlu etki olusturacaktir.

Genel olarak 6zetleyecek olursak tibbi cihaz sektérinde Uretimi olumsuz etkileyen etmenler énem
derecesine gore; yeni Urtin gelistirme, sermayeye/kredilere/finansa erisim, fiyat baskisi, artan rekabet
ortami, geri ddemeler ortaminin deg@ismesi, isglcinin hareketliligi olarak siralanabilir Bu durum
Ulkedeki istikrarli sanayi ve teknoloji politikalarinin ne denli 6nemli oldugunu, Uretilecek i¢ ve dis
politikalarin, firmalarin tibbi cihaz Uretimine yonelik faaliyete gecmelerini, ileri teknolojiye sahip
cihazlarin tretimini olumlu yonde etkileyecegi beklenmektedir.

Tibbi Cihaz sektérinde pazar payl en yiksek olan cihazlar Kardiyovaskiler hastaliklarin teshis ve
tedavisinde kullanilan Gdruntileme ve Navigasyon cihazlari ile kateter yolu ile tedavi yapilabilen
cihazlardir. Dinya genelinde Kardiyovaskdler hastaliklarin teshis ve tedavisinde kullanilan g¢ok ileri
teknolojik donanima sahip cihazlar dretiimektedir.

Bu sektorde, (Comtrade Arastirma Sirketi 2020 verilerine gére) Amerika Birlesik Devletleri en
blylk pazar payina sahip olarak basi ¢ekmektedir. Ardindan Japonya ve Almanya gelmektedir.
Tuarkiye ise Tibbi Cihaz pazar payinda oldukg¢a geride kalan Ulkeler arasinda yer almaktadir. Tibbi
Cihaz sektériinde ozellikle Kardiyovaskiler Hastaliklar alaninda kullanilan cihazlarda yiiksek
miktarlarda ithalat s6z konusudur. Ulkemiz bu cihazlan iiretebilecek potansiyele sahip olsa da
bazi ileri teknolojik pargalar ve 6zellikli yazilm konusunda iiretim gerceklestiremediginden ve
tiretim maliyetlerinin yiliksek olmasindan kaynakli digsa bagimlilik durumu mevcuttur.

2.3.2. Sektore ait Uriin yelpazesi ve uriinlerin kullanim alanlari,

Tibbi Cihaz sektériinde 10.000 adeti agkin makine techizat bulunmaktadir. Bu cihazlar tip alaninda
uzmanlik dallarina gére siniflandiriimistir. Calismamizin konusu itibariyle kardiyovaskuler hastaliklarin
teshis ve tedavisinde kullanilan goérintileme ve navigasyon cihazlari ile kateter yolu ile teshis ve
tedavide kullanilan birkag ileri teknoloji donanima sahip cihaz bulunmakta ve kullaniimaktadir.

Kardiyovaskuler hastaliklarin teshis ve tedavisinde kullanilan bu cihazlarin pazar payl dinya

genelinde tibbi cihaz sektdriinde en buyuk paya sahiptir (TTGV- Diinyada ve Tiirkiye’ de Tibbi Cihaz Stratejisi
Onerisi, Aralik 2018).

Sekil 4. Tibbi Cihaz Pazari Toplam Gelirinin Uzmanlik Alanlarina Gére Dagilimi

Kozmetik ve Yasam Tarzi..
Neroloji ve Neromuskiiler..
Damar igi ve infiizyon Cihazlari
Uroloji ve Jinekoloji Cihazlari
Gozsel ve Optik Cihazlar

Genel Cerrahi ve Sagiltim.. 18,4
Tek Seferlik Tibbi Kullan Atlar 20,48 = Milyar ABD Dolari
Yara Bakim ve Biomalzemeler 423 45
Minimal ve invazit Cerrahi.. 1 21,07
Ortapedik ve Prostetik Cihazlar ! 137.1
Anestesi ve Solunum Cihazlari l | 148,08
Kardiyoloji ve Goglissel Cerrahi ¥ 53,08
Diger 24\34 ’ ‘

0O 10 20 30 40 50 60

Kaynak: Frost Sullivan, 2018

On fizibilite konusu c¢alismaya yénelik bazi teshis, tedavi yontemleri ve teshis, tedavi cihazlarini séyle
siralaya biliriz;
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> Koroner Anjiyografi Cihazi
» Kateter lle Tedavi (Koroner Anjiyoplasti (Balonla Damar Agilmasi) iglemi)
» Damar ici yabaci cisim alma (Snare System)

Yukarida belirtilen cihazlar Kardiyovaskuler hastalik konusunda ileri teknoloji donanima sahip 6zel
yazilimlar ile galisan cihazlardir. Bu cihazlarin Gretimi maalesef ilkemizde gerceklestirilememektedir.
Ulkemizde bu tarz cihazlarnn iiretimi igin ihtiyag duyulan olanaklarin (nitelikli is giicii, teknolojik
bilgi ve tecriibe, liretim yapmak isteyen yatirnmci firmalar vb) birgoguna sahiptir. Ancak daha 6ncede
belirtildigi Gzere yerli imalatgilarin alt yapi ve pazarlama sikintisi yagamasi, maliyetlerin yiiksek
olmasi ve diinya capinda markalagsmis iireticilerle rekabet yarigina girebilecek giice sahip
olmamalar gibi sebeplerden kaynakli bu cihazlarda disa bagimli bir durumdayiz.

2.3.3. Sektorin ileri ve geri baglantilarinin bulundugu sektorler

Tibbi Cihaz sektérinin ve o6zellikle Kardiyovaskiiler hastaliklarinda Goérintileme ve teshis, tedavi
alaninda kullanilan cihazlara ait sektor hem imalat asamasinda hemde sonraki asamalarinda bircok
sektor ile iliskilidir. Hatta diger sektorler ile baglantilari birgok sektére nazaran daha fazladir. Tibbi
cihaz sektérinde ve Kkardiyovaskiler hastaliklarda kullanilan cihazlar; Bilgisayar ve elektronik
sektoérinden temel kimyasallar sektdriine kadar birgok sektor ile iligkilidir.

Sekil 5. Tibbi Cihaz Sektériiniin Diger Sektorlerle iligki Oranlar

Temel Kimyasallar Sektori 19,1
Motorlu Araglar Sektori 726
Tekstil ve Tekstil UrUnIeri..: 6,1

Matbaa, Baski ve Yayin Sektorli i 4,5
Temel Metaller ve Metal..ﬁ 16,3
ilag Sektorii | 10,7
Bilgisayar, Elektronik Uriin ve.. 40,7
0 50

Kaynak: Espicom Healthcare Intellingence, 2014

Yukarida belirtilen Espicom Saglik istihbarati kurulugsunun verilerine géreTibbi Cihaz imalatinda birgok
sektdrin katkisi bulunmaktadir. Sektér tamamiyle diger sektorlerle baglantih olup teknolojinin
gelismesi ile de birgok sektdrle baglantili olacaktir.

Tibbi Cihaz sektdru ve alt konularindan olan Kardiyovaskdler hastaliklarin teshisi ve tedavisine yonelik
kullanilan cihazlar dinamik gelismelere acgik yapisi sayesinde ileri teknolojik gelismelere kolayca uyum
saglayabilecek durumdadir. Bu sebeple sektor, surekli kendini yenilemekte ve surekli gelisim
gOsterebilmektedir.  Yenilikgi yapisi  sayesinde inovatif c¢alismalar konusunda geligimini
surdlrebilmektedir.

Tibbi Cihaz sektdru ve alt konularindan olan Kardiyovaskiler hastaliklarin teshisi ve tedavisine yonelik
kullanilan cihazlarin etkilesim halinde oldugu yukarida belirtilen sektorlerin sayisinin ilerleyen
doénemlerde artis gostermesi muhtemeldir. Bunun yani sira iligkili oldugu sektdrler haricinde birgok
meslek daliyla ve alanlada igi¢e olan bir yapiya sahiptir.

Tibbi Cihaz sektori 6zellikle Yaziim muahendisligi, Makine muhendisligi, Bilgisayar muhendisligi,

Biyomedika, Nanoteknoloji, Genetik ve Molekuler biyoloji alanlarn gibi birgok meslek ve alanla
etkilesim halindedir.
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2.3.4. Diinyada sektoriin buyukliigi, sektérde o6ne c¢ikan ililkeler, firmalar ile bu
firmalarin diinya pazarindan aldiklari paylar,

2020 yili boyunca 6zellikle ilk aylarinda yaganan Covid-19 pandemisi sebebiyle 6zellikle sarf malzeme,
teshis, tani alanlarinda hatri sayilir bir artis olmustur. Bu alanlarda Diinya izerinde bir¢ok llke sinifta
kalmis tibbi cihaz piyasasini elinde bulunduran Ulkeler ise Uretim hacimlerini kat kat artirmistir. 2020
yili iginde ve 2021 yilinin ilk aylarina kadar dinya genelinde yogunlasma koronavirisinin erken
teshisi, asl ve ilag Uretimine yénelim olmus diger uzmanlik dallarinda yer alan cihazlarin dretiminin
gelistirilmesi duragan bir seyirde devam etmektedir.

Buna ragmen ekonomisi gigld, ileri teknoloji bilgi ve donanimi fazla olan, tibbi cihaz Gretimi alaninda
basi ¢ceken Ulkeler azda olsa bu duraganhgi kisa tutup ¢alismalarini strdirmusglerdir.

2019 yil sonunda glincel derleme yapan Avrupa Bilim ve Teknoloji Dergisi’ nin arastirmalari Covid-19
oncesi dinyada Tibbi Cihaz sektoérini detayl bir sekilde ele almaktadir. Yapilan arastirmalar Tibbi
Cihaz Uretimini pazarinin biyukliguni ve pazarda pay sahibi olmanin ne denl 6nemli oldugunu goézler
ondne sermektedir.

Tibbi Cihaz sektéri dinyada hizli gelisen ve dnemi her donem diger sektorlere nazaran hizh bir
sekilde artan yapiya sahip bir sektordir. Bu sebledir ki Glkelerin Gretimi , Pazar hacimleri diinya
ekonomisini tek basina etkileyebilmektedir. Saglik calisanlarinin iyi egitimli olmasi, tecriibeli ve
deneyim sahibi olmalari tek basina yeterli olmayip Tibbi Cihazlarlada desteklenmelidir. Bu sebeple
tibbin bitdn alanlarinda kullanilmak tzere tibbi cihaz tretimi mevcuttur.

Sekil 6. Ulkelerin Tibbi Cihaz Pazarindaki Pay Oranlari

1% 1% 19

2% 1%—\

m1. ABD

m2. JAPONYA
m 3. ALMANYA
4. CIN
m5 FRANSA
m6. INGILTERE
m7. KANADA
= 8. RUSYA
9. BREZILYA
10. HINDISTAN
= 11. MEKSIKA
m12. TURKIYE
13. ISVEC

Kaynak: Istanbul Aydin Universitesi Saglk Bilimleri Fakiiltesi- Menekse Kiligaslan, 2019

Yukarida belirtilen grafikten de anlasilacadi Uzere diinya tibbi cihaz piyasasinda en blylk pay
Amerika Birlesik Devletlerine aittir, onu ardindan Japonya ve Almanya gelmektedir.

Belirtilen Ulkeler hemen hemen her sektérde kendini kanitlamig, diinya pazarinda butiin sektérlerde
s6z sahibi olan ulkelerdir.

Tirkiye ise maalesef bu alanda son yillarda atilim yapmasina ragmen tibbi cihaz pazarina hakim bir
Ulke konumunda degildir.
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Tibbi Cihaz sektdriinde ise Kardiyovaskiiler Hastaliklara iligkin Tibbi Cihaz Piyasasi énemli bir yer
tutmaktadir. Diinya Saglik Orgltinin arastirmalari neticesinde diinya gapindaki élimlerin il sirasinda
kalp hastaliklari gelmektedir. Diinya tzerinde yilda ortalama 17,3 milyon kisi ve bu sayisi giin gectikge
artmaktadir. Kalp hastaliklarindan dolay! hayatini kaybetmektedir. Dinya genelinde yasanan dlumlerin
%30’u kalp hastaliklarina baghdir. Bu rakamin 2030 yilindan sonra 23 milyon Kisiyi agmasi
beklenmektedir.

Kardiyovaskdler hastaliklara iliskin tibbi cihaz piyasasi 2013 yilinda 49,4 milyar dolar, 2014 yilinda ise
52 milyar dolar olarak gergeklesmistir. 5 yil icinde (2019) pazarin toplam blydkligi 67,5 milyar dolari
asarak hizli bir ivme kazanmistir.

istanbul Aydin Universitesi Saglik Bilimleri Fakiltesince 2019 yilinda hazirlanan “Diinya’da ve
Tirkiye'de Tibbi Cihaz Sektériinde Pazarlamanin Onemi” isimli makalede yapilan tibbi cihaz pazari
arastirmasinda yukarida belirtilen durumu goézler 6niine sermistir. Yapilan arastirma neticesinde
gelismiglik gosteren (lkeler bu sektérde de basi gekmektedir. Ulkelerin gelismislik durumu 6zellikle
sanayi sektoriinde, bilim ve teknoloji alanlarinda ve miihendislik dallarinda gelismislik gésteren ulkeler
tibbi cihaz piyasasina hakim olan Ulkelerdir. Clnku tibbi cihaz piyasasi daha dncede belirttigimiz Gzere
az 6nce saydigimiz alanlarla ve daha birgok alan, sektdrle baglantili bir sektérdir. Baglanitili olunan
sektorlerin gelismis olmasi Ulkelerin tibbi cihaz sektérinde de gelisimini saglamaktadir.

Tablo 7. Diinya Uzerinde Giincellenen Verilerle ilk 30 Tibbi Cihaz Sirketleri

SIRKET ADI STOK, TOPLAM PiY{-\SA_ AR-GE CALISAN
MEVCUT GELIR DEGERI HARCAMASI BOYUTU
Johnson ve $ 82,06 $ 368,91 .
Johnson INJ Milyar Milyar 11.4 Milyar $ 132.200
Novartis AG NVS $49,49 $ 199,09 $8,1 Milyar 103.941
Milyar Milyar
Abbott 30,6 milyar $ 143,91 .
Laboratuvarlari ABT dolar Milyar 2,3 Milyar $ 103.000
Medtronic PLC MDT 30,56 Milyar $ 137,53 2,33 Milyar $ 101.000
$ Milyar
Baxter . 129 Milyar .
Uluslararasi BAX 11,1 Milyar $ Dolar 655 Milyon $ 50.000
Danaher DHR $19,89 $ 104,92 $ 1,23 Milyar 71.000
Corporation Milyar Milyar
General $95,21 $ 97,98 .
Electricity GE Milyar Milyar 4,16 Milyar $ 205.000
3M Sirketi MMM 32,8 milyar $87,99 1,8 Milyar $ 93.516
dolar Milyar
Siemens . $ 87,87 .
Healthineers SHL € 14,5 Milyar Milyar 1,32 milyar € 52.000
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Stryker SYK 13,6 Milyar $ $73,87 856 milyon dolar 36.000
Corporation Milyar
Becton, 66.52
Dickinson & BDX 17,3 Milyar $ - 1,06 Milyar $ 70.093
_ Milyar $
Company
Intuitive Inc. ISRG $ 3,08 Milyar $I\/(I3|IL;/§r4 418 milyon dolar 5.527
Allergan PLC AGN 15,78 Milyar $63,77 2,22 Milyar $ 16.900
$ Milyar
565,81 Milyar ¥ 3,49T .
Hoya Corp 7741 ¥ JPY IPY ¥ 28 milyar JPY 34000
Boston . $ 55,43 .
Scientific Cor BSX $ 9,82 Milyar Milyar 1,13 Milyar $ 32.000
Edwards $ 4453
LifeSciences EW 3,8 Milyar $ S 646 milyon dolar 13.000
—_— Milyar
Corp
Koninklijke . € 38,63 .
Philios NV PHG € 19,5 Milyar Milyar 1,76 milyar € 80.495
Draegerwerk . . € 30,16
AG & Co KGaA ETR: DRW3 € 2,59 Milyar Milyar 780,75 € 1.417
Coloplast A/S CLPBF 17,93 Milyar 2929 692 milyon DKK 11.821
DKK milyar dolar
Zimmer Biomet . 28,74 .
= Holdinas ZBH $ 7,93 Milyar Milyar $ 388 milyon dolar 19.000
Fresenius
Medical Care FMS €|\/|1i|67:r4 €Nﬁ|5:r7 € 134 milyon 112.658
AG & Co. KGaA y y
Olympus 7733 793,9 Milyar 25,18 84.570 milyon $ 35.124
Corporation Japon yeni Milyar $
Terumo 4543 587,8 milyar 25,09 $ 41,34M 23.319
Corporation $ Milyar $
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ResMed Inc. RMD 2,6 milyar 24,4 Milyar 180,6 milyon 7240
—_— dolar $ dolar
Smith & . 20,21 .
Nebhew PLC SNN 4,9 Milyar $ Milyar $ 246 milyon dolar 16.000
Te_knolo iyi ALGN 1,9 milyar 1_8,13 128,9 milyon 11.660
hizalayin dolar Milyar $ dolar
Cooper coo 2,53 Milyar $ $16,49 75 milyon dolar 12.000
Companies Inc. Milyar
Teleflex Inc. TEX 2,44 Milyar $ $M1”6y’:|? 106,2 ABD dolari 15.200
Kardinal Helth $ 1455 15,76
AS. CAH Milyar Milyar $ Yok 49.500
Straumann STMN. SW . 1,.59 Milyar $ 15,09 Yok 7590
Holding AG Isvigre Frangi Milyar

Kaynak: https://biomedhane.com/saglik-ekonomi/tibbi-cihaz, 2020 yili Diinya Tibbi Cihaz Sektérii Analizleri, 2020

Yukarida 2020 yihnin Tibbi Cihaz sektérinde dinyada 6nde gelen ilk 30 firmasinin listesi yer
almaktadir. Dunya tibbi cihaz Uretiminde belirtilen firmalarin buyuk bir ¢cogunlugu Amerika menseli
firmalardir. Bu firmalar tibbi cihaz sektérinde dinya c¢apinda 6nemli bir paya sahiptir. ABD’ nin
ardinda Almanya ve Japonya Uulkelerine ait birgok buyuk tibbi cihaz ureticisi olan firma bulunmaktadir.

2.3.5.

Diinyada son bes yilda gergeklesen iiretim (miktar ve para birimi cinsinden
deger olarak) rakamlari ile ileriye yonelik tahmin ve beklentiler,

Dinya tibbi cihaz sektériinde son 5 yilda 6nemli ithalat ve ihracat gerceklesmistir. Bu sektérde
ozellikle piyasaya hakim 5 (lkenin verileri izerinde durulacaktir.

Tablo 8. Diinya Tibbi Cihaz Sektériine Ait Son 5 Yillik ithalat Verileri

2020

2019

2018

2017

2016

$3.912.619.379,00

$3.452.518.610,00

$2.918.665.410,00

$2.520.210.500,00

$1.816.102.205,00

$1.673.282.989,00

$1.222.635.321,00

$ 882.755.312,00

$ 622.405.502,00

$495.816.231,00

$ 468.431.136,00

$ 401.828.654,00

$ 385.116.765,00

$365.867.217,00

$ 332.358.589,00

$446.132.632,00

$415.050.712,00

$ 402.554.256,00

$375.128.524,00

$330.982.613,00

Sira Ulke
1 Amerika
2 Almanya
3 Japonya
4 Fransa
5 Cin

$414.702.831,00

$395.523.745,00

$362.247.895,00

$ 321.845.665,00

$298.523.612,00

Kaynak: Comtrade Arastirma Sirketi, 2020

Tablo 9. Diinya Tibbi Cihaz Sektoriine Ait Son 5 Yillik ihracat Verileri

2020

2019

2018

2017

2016

$3.831.529.478,00

$3.742.895.118,00

$3.254.389.521,00

$2.895.841.652,00

$2.528.853.176,00

$2.123.333.491,00

$2.002.526.223,00

$1.984.327.541,00

$1.552.238.745,00

$1.448.523.842,00

$1.699.700.283,00

$1.489.235.471,00

$1.231.541.687,00

$1.030.547.412,00

$985.631.843,00

$139.465.386,00

$124.562.321,00

$104.523.587,00

$98.684.341,00

$92.547.924,00

Sira Ulke
1 Amerika
2 Almanya
3 Japonya
4 Fransa
5 Cin

$1.292.026.153,00

$1.118.523.387,00

$1.109.524.653,00

$1.080.547.249,00

$1.023.112.421,00

Kaynak: Comtrade Arastirma Sirketi, 2020
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Yukarida dinyada sektori elinde tutan, Tibbi Cihaz Uretiminde ve Ozellikle Kardiyovaskuler
hastaliklarin teshis ve tedavisinde kullanilan Gérintileme ve Navigasyon cihazlarn dahil diger
cihazlarin Uretiminde Pazar payi yuksek olan Ulkelerin son 5 yillik ithalat ve ihracat verileri dikkate
alindiginda Tibbi Cihaz sektéri ekonomileri canlandiran, Ulkelerin gelismesine katki saglayan en
onemli sektérlerdendir.

Diinya genelinde Tibbi Cihaz Uretiminin uzmanlik alanina gére dagiiminin da degerlendirilmesi énem
arz etmektedir. Clnkl imalatta hangi uzmanlik alanlarina ihtiyacin oldugunun bilinmesi ve buna gore
planlama yapilmasi gerekmektedir.

Sekil 7. Tibbi Cihazlarin Diinya Genelinde Uzmanlik Alanlarina Gére Dagilimi
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Kaynak: Frost Sullivan, 2019

Yukarida yer alan grafikler dikkate alindiginda tibbi cihaz pazarina satis rakamlari bazinda
baktigimizda, 2019 yilinda en blylk satis rakamlarina ulasilan ilk ¢ uzmanlk alani ortopedi ( % 15),
minimal invaziv cerrahi (% 10) ve kardiyoloji ( % 12) uzmanlik alanlari olmustur.

2.3.6. Ulke genelinde sektérde faaliyet gésteren firma sayisi

Tim Tibbi Cihaz Ureticiler Birligi Dernegi 2020 yili verilerine gére, tlkemizde ticaret odalarina kayitli
olan firmalar arasinda kardiyoloji alaninda tibbi cihaz Uretimi yapan veya distribttérlik alan 1060 firma
bulunmaktadir. Ancak firmalarin tamami ileri teknolojik donanima sahip Kardiyovaskiler hastalik
teshisinde kullanilan “Anjiyografi Cihaz1” Tedavi asamasinda damarda kalan yabanci cismi ¢ikarmaya
yarayan “Snare System” cihazi Uretimini gergceklestirememektedir. Bunun sebepleri bir dnceki baglikta
ithalat ve ihracat verilerini belirtirken anlatiimistir.

Ulkemizde 6zellikle bu konuda devlet destegi hem ekonomik diizeyde hemde politik diizeyde énem
arz etmektedir. Kaldi ki son 5 yili igerisinde 2023 hedefleri dogrultusunda Tirkiye bu anlamda devlet
dizeyinde onemli atiimlar gergeklestirmis ve gergeklestirmeye de devam etmektedir. Destekler
béliminden de anlagilacagi Uzere bitin alanlarda ileri teknolojik donanima sahip Tibbi Cihaz Gretimi
konusunda bir¢cok destek ve kolaylik saglamaktadir. Bu desteklerin sureklilik arz etmesi sayesinde
ilerleyen dénemlerde milli savunma alaninda olan atilimlarin saglik sektérinde ve Ozellikle ileri
teknolojik donanima sahip tibbi cihaz Gretimi alaninda da olmasi beklenmektedir.
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Tablo 10. Tiirkiye de Faaliyet Gosteren Firmalarin Uretim Konular

URETTIGI URUN GRUPLARI

Acil Bakim Servisleri Uriin, Cihaz ve Sistemleri

Ventilatorler

Monitér ve Gorlntuleme Sistemleri

Endoskopik ve Laparoskopik Alet ve Sistemler

Yogun Bakim Uniteleri ve Donanimlari

Yenidogan Uniteleri ve Donanimlari

Ameliyat Alet, Cihaz ve Ameliyathane Donanimlari

Hastane Yataklari ve Donanimlari

Hastane Muayene Mobilyalari, Bekleme Odalari

Tibbi Amagh Gaz ve Gaz Sistemleri

llag Tasima Arabalar

Steril Siringa ve igneler

Kaniiller, Kataterler ve Endotrakeal Tipler Tek Kullanimlk Sarf Malzemeler
Hemsire Cagr Sistemleri ve Hasta Bagi Uniteleri

Hastane Taahhiit, Ingaat Uygulamalar

E-Saglik, Mobil Sagdlk Hizmetleri, Kablosuz Teknolojiler, Telemetri ve Tele Tibbi Hizmetler
Test ve Olgiim Cihazlari Camagirhane, Utiileme, Mutfak ve Diger Hastane Donanimlari
Paslanmaz Celik Hastane Donanimlari

Temiz Oda Sistemleri

Morg Donanimlari ve Anatomi Ekipmanlari

Hijyenik Islak Hacim Ekipmanlari

Dezenfektan ve Yikama Makineleri

Cerrahi El Aletleri

Laboratuvar Analiz Kitleri ve Cihazlar

Robotik Teknolojiler ve Otomasyon

Test, Kontrol ve Kalibrasyon Hizmeti

Analiz ve Kalite Kontrol

Cerrahi Motor Sistemleri

Medikal Paketleme Teknolojileri

Oksijen Tupleri

Muayene Koltugu, Sedye ve Donanimlari

Kan Basinci, Kan Analiz Cihaz ve Ekipmanlari

Kulak Burun Bogaz (KBB) Teshis Ekipmanlari

Oftalmik Uriin, Cihaz ve Sistemler

Tibbi Cihaz Y&netimi ve Kontrol Hizmetleri

Tek Kullanimhik Sarf Malzemeler

Cerrahi Maskeler, N95 ve Yikanabilir Maskeler ve Tek Kullanimlik Boneler
Bebek Bakimi ve Beslenme Uriinleri, Ates Olger, Biberon, Emzik Ambiilanslar
Sarf Malzeme ve Tek Kullanimlik Uriinler igin Diger Ekipman, Donanim, Teknoloji ve Hizmetler

VVVVVVVYVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVVYVVVVVVVYVVYYYVYYY

Kaynak: Tiirkiye Ticaret Odasi Verileri, Expomed Eurasia Hybrid 2021 katim Listesi,2021- Tiim Tibbi Cihaz
Ureticileri Dernegi, 2020

Yukarida yer alan tabloda Turkiye’ de Tibbi Cihaz konusunda &zellikle gértntileme cihazlari, kateter
ariinine yonelik pazarlama faaliyetini yuriten firmalarin genel olarak Urettigi ve hatta ihracatini yaptigi
Urtnlerin listesi yer almaktadir. Firmalar tibbi cihaz alaninda ya sarf malzeme Uretimi yapmakta ya da
ileri teknolojik donanimli cihazlari, Kardiyovaskuler hastaliklarin gérintilenmesi, teshisi ve tedavisinde
kullanilan cihazlarin distribUtérligunt yapmaktadir. Gérintileme alaninda kullanilan Anjiyografi Cihazi
bitiin halde alimi maliyet agisindan daha avantajli oldugundan yurt icinde de bUitiin olarak Ureten
firma olmadigindan bu cihazin alimi direk veya dolayli yoldan ithal olarak gergeklestiriimektedir.

Bu cihaz haricinde damar igi tibbi enstriman almak amagh kullanilan Snare System cihazi ise yeni ve
yurt disi menseli oldugundan yerli Gretimi mevcut degildir.

Kardiyovaskuler hastaliklarinin tedavisinde kullanilan Kateter Grinlnin Uretimi Glkemizde mevcuttur.
Hatta bazi Afrika, Orta Dogu ve Asya Ulkelerine ihracati bulunmaktadir. Ancak hizli gelisen
teknolojiden dolayr bu Uriinde kendini gelistirmekte ve Ulkemizde teknolojik alt yapi ile yazilim
olusturma alaninda yetersiz olunmasindan kaynakli Kateter imalati maliyeti artis géstermekte, tretim
son 3 yildir azalmakta ve ihracat miktari dists géstermektedir.

Ulkemizde 6zellikle Anjiyografi Cihazi ile ilgili monitér, anjiyografi masasi ve bunlara benzer bazi
parcalarin imalati yapilabilmektedir. Ancak ileri teknoloji gerektiren donanimlar ve 6zellikli yazilim
programlari konusunda yetersiz kalmaktayiz. Bu sebeple talebi olusturan musteri gurubu bu cihazi
parca parca almaktansa set halinde yurt disinda bilinen firmalardan temin edilmektedir.
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Yurt icinde yer alan tibbi cihaz imalati yapan firmalar ile yapilan gérismeler neticesinde sektor ile ilgili
maliyetin fazla olmasindan kaynakl sermaye yetersizligi, dinyada piyasaya hakim olan firmalara karsi
rekabet edilememesi, alim garantisinin olmayisi gibi birgok etkenin oldugu sonucuna varilmigtir.

Tiirkiye Tibbi Cihaz Sektér Goruniimu;

> Uretimin tiiketimi karsilama orani % 8-10 arasinda olup, tretimde diisiik teknoloji kapsaminda
artnler Uretilmekte ve katma deger orani diislik olmaktadir.

» Dinya genelinde faaliyet gosteren firmalar, tibbi cihaz ve malzeme alaninda yillik igletme
gelirlerinin ortalama % 8'ini Ar-Ge’' ye ayirmakta iken Turkiye’deki firmalarda bu oranin %
ortalama 0,8 civarinda oldugu bilinmektedir.

Yerli tedarikgiler genellikle bandaj ve enjektdr gibi disuk teknoloji Grlnlerinin imalatina odaklanmig
durumdadir (Hacettepe Saglik idaresi Dergisi, 2021).

Zayif Yanlari

» Tibbi cihazlarin, aletlerin ve pargalarin genellikle yurt disindan satin alinmasi,

» Yerli tibbi cihaz, alet ve sarf malzemesi Gretiminin lkemizde yetersiz olmasi,

> Universite-sanayi iligkilerinin yetersizligi buna bagl olarak Ar-Ge galismalarinin eksik kalmasi,
» Tibbi cihaz ve sarf malzemelerinin Uretimleri, satisi, belgelendiriimeleri ve ithalatlar Gzerinde
yeterli ve uygun denetim olmayisi,

» Biyomedikal mihendislik hizmetlerinin Glkemizde yeni yeni gelismislik gdstermeye baslamasi.

Giclii Yanlan

» Turkiye’ de teknolojisi ve bilisim konularina yatkin, bu alanda hevesli genclere, geng —
kalabalik, dinamik bir niifusa sahip olmasi,

» Bircok sektdre katma deger saglayan ve katma degeri yluksek bir sektér olmasi,

> Ulkemizde haberlesme altyapisi yeni ve gagdas diizeyde gelisime misait bir yapiya sahiptir,

» Teknoloji, Bilim ve Egitim kalitesi yliksek Universitelerimiz bulunmaktadir,

» Tirkiye' de kuglk Olgekli de olsa tibbi cihaz, alet ve malzemeler Ureten firmalarin mevcudiyeti,
» Kaliteli ve vasifli isgicinun mevcut olmasi.

2.3.7. Firmalarin son bes yilda gercgeklestirdigi tiretim (miktar ve para birimi cinsinden
deger olarak) rakamlari,

Tibbi Cihaz Uretimi konusunda TUrkiye oldukga gerilerde kalmaktadir. Ulkemizde tibbi alanda birgok
cihaz imal edilebilmektedir. Ancak bu cihaz ve ekipmanlar genel itibari ile tek kullanimlik sarf malzeme
olan tecghizatlardir. Teknolojik tibbi cihazlarinda bazilari Uretilebilmektedir. Ancak Uretilen bu cihazlar
ileri teknoloji gerektirmeyen maliyetlerin makul oldugu cihazlardir.

Tibbi Cihaz Sektérii Uriinleri, Arastirma, Onay, Uretim, Pazarlama, Satis / Dagitim, Geri Odeme ve
Piyasa Denetim Gozetim agisindan diger endustri Grinlerinden ayrilmaktadir. Ar-Ge slrecinin tim
enddustriler icin icerdigi risk, finans ve insan kaynaklari gereksinimleri tibbi cihazlar icin de mevcuttur
ancak ¢ikan Urdndn insanlar Gzerinde kullanilabilmesi i¢cin daha uzun slren arastirma ve veri toplama
asamasi vardir. Klinik faydayi ispatlamak icin yapilan testler maliyetlidir.

Kisacasi ulkemizde tibbi cihaz imalati yapabilecek kapasiteye sahip bircok deneyimli, tecrtbeli firma
bulunmaktadir. Ancak &zellikle devlet destedi ile firmalarin ileri teknoloji tibbi cihaz Uretimi konusunda
onlerinde bulunan engellerin kaldirilmasi ve bunlarin yasa, yonetmelik gibi kanuni yollarla
desteklenmesi gerekmektedir.

Tablo 11. Tiirkiye’ nin Son 5 Yila Ait ithalat ve ihracat Verileri

2020 2019 2018 2017 2016
ithalat $83.401.149,00 | $49.763.448,00 | $48.858.064,00 | $62.942.212,00 | $64.221.611,00
ihracat $8.644.656,00 | $4.444.809,00 | $4.783.902,00 | $8.692.088,00 | $5.692.499,00

Kaynak: Comtrade Arastirma Sirketi, 2020
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2.3.8. Kurulu kapasite rakamlar ile kapasite kullanim oranlari (son bes yillik),

Turkiye'de, Tibbi Cihaz uretimine yonelik genel veriler mevcuttur. Sanayi ve Teknoloji Bakanligrnin
“Interaktif Yatinm Tesvik Belgesi Istatistik Raporu’nda Tibbi Cihaz Uretimi icin saglanan devlet
desteklerine yapilan muracaat ve destek géren basvuru sayilarina ulasiilmasi mimkinddr.

Halihazirda Turkiye'de kullanilan anjiyografi cihazi sayisina ait herhangi bir veri bulunmamaklia
beraber tibbi cihaz alaninda sadlanan devlet desteklerine ait verilere “2021 yili Interaktif Yatirim Tegvik
Belgesi Raporu” verilerinden ulasilabilmektedir.

Tablo 12. interaktif Yatirim Tesvik Belgesi istatistik Raporu (Tiirkiye Geneli Tibbi Cihaz Sektorii)

Sira Alan ve Tiir 2016 2017 2018 2019 2020
1 g’;‘;g"e”e” Belge 12 adet 32 adet 52 adet 69 adet 363 adet
Bolgesel 0 adet Bolgesel 3 adet Bolgesel 5 adet Bolgesel 4 adet Bolgesel 21 adet
2 Destek Sinifina
Gore Belge Sayisi
Oncelikli 12 adet Oncelikli 28 adet Oncelikli 47 adet Oncelikli 61 adet Oncelikli 341 adet
Sektorlere Gore
3 Belge Adedi 12 adet 32 adet 52 adet 69 adet 363 adet
K | Yeni K | Yeni K | Veni - Komple Yeni
L - K | Yeni | - Komple eni - Komple eni | - Komple eni | yatinm 305 adet
4 Yatinm Cinsine Yat?rTn?? adet €M1 vatinm 12 adet Yatirim 27 adet Yatirim 46 adet - Tevsi 50 adet
Gore Belge Saysi - Tevsi 5 adet - Tevsi 20 adet - Tevsi 23 adet - Tevsi 22 adet - Diger 8 adet
- Diger 0 adet - Diger 0 adet - Diger 2 adet - Diger ladet
- Kapali %0,55
5 Be|ge Durumu _ Kapall %16,67 - Kapall %9,38 - Kapall %5,77 - Kapall %8,12 - AQIk %99,45
- Acik %83,33 - Acik %90,68 - Acik %94,23 - Acik %91,88
Vab Yab Yab - Yabanci
- Yabanci Sermaye | - Yabanci - Yabanci - Yabanci Sermaye 12 adet
6 Sermaye Durumu 0 adet y Sermaye 4 adet Sermaye 1 adet Sermaye 4 adet - Yerli Sermaye
- Yerli Sermaye 12 - Yerli  Sermaye - Yerli Sermaye - Yerli Sermaye 351 adet
adet 28 adet 51 adet 65 adet
7 Yatirim Tutari (TL) 0,1 Milyar 0,31 Milyar 1,52 Milyar 1,03 Milyar 5.1 Milyar
8 Saglanan istihdam 425 Kisi 644 Kisi 1146 Kisi 2019Kisi 11478 Kisi

Kaynak: Interaktif Yatinm Tegvik Belgesi Istatistik Raporu, 2021

2.3.9. ilde caligsma konusu iiriin alaninda faaliyet gésteren firma sayisi, iiretim (miktar
ve para birimi cinsinden deger olarak) ve kurulu kapasite rakamlar ile kapasite kullanim
oranlari, (son bes yillik)

Tibbi Cihaz Uretiminde Ankara ilinde faaliyet gésteren blylk kigik birgok firma mevcuttur. Sektérde
¢cok genis bir yelpazeye sahip olmasi ve firmalarin dénemin ilgi odagi olan, maliyeti disik, pazarlama
olanaklari olan tibbi cihaz ve Urtnlerin Uretimi ve pazarlamasina bagli uretim gerceklestirmeleri
sebebiyle ¢alismaya konu olan Urlnlerin Gretim miktari, kapasiteleri ve parasal tutarlara yonelik veri
alinmasini zorlastirmaktadir. Ulkemizde, ileri teknolojiye sahip gérintileme ve navigasyon cihazlari ile
teshis ve tedavide kullanilan diger ileri teknoloji Urlnlerini Ureten firma bulunmamaktadir. Bu alanda
faaliyet gOsteren firmalar ise sadece disuk ve orta teknoloji gerektiren pargalari Gretmektedir.

Ankara ilinde, Tim Tibbi Cihaz Ureticileri Dernedi kayitlari gére 237 adet firma Tibbi Cihaz (retimi
alaninda faaliyet gostermektedir. Ancak Uretilen cihazlar disik teknoloji Grinler olup Uretim maliyeti
karsilanabilecek Uriinlerdir. Ozellikle gériintileme alaninda faaliyet gésteren firma sayisi oldukga az
olup sadece monitér Uretimi gerceklestirmektedirler. (Tim Tibbi Cihaz Ureticileri Dernegi, 2020)

bir asamay
Ulkemizde

Uzere kardiyovaskuiler hastaliklarin teshisinde o6nemli
bitin olarak yurt disindan tedarik edilmektedir.

Daha 6ncede deginildigi
gergeklestiren Anjiyografi Cihazi
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kardiyologlarin kullandigi diger bir cihaz olan Snare Sytstem tamamen yeni bir trliin olup Uretimi yurt
disinda gergeklesmektedir. ileri teknolojik bir (iriin olan Snare System cihazi da Anjiyografi cihazi gibi
yurt disindan tedarik edilmektedir. Cunkd firmalar bu cihazlarin Gretimin de 6énemli sikintilarla
karsilamaktadirlar. Bunlarin en basinda ileri teknoloji yazilimlarinin Glkemizde gercgeklestirilememesi,
dinya genelinde bu cihazin uretimini gergeklestiren firmalarla rekabet gicinin olmamasi, maliyetin
¢ok yiksek olmasi ve alim garantisi bulunmamasi gibi sebepler bu alanda yerli Uretimi
engellemektedir.

2.4. Dis Ticaret ve Yurt ici Talep

Ulkemizde her ilde ve ilgede en az bir hastane bulunmaktadir. illerin niifus sayilari artmasina orantili
olarak hastane sayilari da artis gOstermektedir. Artik gliinimizde hemen hemen her ilde devlet
hastanesi yani sira 6zel hastanelerde yer almaktadir. Turkiye genelinde kardiyoloji alaninda hizmet
veren bir¢cok devlet ve 6zel hastane bulunmaktadir.

“Devlet ve Ozel Saglik Kurumlari Rehberi” kayitlarina gére 81 il 639 ilgesinde hizmet vermekte olan
toplam 2770 devlet ve 6zel sagdlik kurumu bulunmaktadir. “Saglk Hizmetleri Genel Miidiirliigii Ozel
Hastaneler Dairesi Baskanliginin” verilerine gore kayit altina alinmis 1142 adet 6zel hastane
bulunmaktadir. Basta 6zel hastaneler olmak lzere birgok devlet hastanesinde Kardiyoloji bélimU yer
almaktadir. Bu hastanelerin yine basta 6zel hastaneler olmak lzere birgok hastanede Kardiyovaskiiler
Hastaliklarin teshisi ve tedavisi konusunda faaliyet yiritiimektedir.

Teknolojinin ilerlemesi, bu ilerlemenin hastane cihazlarina yansimasi ¢ok hizli olmus ve 6zellikle bu
sektorde ciddi talep artisi gergeklesmistir. Teknolojinin ¢ok hizli bir sekilde tibbi cihazlara entegre
olmasi sayesinde birgok hastane daha iyi hizmet verebilmek, daha hizli sonug alabilmek ve kisa
surede tedavi islemini gergeklestirmek igin disuk, orta ve ileri teknoloji tibbi cihazlari tedarik etme,
satin alma girisimleri olmus buna oranla tibbi cihazlara yonelik diinya genelinde oldugu gibi Turkiye’ de
de yogun bir talep piyasasi olusmustur.

Kateter ekipmani ileri teknoloji gerektirmediginden dolayi Glkemizde Uretimi mevcuttur. Ayrica orta
dogu ulkelerine ve Tirki Devletlere ihracat durumu s6z konusudur.

Anjiyografi Cihazi ile Snare System yabanci cisim almaya yarayan ve ileri teknoloji, dzellikli yazilim
programi gerektiren bu cihazlar tamamiyla yurtdisindan ithal edilmektedir.

Tibbi cihaz uretimi ve ihracatinda lider konumda olan ve bu piyasay elinde tutan buyudk firmalara ev
sahipligi yapan Amerika 2020 yilinda 4 Milyar dolara yakin buyuk bir ihracat gelistirmigtir. Ardindan
Almanya 2 Milyar dolari asan, Japonya 1,7 Milyar dolarlik ihracat gergeklestirerek tlke ekonomilerine
6nemli para girdisi saglamislardir.

Bu ulkelerin ithalati da s6z konusudur. Ancak ithalat, llkeler arasi diplomatik iligkilerin gig¢lendiriimesi,
baglarin kuvvetlendirilmesi icin Ulkelerce arag olarak kullaniimaktadir. Aslinda ihtiyagtan ziyade politik
bir atilim durumu s6z konudur.

Bu Ulkelerden 6zellikle Amerika Birlesik Devletlerini bu alanda degerlendirmek gerekmektedir.

ABD tibbi cihaz sektériinde diinya genelinde teknolojik Urlnlerinin en blylk pazari ve 6nde gelen
Ureticisi ve tuketicisidir. Bu sektdrde 1300’GUn Uzerinde 6nemli ve blylk firmaya ev sahiplidi
yapmaktadir. Ciddi bir arastirma kurulusu olan Ernst and Young adh sirketin yaptigi anket verilerine
g6re ABD tibbi cihaz sektoriinde faaliyet gosteren firmalarda ¢alisan is glcinin %60 indan fazlasini
istihdam etmektedir. Dinya genelinde basta Kardiyovaskuiler hastaliklarin teshis ve tedavisinde
kullanilan géruntileme cihazlar ile diger cihazlar olmak Uzere tibbi cihaz sektdérinde AR-GE
faaliyetlerinin %70 ini gergeklestirmektedir. ABD ilk ciddi atihmi 2008 yilinda gerceklestirmistir. Tibbi
Cihaz imalati ve saghk sektoru igin 32 milyar dolar bir kaynak saglamistir.

Amerika Birlesik Devletleri, tibbi cihaz Uretiminde lider konumdadir. 2014 yilinin Epsicom verilerine
gére, ABD’nin 2019'un sonunda tibbi cihaz lretiminde toplamda %5’lik bir biyime yasamasi
ongorulmektedir. Yalnizca Uretimde degil, is olanaklari hususunda da Amerika Birlesik Devletleri
blyUk olanaklar saglamaktadir. Dogrudan 400 bin, dolayli yoldan ise 2 milyon vatandasina is imkani
saglamaktadir.
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Tablo 13. Turkiye’ nin Tibbi Cihaz Ticaretinde ABD ile Pazar Durumu

. - Ticaret <
Donem Ticaret Akisi Veri Sahibi Ticaret Alani Degeri (ABD Ngt agirhik /
Ulke kilogram)
Dolari)
2020 ithalat Tarkiye ABD $96.174.163 714.669
2020 inracat Tarkiye ABD $6.575.772 172.854

Kaynak: Comtrade Arastirma Sirketi, 2021

Yukaridaki verilerden de anlasilacagi uUzere, Turkiye, tibbi cihaz alaninda Amerika Birlesik
Devletlerinden gectigimiz 2020 yili icinde 6nemli alimlar gerceklestirmistir. Buna karsilik ABD’ ye az bir
oranda ihracat durumu s6z konusudur.

Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Durumu;

Tibbi Cihaz sektoriinde 6zellikle ileri teknolojik donanima sahip tibbi cihaz lretiminde Turkiye diinya
genelinde sonlarda yer alan bir Glkedir.

Ulkemizde, Tim Tibbi Cihaz Ureticiler Birligi Dernegi verilerine gére 1060 tibbi cihaz Ureticisi olan
firma mevcuttur. Yaklasik 44000 adet bayi yer almaktadir. Tabi ki bu rakamlarda yer alan firmalarin
biyldk bir ¢gogunlugu dusik teknoloji tibbi cihaz ve tek kullanimlik sarf malzeme imalati yapan,
pazarlayan firmalardir.

On fizibilite calisma konusu olan anjiyografi cihazi, OECD Ulkelerinde 1 milyon kisi bagina diisen dijital
anjiografi cihazi sayisi, Isvigre’de 29.1, Finlandiya’da 19.58 ve Avustralya’da 16.69'dur. Meksika 0.62,
ingiltere 1.04 degeriyle son sirada yer almaktadir. Tiirkiye'nin 1 milyon kisi basina diisen cihaz sayisi
olan 4.53 degeri, OECD ortalamasi olan 7.53 ‘den dusuktur.

Ulkemiz anjiyografi cihazini ithal eden iilkeler arasinda yer almaktadir. ithalat miktari ile ilgili net bir
veri bulunmamakla beraber ithalat tutar tespit edilen en son veri yili olan 2020 yilina goére
$26.824.615 dolar olarak gergeklestigi gortilmektedir. (Kaynak: Comtrade Arastirma Sirketi, 2021)

Tiarkiye, Tibbi cihazlar pazar payi, firmalarinin sayisi ve Uretim kapasitesi bakimindan strekli bir
gelisim halindedir. BliyUk potansiyeli bulunan bir tlkedir. Teknolojinin surekli gelismesi ve bunun tip
alanina yansimalari incelendiginde Turkiye, gerekli olan Uretim ve Ar-Ge sistemini heniz oturmamis
ve yetersiz oldugu goérilmektedir. Fakat son zamanlarda bu eksikliklerin giderilmesi adina bir¢ok
o6nemli yasal ve kurumsal ilerlemeler kaydedilmistir. Geleneksel Uretimin yani sira, yapilan bazi
yatirimlar ile beraber az da olsa ileri teknoloji sanayi Urtnleri Uretiminde baglanmistir. Sonug olarak
Ulkemizdeki Uretimin Ar-Ge yerine montaja dayali ve digsuk teknolojik icerilik Urdnler oldugu
go6rulmektedir (Tiirkiye Tibbi Cihaz Sektérii Strateji Belgesi ve Eylem Plani, 2017-2021).

Turkiye’nin tibbi techizat ithal ettigi Ulkelerin basinda %12,5 ile Aimanya, takiben %10 ile Azerbaycan,
%7,4 ile Fransa, %4,1 ile Irak ve %4,1 ile italya yer almaktadir. Diinyada yasanmis olan kiiresel
ekonomik krizden Sektdér bazinda diinyaya goére Turkiye daha az hissetmistir. Sektor ihracatinin 2007 -
2011 doénemleri igerisinde yaklasik %63 artis 2010 ve 2011 senelerinde Turkiye tip teknolojisi
ihracatinda %13 ve %26 gibi dnemli artiglarin gergeklestigi gérilmektedir. Turkiye’'ye komsu ulkeler,

tip teknolojisi ihracatinda Pazar agisindan ikinci 6nemli grubu olusturmaktadir (www.moment-expo.com,
2019).

Tibbi techizat sektdru ithalat rakamlari incelendiginde,1,8 milyar dolar olan Turkiye ithalati 2011 yilinda
2,3 milyar rakamina ulastigi gérulmektedir. ABD 365,4 milyon dolar (% 25,1) ile Turkiye icin tip
sanayisi sektoriinde lider tedarikgidir. 2009 senesinde ortopedik ve protez Urdnlerinin %35,6’sI
Amerika’dan tedarik edilmistir. TUrkiye'nin diger cihaz ve alet ithal ettigi devletler sirasiyla Almanya
(%19,9), Cin (%8,0), Japonya (%5,8) ve italya (% 5,1)'dir. Avrupa (%43,9)'dan yapilan ithalat tutari ise
toplam 638.6milyon dolar olmustur.

Yukarida verilen veriler 2012-2014 yili verileri olmasina ragmen 2020 yili ve 2021 yili ilk ¢ceyregine
kadar 6nemli bir degisim olmamistir (www.moment-expo.com, 2019). Son donemde yasanan Covid-19
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pandemisi sebebiyle basta maske olmak lzere birgok tek kullanimlik sarf malzeme imalatinda artis
saglanmis bu tarz Uriinlere yénelik ihracat artis gdstermistir. ileri teknoloji alaninda ise durum 2012 yili
ile benzerlik gdstermektedir. Ancak son 5 yildir bu alanda énemli galismalar s6z konusudur. Bu
sayede 2023 hedefleri dogrultusunda ileri teknolojik donanima sahip kardiyovaskdler hastaliklarla ilgili
cihazlar basta olmak Uzere tibbi cihaz Uretiminde 6nemli gelismelerin hizli bir sekilde olmasi
beklenmektedir.

Tablo 14. Tiirkiye' nin Son Bes Yillik Tibbi Cihaz Alaninda ithalat ve ihracat Verileri

Dénem | Ticaret Akisi | Veri Sahibi Ulke | |C2! T(iggrgtna‘fagﬁ; i Nke”toaggrg'r:]k)/
2016 ithalat Tarkiye Dunya $64.221.611 410.975
2016 ihracat Tarkiye Dunya $5.692.499 112.698
2017 ithalat Tirkiye Diinya 62.942.212 $ 383,547
2017 inracat Tlrkiye Dinya $8.692.088 194.291
2018 ithalat Turkiye Diinya $48.858.064 337.464
2018 ihracat Tirkiye Diinya $4.783.902 134.230
2019 ithalat Tirkiye Diinya 49.763.448 $ 277.458
2019 inracat Tarkiye Dinya 4.444.809 $ 170.291
2020 ithalat Tirkiye Diinya $83.401.149 371.800
2020 ihracat Tarkiye Dinya 8.644.656 $ 161.551

Kaynak: Comtrade Arastirma Sirketi, 2021

2.5. Uretim, Kapasite ve Talep Tahmini

Tarkiye dinya geneli degerlendiriimesine gore gelisen Ulkeler kategorisinde yer almaktadir. Genel
olarak teknolojik donanimi tam randimanh kullanamamaktadir ancak ileri teknoloji kullanimini
gelistirmek igin basta saglik ve savunma olmak uzere birgok sektorde teknolojinin yaygin kullanimini
saglamak amaciyla gerek devlet destekleri gerekse Ozel tesebbuslerin faaliyetleri araciligiyla
gelistirme galismalari devam etmektedir. ileri teknolojik alt yapinin gelisimi ile birgok sektérde olan
disa bagimhilik sorunu ortadan kalkacak, milli ekonomiye énemli katki saglanmis olacaktir.

ileri teknolojinin vazgegilmez bir parcasi da bilgisayar yazilimlaridir. Yazihm programlari, farkinda
olalim veya olmayalim artik hayatimizin en Ucra yerlerine kadar yerlesmis durumdadir. Yazilimlar
kullanildigi cihazlara gére buyik ve kuguk, basit veya zor yazilimlar olarak nitelendirilebilinir. Basit
olarak nitelendirilen distk teknolojik yazihmlar ile orta teknolojik yazilimlar UGlkemizde Uretimi
mevcuttur. Ancak konumuzla alakali olan Tibbi Cihaz sektériinde 6zellikle yine konumuzla alakali
kardiyovaskuler hastaliklarin teshisinde kullanilan gérintileme cihazlari ile tedavisinde kullanilan diger
cihazlarin tretiminde mecburi ileri teknolojik ve cok dzellikli yazilim programlari kullanilimaktadir. ileri
diizey yazilim programlari maalesef Glkemizde yapilamamaktadir. Gegtigimiz yillarda bu alanda bazi
girisimler olmasina ragmen olumsuz neticelenmis, yeterli destedi alamadigindan calismalara son
verilmistir. Onemli olan Ulkemizde bu sektérde yazilim programi hazirlama problemini ortadan
kaldirmaktir. ileri diizey yazihm programi (retimi gerceklestirildiginde (ilkemiz tibbi cihaz Uretimi
konusunda ¢ok 6nemli basari elde etmis olacaktir.

On fizibilite calisma konusu olan anjiyografi cihazi, snare sistem ve balon dilatasyon kateter seti
uretimi ile ilgili raporda belirtildigi Gzere ilke 5 yillik stregte 100 adet/yil anjiyografi cihazi, 100 adet/yil
share sistem ve 1000 adet/yil balon dilatasyon kateter seti Uretimi planlanmaktadir. Bu surecin basarili
bir sekilde yurutilmesi ve belirlenen hedeflere ulasiimasi ile ilk yil sonrasinda lretim hacminin
katlanarak artmasi beklentiler arasinda yer almaktadir.

Turkiye'de ileri diizey yazilim programlari igin gerekli calismalarin yiritilmesi ile birgok alanda oldugu
gibi kardiyovaskuler hastaliklarin teshisi ve tedavisinde kullanilan goérintileme ve navigasyon
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cihazlarinin Uretimini gergeklestirebilme kabiliyetine sahip olunacaktir. Hali hazirda Tirkiye tibbi cihaz
alaninda bircok yardimci malzeme Uretimini gerceklestirebilmektedir ( anjiyografi cihazi masasi, ekran,
kimyasal malzeme, elektrik tertibatina ait kablo ve devreler vb.). Yazilimim da Turkiye'de
gerceklesmesi ile beraber ilerleyen dénemlerde %100’lUk yerlilik oraniyla goérintileme navigasyon
alaninda ve daha birgok tibbi cihaz Uretimi konusunda Uretim gerceklestirebilecek, diinyada tibbi
cihazlar alaninda s6z sahibi Glke konumuna gelebilecektir.

2.6. Girdi Piyasasi

Calismamizda Tibbi Cihaz alaninda kullanilan, Kardiyovaskiler hastaliklarin teshisinde énemli asama
saglayan goruntileme cihazi olan Anjiyografi ile hastaligin damar yolu tedavisi agsamasinda kullanilan
kateter yolu ile balon anjiyografisi ve damar i¢i parga almaya yarayan Snare System Cihazi
incelemeye alinmigtir. Ozellikle, Anjiyografi cihazi, balonla dilatasyon uygulamasinda kullanilan
cihazlar ile Snare System cihazi Ulkemizde Uretimi mevcut degildir. Sebebi ise bu uUrlnlerin ileri
teknolojik donanima sahip olmasi ve 6zellikli ileri teknolojik yazilim programlarina ihtiya¢ duymasidir.

Belirtilen cihazlara ait metal aksam ve pargalari ile birgok malzemesi lUlkemizde Uretilebilmektedir.
Ancak uretilecek cihazda kullanimi elzem olan ileri teknolojik yazilim programi ile bu teknolojinin
cihazlara entegresi islemi yapilamamaktadir. Bu sebeple belirtilen Anjiyografi Cihazi ile Snare System
cihazi tamamiyla ithal edilmekte ve Ullkemizde bayiler araciligi ile yada direk yurt disindan temin
yoluyla musteriye iletiimektedir.

Ulkemizde daha 6ncede deginildigi UGzere Anjiyografi Cihazi ile Snare System cihazi uretimi
gerceklestiriimemektedir.  Anjiyografi cihazi igin monitor ile anjiyografi cihazi masasi llkemizde
uretilmektedir. Ancak bu cihaz 6zel yazilim programi gerektirdiginden Ulkemizde de bu cihazlarda
kullanilan yazilima ydnelik bir calisma olmadigindan uretici yerli firmalar bu cihazi Gretememekte ve
butin halinde pazarlayamamaktadir. Musteri talepleri de anjiyografi cihazlarini toplu bir sekilde tedarik
etme egiliminde oldugundan yurtdigindan bu cihazin set olarak alimi gerceklestiriimektedir.

Sekil 8. Yeni Nesil Anjiyografi Cihazi

Diger bir ileri teknolojik donanimli Grin olan balonla tedavi uygulamasi icin kullanilan kateter yolu ile
damara giris saglayan ve daralan damar bdlgesinin agilmasi icin kullanilan cihaz Uretimidir. Bu cihaz
ayni sekilde ileri teknoloji gereksinimi duyan yazihm ve ekipmanlardan olusmaktadir. Ulkemizde
kateter Uretimi mevcuttur. Ancak ileri teknolojik donanimi gerektiren yazilim ve diger cihazlarin tretimi
gergeklestiriimediginden ve entegre cgalismalari olmadigindan bu Grininin tedarikinde de disariya
bagimli durumdayiz.
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Sekil 9. Balon Yontemiyle Stent Takilmasi

Snare System cihazi, bu cihazin Uretim gegmisi cok eskiye dayanmamaktadir. Yeni bir Grindir. Bu
Uriin son zamanlarda icat edilmis ve kullanimi yayginlasmis olan bir cihazdir. ileri Teknolojik ve yeni
bir Grin olmasindan dolayr Uretimi Ulkemizde gergeklesmemektedir. Temini ithal olarak
karsilanmaktadir. Bu cihaz damar igerisine yerlestirilen 6zellikle stentlerin ¢ikarilmasinda kullanilan bir
cihazdir. Bu cihazlar G¢ kablolu super elastik nitinol halkalardan olusur. Kemendin ¢api 2-45 mm
arasinda ve uzunlugu 120 ile 175 mm arasinda degismektedir. Laboratuvarimizda kement mevcut
degilse uzunlugu 300 cm olan bir koroner kilavuz tel ile ve 5 Fr tanisal koroner kateter kullanarak
kement olusturulabilir. 8,10 Kilavuz tel kateterin icine sokulur ve u¢ kismi kateterin distal ucundan
cikarilir ve tekrar kendi Gizerinde déngu olusturularak tanisal kateterin proksimal ucundan c¢ikarilir.

Sekil 10. Snare System Cihazi

\

\
:

Kaynak: Mori M, Sakata K, Yokawa J, 2017

Calismamiza konu olan ileri teknoloji donanima sahip Anjiyografi Cihazi, Kateter yolu ile Balon
Dilatasyon (stent takma) ydnteminde kullanilan cihaz, Snare System cihazlarn yurt iginde
uretilmediginden 6zellikle Almanya ve Japonya’ dan ithal edilmektedir. Tibbi cihaz sektdriinde ithalati
en ¢ok gergeklesen alan olan kardiyovaskiler hastaliklarin teshis ve tedavisine yonelik cihazlardan
olan bu ileri teknoloji donanima sahip cihazlar bu uzmanlk alaninda en ¢ok ithal edilen cihazlardir. Bu
sektorde saglanacak destek ve sunulacak imkanlar dahilinde ileri teknolojik Urunlerde kullanimi
zorunluluk arz eden yazilim programlarinin Tirkiye'de uretiimesiyle bu konuda disa olan bagimlilik
azalacak ulkenin gerek ekonomik kalkinmasina 6nemli katki saglayacak gerek tibbi cihaz sektériinde
dinya ¢apinda 6nemli bir konuma yukselecek gerekse yazilim olusturma ve gelistiriimesi sayesinde
saglik sektort haricindeki sektorlerde de ilerleme kaydedilecektir.

Butun bu gelismeler 1s1ginda Turkiye dinya klasmaninda ilk 5 Ulke arasinda yerini alabilecek duruma
gelecektir.
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Tablo 15. Tibbi Cihaz Alaninda Almanya ve Japonya’ dan Yapilan ithalat Verileri

ithalat Ticaret Veri Sahibi | Iithalat Yapilan | Ticaret Degeri | Net agirlk /
Donemi Akisi Ulke Ulke (ABD Dolan) kilogram)
2016 ithalat Tarkiye Almanya $13.723,208 67.735
2016 ithalat Turkiye Japonya $3.796.523 18,188
2017 ithalat Tarkiye Almanya $17.974.202 53.236
2017 ithalat Turkiye Japonya $2.408.948 12.845
2018 ithalat Turkiye Almanya $11.853.811 49,653
2018 ithalat Tarkiye Japonya $1.453.291 4.390
2019 ithalat Turkiye Almanya $13.320.340 31.849
2019 ithalat Tarkiye Japonya $779.691 2.947
2020 ithalat Tiirkiye Almanya $27.191.343 49,117
2020 ithalat Tarkiye Japonya $1.110.256 2.730

Kaynak: Comtrade Arastirma Sirketi, 2021

Turkiye ¢calismaya konu olan cihazlar temin ederken gerek deniz yolunu, gerek kara yolunu gerekse
hava yolunu kullanmaktadir. Cinka Turkiye cografi olarak transit gegis glizergahinda yer aldigindan
ulasim olanaklari gelismis bir yapiya sahiptir. Ozellikle kiyi kesimlerinde birgok ticari faaliyetin
saglandigi limanlarimiz bulunmaktadir. Bu durum tlkemize avantaj saglamaktadir.

Yatirim ili olan Ankara’ da ise gelen hammadde ve yardimci malzeme hava veya kara yolu ile
ulasmaktadir. Ankara ili Turkiye iginde ayni sekilde transit glizergahta bulunan ulasim imkanlari her
alanda Ust seviyede olan bir il yapisina sahiptir.

Yatirim ili i¢in yurt ici lojistik konusunda ekonomik bir ulasim agina sahip olmasi Ankara’ yi bu alanda
yatirim yapilmaya musait bir konuma getirmektedir.

ileri Teknolojik donanima sahip ¢alismaya konu olan tibbi cihazlarin dretiminde kullanilan temel ve
yardimci malzemelerin (elektronik devreler ve bunlara ait aksam ve pargalari, Sistem i¢in gerekli
tedarik motorlari, 6l¢iim, test ve analiz cihazlari, elektronik tertibatin izole edilmesi igin gerekli
olan cerrahi ¢elik, metal, cam ve plastik hammaddeleri, cihaz yénetiminde kullaniimasi zorunlu
olan ¢ip, ana kart, islemci ve diger yazillm programlari ve devre elemanlar, X isinlarinin
olusumunu saglayan tiiplerin parga ve aksamlari, goriintii olusumunu monitére aktaran piksel
sistem devre ve elemanlar vb.) Tirkiye’de Uretimleri gerek maliyet, gerek birokrasi gerekse ileri
teknoloji yetersizligi sebeplerinden dolayi olduk¢a sinirli sayida gerceklesmektedir. Tuarkiye'de ve
Ankara ilinde gerceklesen Uretimler sz konusu temel ve yardimci maddelerin yurt digindan temin
edilip Ulke ve il sinirlar igerisinde bulunan montaj esasli Uretime dayanan kime ve firmalar tarafindan
gerceklestirimektedir. Turkiye tibbi cihazlarda bulunan malzeme ve ekipmani Uretebilecek kabiliyete
ve hammaddeye sahiptir. Surekli deginildigi Uzere ileri teknoloji yazilim programinin %100 yerli Gretim
olmasi, Tulrkiye'deki hammadde maliyetlerinin kontrol altina alinmasi, ekonomik krizlerin Uretimi
etkilemesine engel politikalarin uygulanmasiyla vb. tedbirlerin alinmasi sayesinde ¢alismaya konu olan
anjiyografi cihazi, snare sistem ve balon dilatasyon kateter

Ankara ilinde yer alan tibbi cihaz Ureticisi konumunda olan firmalar Uretim yaptiklari Grinleri basta
Almanya ve Japonya olmak Uzere diger gelismis diinya Ulkelerinden saglamaktadir. Uriin pargalarinin
maliyetinin yuksek olmasi, montaj maliyetinin fazla olmasi, gibi etkenlere diger sebebiyle maliyeti
oldukgca yuksektir. Bu sebeple Ulke iginde Uretimden ziyade parga birlestirme islemi dahi
yapilamamaktadir. Belirtilen Grtnler bitin olarak dinya ¢apinda tibbi cihaz Uretimi alaninda sektére

hakim olan 6zellikle Japonya ve Almanya’da faaliyet gosteren firmalardan sadlanmaktadir(7im Tibbi
Cihaz Ureticileri Dernegi, 2020).

Disa bagimli oldugumuz ileri teknoloji gerektiren tibbi cihazlarin Gretiminde gerek devlet destekleri
gerekse oOzel tesebbuslerin katkilariyla yerli Uretime gecilmesi ilerleyen dénemler icin énem arz
etmektedir. Clnkl saglik alaninda yerli Uretime gecilmesi sayesinde disa bagimhlik azalacak ithalat
yerini zamanla ihracata birakacaktir. Dinya genelinde 6énemli bir sektdr haline gelen Tibbi Cihaz
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sektérinde sb6z sahibi olunmasi Turkiye'yi daha ileri seviyelere tasiyacaktir. Baglantili olarak farkl
sektorlerde de s6z sahibi olmasi saglanmis olacaktir.

2.7. Pazar ve Satis Analizi

Bir yatirrmin sektdérl ne olursa olsun yatirrmi planlama asamasinda yatirnmin yapilacagi alanin
konumu iyi belirlenmelidir. Yatirrm alaninin diger bolgelerle yakinligi, ulagsimi, alt yapi yeterliligi, ticari
hacminin buyUkligld, sanayi ve imalat sektérinin il genelinde ki durumu vb. etmenler dikkate
alinmaldir.

ileri Teknolojik donanima sahip kardiyovaskiiler hastaliklarin teshisinde kullanilan gériintileme
cihazinin, tedavi asamasinda kullanilan balonla dilatasyon uygulamasini gergeklestiren ekipmanin ve
damar ici yabanci cisim (stent vb.) almaya yarayan ileri teknolojik donaniml cihazlarin yerli imalatinin
gerceklestirilecegi alan olarak Ankara ili segilmistir. Clinkl Ankara ili birgok agidan diger illere nazaran
avantajli bir konumdadir.

Oncelikli olarak ilde gerek saglik sektdrii igin gerekse savunma sektorii icin teknoloji gereksinimi
duyulan cihazlarin Uretimini yapan birgok sanayi ve imalat sektériinde faaliyet gosteren firma
bulunmaktadir. Bu sebeple ilde sanayi ve imalat alt yapisi olduk¢a gelismislik géstermektedir.

Ankara ili Turkiye’ de stratejik olarak énemli bir cografi konumdadir. Tlrkiye' nin bitin bolgelerine
transit ulasim ag1 bulunmaktadir. Havayolu ve kara yolu (tasit, tren) oldukga gelismis durumdadir. Bu
sebeple hammaddeye ulasimda, Uretilen Grinl Pazara iletmede herhangi bir sorun yagsanmamaktadir.

Bunun yani sira Ankara’ da birgok Universite, enstiti bulunmaktadir. Teknoloji egilimli Gniversitelerin,
resmi ya da 6zel arastirma kurumlarinin mevcudiyeti bu alanda teknik anlamda destek alinacak olmasi
ise planlanan yatirim igin blylk avantaj saglayacaktir.

Yukarida belirtilen gerekgelerden dolayr Ankara ili galismaya konu yatirim igin en uygun o6zelliklere
sahip alan olarak belirlenmisgtir.

Ankara ilinin imalat ve sanayi gelismigligini Organize Sanayi Bolgelerinin varligi ile kiyaslayabiliriz.
Ankara’ da bircok OSB yer almaktadir. Ankara OSB’ lerinin listesi asagidaki gibidir.

- Ostim-Yenimahalle OSB - Sincan 2. Ve 3. OSB

- Ankara-ivedik OSB - Sereflikoghisar OSB

- 1. Sincan OSB - Polath Ticaret Odasi OSB

- Ankara Anadolu-Sincan OSB - Dokamciiler-Sincan OSB

- Polath OSB - Ankara Uzay ve Havacilik ihtisas OSB

- Baskent-Sincan OSB

Calismaya konu olan ileri teknoloji gerektiren kardiyovaskuler hastalik alaninda teshis asamasinda
goruntileme ve tedavi asamasi ile sonrasinda kullanilan tibbi cihazlarin kullanimi oldukga yaygindir.
Kardiyovaskduler hastaliklarla ilgili tibbi cihazlara olan talep diger hastaliklara olan talepten oldukga
fazladir.

Yukarida yer alan sekilde gorilecegi lUizere Kardiyoloji ve G6glis Hastaliklarinda kullanilan cihazlarin
tibbi Cihaz sektorl icinde ki pay oldukga fazladir. (%53,8) Bu alanda kullanilan cihazlarin neredeyse
tamami dusuk, orta ve ileri teknolojik Uriinlerdir. (Tiirkiye Tibbi Cihaz Sektérii Strateji Belgesi ve Eylem Plani,
2017-2021)

Teknolojinin gelisimine paralel olarak bu cihazlarda gelisim gdstermektedir. Bu sebeple bu cihazlara
olan talep surekli canli kalmakta ve her teknolojik gelisime bagli olarak taleplerde artis olusmaktadir.

Dunya genelinde yasanan rahatsizliklarin yaridan fazlasi kalp rahatsizliklarindan kaynaklanmaktadir.
Bu durum ise zorunlu olarak Kardiyoloji alaninda daha ileri hizmetlerin verilmesi zorunlulugunu
beraberinde getirmektedir. Sonug olarak Kardiyoloji alaninda hastaliklarin goérintilenerek teshisi,
tedavisi ve tedavi sonrasi asamalar i¢in bu alanda kullanilan tibbi cihazlara talep her zaman olacaktir.

Ulkemizde tibbi cihaz Uretimine yénelik faaliyet gdsteren 1000 Ustiinde firma yer almaktadir. Bu
firmalarin hemen hemen hepsi alt yapi vyetersizligi, maliyetleri karsilayamama vb. engellere
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takilmaktan kaynakh ileri teknoloji gerektiren Uruinlerde Uretimi gerceklestirememektedir. Bu durum
yeni kurulacak yatirim icin énemli bir avantaj saglamaktadir. CUnki Ulke genelinde rakip olabilecek
firma bulunmamaktadir.

Ulkemizdeki Uretici firmalar ileri teknolojinin (ilkede yetersiz olmasindan dolayr ve maliyetlerin
fazlaligindan kaynakli ¢galisma konusu cihazlari Gretememektedirler.

Yatinmin hayata gegmesi aslinda bu firmalar i¢cinde bir avantaj ortami saglayacak, olumsuzda goriinse
Ulke genelinde faaliyet gosteren Uretici firmalar icin bir firsat olacaktir. Clinki yatirnmin hayata gegmesi
ileri teknoloji alt yapisinin Ulkemizde giglenmesi, ilerleme kaydedilmesi anlamina gelir. Bu sayede
ilerleyen dénemlerde bu Uretici firmalarda, ileri teknolojiyi Uretim hayatlarinda kullanarak Gretim igin
blylk engel teskil eden &zellikli yazilimlar ve entegre sistemler ile ilgili sorunlar ortadan kalkacaktir.
Nihai olarak hem kendi surdurulebilirliklerini saglayacak hem disa bagdimlliklar azalacak ve yerli
uretime katki saglanarak bu sektérde diga bagimliligr azaltacaklardir.

Calisma konusu olan cihazlarin Gretiminde 6nci firmalarin tamami yabanci menseli Ulkelerdir. Bu
ulkeler 6ne ¢ikan ilk 5 Ulke; ABD, Japonya, Almanya, Cin ve Fransa’ dir. Tibbi Cihaz Uretiminde
Ozelliklede Kardiyovaskuler hastalik teshisinde kullanilan goériintilemeye yarayan Anjiyografi Cihazi ile
Balonla dilatasyon tedavi yonteminde kullanilan cihazlar ve damar igi parga almaya yarayan Snare
system cihazlarinin tamami bu Ulkelerden temin edilmektedir. Turkiye yogunluk olarak ilk 5 Glkeden
Almanya ve Japonya’ dan bu ileri teknolojik trlnleri temin etmektedir.

Bu drunlerin Uretimi daha 6ncede deginildigi Gzere oldukga maliyetlidir. Aksam ve pargalarin bir kismi
Tarkiye' de (Uretilebilmektedir. Ancak bu cihazlara ait 6zellikli pargalar, ¢ok fonksiyonlu yazilim
programlari ve aksam pargalar ile yaziim programlarinin birbirine entegresi igin Ulkemizde yeterli alt
yap! bulunmamaktadir. Bu belirilen kalemlerin maliyeti ise oldukga fazladir. Bu durum Turkiye' de
Uretimin 6ntnde biylk bir engel olusturmaktadir.

Maliyetlerin belirlenmesi ve diger Ulkelerle maliyet karsilastirma analizlerinin yapilmasi, yatirrma konu
olan Urtnleri Uretme fikri olan ve bu alanda uretim icin istekli firmalarla yapilan gérismeler ve
calismalar neticesinde netlik kazanacaktir.

ileri Teknolojik donanimli cihazlarin ve ekipmanlarin (retim faaliyetleri sektérel bazli planlanan
hedeflere ulagmasini takiben basta Turkiye’'nin bircok bdélgesi olmak lzere sonrasinda ise Dinya
pazarindaki satis rakamlarina ulasmasi hedeflenmektedir. Tarkiye’de hali hazirda talep oldukga
fazladir. CUnkd talebi olusturan kitle calismaya konu olan ileri teknolojik cihazlara ithal oldugdu icin
yuksek maliyetle sahip olmaktadir ve teknoloji her gegen gun gelistikge elde bulunan Uriinler demode
olmakta daha iyi hizmet saglanabilmesi i¢in yeni Urtnlerin alinmasi gerekmektedir. Bu sebeple llke
icinde bu cihazlara olan talep her donem fazlaca olacaktir. Bu sebeple de uretici firmalarin Ulke igin
Urini satmama tedirginligi olmayacaktir. Ustelik yatinmlarin devlet destekli olmasi hem de alim
garantisinin saglanmasi ile gergeklestiriliecek cihaz ve Uniteler olmasi sebebiyle basta Ankara olmak
Uzere birgok ilde satislar gergeklesecektir.

Ulke iginde kendini kanitlama firsati bulan ve kanitiayan firmalar, ihracat igin Pazar arastirmasi
yapacaktir. Oncelik, Orta Asya’ da bulunan Tirk devletleri olmak iizere Orta Doduda diplomatik
iligkilerimizin iyi oldugu Ulkelerin olacaktir. Bu alanda yurt disinda belli Pazar hakimiyeti saglandiktan
sonra hizli bir sekilde gelisi saglanarak diinya genelinde ihracat gerceklestiriimesi planlanmaktadir.

Bu asamalarda devletlerle olan diplomasi ve ticari iligkiler buylk 6énem arz etmektedir. Clnkul Ulke
disinda rekabet edebilmek i¢in buyuk firmalarla micadele edebilmek gerekmektedir. Boylesi bir durum
ise bir firmanin tek basina basarabilecedi bir micadele degildir. Bu sebeple devlet destegi buyik
6nem arz etmektedir. Bu destek sadece hibe veya kredi alaninda degil dis pazara agilma, fuarlara
katilim, diplomatik kanallarla ticari iliskilerin saglanmasi vb. gibi desteklerle saglanmalidir.

Tirkiye yas itibari ile geng ve dinamik nifusu fazla olan bir ilke konumundadir. Yeni yetisen nesil
teknoloji odakli gelisim gostermekte, gelisimini teknoloji ile i¢ ice gegirerek saglayabilmektedir. Bu
durum (lkemizi bircok (ilkeden daha avantajli bir konuma getirmektedir. insanimiz gegmisten
glnumuze kadar birgok alanda diinyaya onculik etmis beyinlere sahiptir. Hali hazirda tip alaninda
uygulanan birgok ydntem gecmiste yasamis olan bayUklerimizin buldugu, tespit ettigi ve uyguladigi
yontemler Uzerinden baglamis ve ¢agin gelisimine gore gelistirilerek suregelmistir. Bunu belitmemizde
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ki asil sebep llkemiz bu potansiyele fazlasi ile sahiptir. Onemli olan bu potansiyele sahip firmalarin,
bireylerin dntinde ki engellerin kaldiriimasina baghdir.

Ankara ilinde faaliyeti planlanan ve calismaya konu olan ileri teknolojik donanima sahip cihazlarin
Uretimini sagladiktan sonra yer alan 6nemli bir etken ise Urlnlerin musterilere dagitimidir. Daha
oncede belirtildigi Gzere Ankara ili cografi konum olarak stratejik bir konumda yer almaktadir. Hava
yolu, kara yolu alt yapisi gelismis ve ulkenin birgok alanina kolaylikla ulasabilecek bir yapiya sahiptir.

Dagitimin 2 sekilde olmasi planlanmistir. Birincisi musterilere Uretici firma araciigiyla Uretilen
cihazlarin ulastirlmasi seklinde dagitim saglanacaktir. ikincisi misterilerin kendi imkanlari ile
dagitimin  saglanmasi planlanmaktadir. Ozelliklede yurt i¢i dagitimda nakliye sikintisi
beklenmemektedir.

Yurt disi satiglari da 6zellikle hava yolu ile saglanmasi s6z konudur. Deniz asiri Ulkelere ise gerek
Samsun limanindan gerekse Akdeniz’ de yer alan ticari amagcli kullanilan limanlardan saglaniimasi
planlanmaktadir.

isletmeye gecilmesi, yatinm fikrinin hayat bulmasi ile ilerleyen yillarda ileri teknolojik donanimii
kardiyoloji alaninda kullanilan cihazlarin imalatina gegilerek tamamen bu cihazlarla ilgili disa
bagimhihdimiz azalmis olacaktir.

“Comtrade” arastirma firmasinin verilerine gore Turkiye 2020 yilinda tibbi cihaz alaninda yaklasik
83.401.149 dolarlk ithalat gergeklestirmistir. Bu miktar Turkiye ekonomisini ciddi anlamda olumsuz
etkileyebilmektedir. Buna mukabil tibbi cihaz (disiik teknoloji iceren) alaninda 2020 yilinda 8.644.656
dolar ihracat durumu séz konusudur.

isletmenin ilk 3 yil bu sektérde kendini kanitlamasi beklenmektedir. ilk 3 yilda oturmus ve taninmis
firma yapisina kavusmasi hedeflenen isletmenin 4. ve 5. yil dahil olmak lzere sonra ki yillarda hizl bir
gelisim gostererek basta orta Asya ve orta dogu olmak lzere diinyanin birgok bolgesine ihracat
yapmasi hedefler arasinda yer almaktadir. ilk 10 yil icinde ise disa bagimlihgin bu cihazlarda %40-50
civarinda dusurilmesi ve ihracatin 3-4 kat daha artirlilmasi yine ayni hedefler arasinda yer almaktadir.

Tibbi cihaz uretimi alaninda faaliyet gosteren firmalar Glkemizde mevcuttur. Ancak Uretilen Urinler
dislk ve orta teknoloji Gruinler olup ¢alismaya konu olan, ileri teknolojik donanim ve yazilim gerektiren
Kardiyovaskuler hastaliklarin teshisi ve tedavisinde kullanilan gérintileme alaninda Anjiyografi cihazi,
tedavi asamasinda kullanilan ydntemlerden olan Balonla dilatasyon ydntemi icin gerekli cihazlar ve
damar i¢i yabanci cisim (stent) almaya vyarayan Snare system cihazi imalatini
gerceklestirememektedir.

Calismaya konu olan cihazlarin 6zellikle goérintileme alaninda kullanilan anjiyografi cihazinin ileri
teknoloji gerektirmeyen cihazin aksam ve parcalarinin imalati, Balonla dilatasyon cihazinin sarf
malzeme olarak kullanilan pargalarini Uretebilmektedir. Ancak musteri talepleri bu cihazlari parga
olarak degil bitin olarak temin etme yonlindedir. Bu sebeple Uretici firmalar belirtilen cihazlar talebe
goére yurt disindan getirerek musteriye ulastirmaktadir. Bu sebeple cihazin ithal olarak Ulkede satis
maliyeti oldukga yiikselmektedir.

1 adet anjiyografi cihazinin fiyati 50.000 $ ile 350.000 $ araliginda degismektedir. Planlanan Gretimde
ilk 5 il icin belirlenen tahmini satig fiyatinin 80.000 $ yani ortalama 690.000,00 TL olmasi
planlanmaktadir.

Balon Anjiyoplasti yontemi ile tedavi asamasinda kullanilan cihaz set halinde satimi planlanmaktadir.
Setin piyasa fiyati da yine 6zelliklerine gore diinya genelinde 500 $ - 5.000 $ arahginda farkhlk
goOstermektedir. Sabit bir fiyatin verilmesi mimkiin degildir. Ortalama 1 seti 1.000 $ yani 8.650,00 TL
degerinde piyasaya pazarlaniimasi dusunulmektedir.

Damar i¢i yabanci cisim almaya yarayan Ulkemizde imalati olmayan Snare System cihazi ortalama

2.000 $ -8.000 $ araliginda satiimaktadir. Uriiniin satis fiyatinin da 2.000 $ yani ortalama 17.000,00
TL olmasi dusunulmektedir.
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Yatirnm hayata gectiginde yatinmci firma yada firmalar kendi Uretebilecekleri anjiyografi cihazi, snare
system (damar igi yabanci cisim almaya yarayan cihaz) ve balon anjiyoplastisinde kullanilan kateter
baglantili stent yerlestirme cihazlarini daha uygun maliyetle Ureterek talep kitlesine ulastiracaktir.

Anjiyografi cihazi satis tahmini yapilmasi i¢in tlke genelinde kayitli hastane (devlet ve 6zel) sayilarina
bakmak gerekmektedir. Devlet ve Ozel Saglik Kurumlari Rehberi” kayitlarina gére Tirkiye’ de 1628
adet devlet, 1142 adet 6zel hastane toplamda 2770 adet hastane bulunmaktadir. Toplam sayinin 680
adetinin dis hastanesi, 320 adetinin g6z hastanesi oldugu Devlet ve Ozel Saglik Kurumlari Rehberinde
belirtiimektedir. Kalan 1770 hastanenin ka¢ tanesinde kardiyoloji bélima oldugu bilinmemektedir. O
yluzden %50 orani Uzerinden c¢ikarim yapilmistir. Yani 885 hastanede kardiyoloji bélimuine yodnelik
hizmet veren hastane sayisi olabilecedi planlanmaktadir. Yatirim hedefi belirtilen 885 hastane ve
diinya pazaridir. ilk 5 yil igin yillik 100 adet anjiyografi cihazi lretimi planlanmaktadir. Yil gectikge
uretimde serilik yakalanacak ve bu sayi her gecen yil artis gésterecektir. 1 adet anjiyografi cihazinin
fiyati 50000 $ ile 350000 $ arahiginda degismektedir. Planlanan Uretimde ilk 5 yil igin belirlenen
tahmini satis fiyatinin 80000 $ yani ortalama 690.000,00 TL olmasi planlanmaktadir. Yillik 100 adet
uretilip satildigi distinildigtinde satis gelirinin tahmini 69.000.000 TL olmasi distiniimektedir.

Balon Anjiyoplastisinde kullanilan kateter, katetere bagli 6zel sistem tel seklinde tip, Balon ve stent
parcalari set halinde satimi planlanmistir. ilk 5 yil igin 1.000 adet yillik Uretim planlanmaktadir.
Belirtilen setin piyasa fiyati da yine 6zelliklerine gére diinya genelinde 500 $ - 5000 $ araliginda
farkhhk gostermektedir. Sabit bir fiyatin verilmesi mimkin degildir. Ortalama 1 seti 1000 $ yani
8.650,00 TL degerinde piyasaya pazarlanilmasi dustndlmektedir. Yillk 1000 adet dretim
disunuldiginde 8.650.000,00 TL satis geliri planlanmaktadir.

Damar i¢i yabanci cisim almaya yarayan Ulkemizde imalati olmayan Snare System cihazi ortalama
2000 $ -8000 $ araliginda satilmaktadir. Planlanan igletmede ilk 5 yil igin yillik 100 adet bu cihazdan
uretimesi planlanmaktadir. Uriiniin satis fiyatinin da 2000 $ yani ortalama 17.000,00 TL olmasi
distnulmektedir. Yillik 100 adet tretim ile 1.700.000,00 TL satig geliri planlanmaktadir.

Bu miktarlar tam kapasiteyi ifade etmemekle beraber kurulmasi planlanan isletmenin ilk 5 yil
sonrasinda dinya pazarina agilmasiyla isletmenin talep hacmine goére Uretim miktarida artis
gOsterecektir. Calisma 0On fizibilite ¢alismasi oldudu igin tam kapasite Uretim miktarlari net olarak
verilememektedir. Yatinmin uygulama agsamasina ulagmasiyla net maliyetler, kapasite, giderler,
pazarlama hacmi gibi degerler belirlenmis olacaktir.

3. TEKNIK ANALIiz

3.1. Kurulus Yeri Segimi

Yatinmin yapilmasi planlanan Ankara ili ve ilgelerinin genel olarak yatirimlara uygunluguna
bakildiginda Yatirnm tesvik Sisteminin destekleri kapsaminda Bala, Camlidere ve Haymana ilgeleri
Ankara’nin yatirima oncelikli ilgeleri sinifinda degerlendirilmektedir. Bu ilgeler kapsaminda icerisinde
gerceklestirilecek yatirimlar bir alt bdlge yani 2. Bolge desteklerinden, bu ilgelerin OSB — Endustri
bdlgelerinde gerceklesecek yatinmlar ise iki alt bodlge olan 3. Bdlge destek oranlarindan
faydalanabilmektedir. Bu uygulamanin amaci Ankara ilgeleri arasinda ki gelismislik ve Uretime katki
oranlari arasinda ki farki kapatarak, Ankara geneline tesir edecek homojen dagilim Uretim agdinin
olusturulmasidir.

Ankara, Turkiye genelinde bir¢cok ile nazaran avantaj sahibi olan bir yapiya sahiptir. Bagkent
olmasindan dolayi birokratik iglemler hizlica halledilebilinecektir. Ayrica ilde ve ilgelerinde birgok
Organize Sanayi Sitesi bulunmaktadir. ileri teknoloji sanayiye yénelik yogun bir calisma da Ankara
ilinde s6z konusudur. Bunlarin yani sira transit yol lizerinde olmasi ticari ulasimin yogunlukta olmasi,
ulasim alt yapisinin da gelismesini saglamistir. Bu etkenler Ankara ilinde yapilmasi planlanan yatirimi
avantajli bir konuma tagimaktadir.

Ankara Kent merkezinde yapilacak yatirimlar ile saglik teknolojileri bakimindan dis pazara bagh olan
Ankara’nin bu durumu lehine gevirerek ekonomik kalkinma, istihdam sayisinda artis ve ithalattan
ihracata gegerek Ankara’yl sektoérel anlamda pazarin dncisu haline getirme konusunda blyik 6énem
arz etmektedir.
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Yatirim icin Ankara ilinde yer alan Organize Sanayi Bolgeleri tercih edilecektir. Bu sektdrle alakal
Organize Sanayi Bolgelerinde saglanan birgok destek mevcuttur. Ayrica Organize Sanayi Bolgeleri
yonetimi ve bakanlik diizeyinde birgok resmi kurulus bu alanlarda teknolojik tretimin olusturulmasi ve
hayata gegiriimesi igin gesitli galismalar yirtitmektedir.

Ankara ilinin imalat ve sanayi gelismigligini Organize Sanayi Bolgelerinin varligi ile kiyaslayabiliriz.
Ankara’ da birgcok OSB yer almaktadir. Ankara OSB’lerinin listesi agagidaki gibidir.

- Ostim-Yenimahalle OSB - Sincan 2. Ve 3. OSB

- Ankara-ivedik OSB - Sereflikoghisar OSB

- 1. Sincan OSB - Polath Ticaret Odasi OSB

- Ankara Anadolu-Sincan OSB - Doékimciiler-Sincan OSB

- Polatli OSB - Ankara Uzay ve Havacilik ihtisas OSB

- Bagkent-Sincan OSB

Yatinm Organize Sanayi Bolgesinde gerceklestirimesi halinde, OSB bunyesindeki arazilerin tahsis
desteginden faydalanmak mumkin olacaktir. OSB’lerde tamamen veya kismen bedelsiz tahsis
uygulamasi, en az on kisilik istihdam éngoéren yatirimlara girisen gergek veya tiizel kisilere OSB’lerdeki
parsellerin tamamen veya kismen bedelsiz tahsisine, endustri bdlgeleri ve sanayi sitelerinde bulunan
arsalarin tahsisine iligkin olarak diizenlenen sézlesmeler ve taahhitnamelerden dogan damga vergisi
muafiyetine imkan saglamaktadir.

Planlanan yatirnm teknoloji temelli bir yatirrm olacagindan genis bir alan gerekmektedir. Yatirimin
kapali alaninin 20000 m2 olmasi planlanmaktadir. Yiksekligin ortalama 8 metre olmasi halinde 2500
m2 lik bir bina oturum alani olacaktir. Cevre plani, ara¢ hareket alani, glvenlik noktalari, arag park
alanlari vb. alanlar dikkate alindiginda ortalama 15000 m?2 alani bulunan bir arazi bulylklGgu
gerekmektedir. Yapilan tespitlerde, Ostim-Yenimahalle OSB ile Polath Ticaret Odasi OSB planlanan
yatirim icin uygun konumda gorilmektedir. Planlanan yatinmin insaat blyiklugi deginildigi Gzere
20000 m? olarak planlanmaktadir. Bu sebeple ortalama 15000 m? alana sahip arazi blyUkligu yeterli
olacaktir. Ozellikle Polath Ticaret Odasi OSB yeni kurulan bir sanayi alani oldugundan uygun gérilen
blyulklikte arazi temini daha kolay saglanacaktir. Bunun yani sira Polatli ilgesinin ulasim olanaklari,
ticaret yollarinin kesistigi noktada yer almasi gibi avantajlar bu bolgeyi daha cazip hale getirmektedir.

Planlanan kapali alan 20000 m2 olarak planlanmaktadir. Belirtilen yapi Cevre Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanhgdini yayinladigi 2021 yili metrekare yaklasik maliyet hesabina goére ingaat maliyeti
belirlenmistir. Bakanlhgin belirlemesine gére 2021 yili m2 maliyeti llI-B sinifi yapilar i¢in1.920,00 TL dir.
Bu sebeple ingaat maliyetinin 38.400.000,00 TL olmas! planlanmaktadir. Bunun haricinde planlanan
isletmenin Uretim hatti icin alinacak makineler icin “Uretimde Kullanilmasi Planlanan Makine
Cihazlara Ait Tahmini Maliyet” Tablosunda detaylandirildigi tzere 80.000.000,00 TL bir deger
belirlenmistir. Planlanan diger giderler icinde ortalama 3.190.000,00 TL gider 6ngdérilmektedir. Bu
sebeple galismaya konu yatirimin faaliyete gegmesi igin belirlenen tahmini giderin 121.590.000,00 TL
olmasi degerlendiriimektedir. Ancak gunimuz ekonomik dalgalanmalari, diinya capinda gelisen
olaylar vb. faktérlerden kaynakl maliyetler degiskenlik gosterebilecektir.

Organize Sanayi Bolgeleri sanayi ve imalat Gizerine kurulu olmasindan dolay: elektrik, su, kanalizasyon
vb. alt yapi sikintisi yasanmayacaktir. Bu sebeple olusabilecek énemli alt yapi maliyeti ortadan
kaldirimis olacaktir. Yatirim teknolojik donanimli ve %90 elektrik ihtiyaci olan makine ekipmanlarla
saglanacagindan elektrik dagitim sebekesi (trafo) gereklidir. Sayet dagitim sebekesinin olmamasi
halinde trafo kurulumu gerekmektedir. Bu kurulum ylksek maliyet olusturmaktadir. OSB’ lerde dagitim
sebekeleri bulundugundan bu maliyet olarak yatirima yansimayacaktir. Uretimde kullanilacak
cihazlarin kW gugleri alim agsamasinda segilecek modellere gore degisiklik gdstermektedir.

Organize Sanayi bolgeleri Uretim ve ticari amaglari alanlar oldugu icin ulagim olanaklari da oldukga
genistir. Yatirrmin OSB de hayata gegmesi ile hammadde, yardimci madde ve dUretilen Urinin
nakliyesi, lojistik olanaklarin mevcudiyeti sayesinde Urunlerin musteriye ulastiriimasi ile ilgili sikinti
yasanmayacagi! degerlendiriimektedir.

Planlanan yatirm igin Ankara ilinde uygun arazi blyikligiu bulunan Organize Sanayi Boélgelerine ait

yerler arastirilacaktir. Arazinin belirlenmesi ile beraber tahsis iglemleri igin gerekli yazismalar,
girisimler baslatilacaktir. Uygun arazinin belirlenip tahsis islemlerinin saglanmasi ile yatirnmin
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kurulmasi igin gerekli planlamalar yapilarak kurulum faaliyetlerine (yapim isi ve makine alimi)
gecilecektir.

Ankara’da geng¢ calisma yasi potansiyeli yiksek olan bir ilimizdir. Calismaya elverisli yas araliginda
Adrese Dayali Nufus Kayit Sistemi 2020 yili verilerine gore 4.381.507 Kkisidir. Planlanan yatirrmda
istihdam edilecek personel sayisi minimum 50-70 kisi aralijinda olmasi planlanmaktadir. Calismaya
elverigli nifusun %90’sinin mevcut durumda calistigi disunilirse geriye kalan yaklasik 438.150 kisi
gergeklestirilecek yatinmlar igin gerekli istihdami sadlamaya vyetecek kapasite de oldugu
goriimektedir. Bunun yani sira Ankara ilinde teknolojik gelisimi takip eden ve bu alanda arastirmalar
yapan bircok mihendislik fakiiltesi bulunmaktadir. Universitelerle yapilacak is birligi ile nitelikli
personel istihdami saglanabilecedi dederlendiriimektedir.

Ayrica Ankara ili AR-GE c¢alismalarinin gerek devlet kanalyla, gerek Universiteler araciliiyla gerekse
Ozel tesebbisler araciligiyla yogun bir sekilde gerceklestirildigi bir yapiya sahiptir. Arastirma
merkezlerinin birgodu Ankara ilinde bulunmaktadir. Yatiriminda Ankara’ da planlanmasi belirtilen AR-
GE faaliyetlerine kolaylikla ve zaman asimi olmadan ulasiimasina olanak saglayacaktir.

Yatirim alani olarak planlanan Ankara ili birgok teknolojik kimelenmeyi binyesinde bulundurmaktadir.
Kimelenme de yer alan teknoloji merkezleri ileri teknoloji alt yapisini olusturmak ve bu teknolojiye
sahip Urlnlerin imalati icin calismalarini yiritmektedir. Yapilan galismalarda énemli mesafeler kat
edilmis galismaya konu olan cihaz sektdrl ve birgok sektére 6n ayak olabilecek donanima sahiptir.
Ankara da faaliyet gosteren teknoloji merkezlerinin birgcodu Universiteler araciligi ile faaliyetlerini
surdurmektedir.

Yatirnm kapsaminda gercgeklestiriimesi planlanan Kardiyovaskiler hastaliklarin teshis ve tedavisi
asamalarinda kullanilan ileri teknoloji gerektiren gérintlileme ve diger cihazlarin Uretimi asamasinda
deney, test, analiz ve mevzuatlara uygun hale getiriimesine yonelik galismalar bu merkezlerin bilgi ve
tecriibelerinden faydalanacaktir.

Ankara da yer alan teknoloji merkezleri basta olmak uUzere Ulke genelinde de bu alanda faaliyet
go6steren kuruluslarla irtibat saglanacak daha iyisini basarmak igin ortak calismalarin yirttilmesi
planlanmigtir.

Bir ust baglikta da belirtildigi Gzere Ankara ilinde 6zellikle Gniversitelerin kurdugu ve faaliyetlerinin
surdurdldidd teknoloji odakli merkezler yer almaktadir. Bu merkezler; Bilkent Cyberpark, Ostim
Ekopark/Teknopark, Hacettepe Teknokent, Ankara Universitesi Teknokent, ODTU Teknokent, Gazi
Teknopark, Teknopark Ankara ve ASO Teknopark olmak Uzere 8 adet teknopark merkezi yer
almaktadir. Belirtilen teknoloji merkezler, bilim ve is dinyasini bir araya getiren, yaraticihdi artiran,
bilgi toplumuna gegisi saglayan, girisimcilerin yetistirilecedi ortamlar yaratan, bdylece ylksek teknoloji
uretilmesi yoluyla disa bagimhhgin azaltiimasina ve yerli Gretimin artiriimasina katkida bulunulmasini
amaglamis ve diinya standartlarinda hizmetler tretmeyi hedeflemislerdir. ileri teknolojiye yénelik alt
yapi Uretim teknolojilerini her gegen gun gelistirmeye yonelik ¢alismalari mevcuttur.

Teknoloji Merkezleri yerli ve yuksek teknolojik donanima sahip Urunlerin, cihazlarin Gretilmesi ve Pazar
ortaminin olugturularak ticarilesmesine katki sagdlamaktadir, ayrica tibbi cihaz pazar payinin
artirlmasinda énemli bir rol Ustlenmektedir.

Ozellikle 6n fizibilite calisma konusuna yénelik Bilkent Cyberpark ve Odtii Teknokent merkezlerinde
yogun bir calisma s6z konusudur. Bilkent Cyberpark goérintilemeye ydnelik mikro mekanik, makro
elektronik ve nano teknoloji kullanilarak ¢ip tretimi ¢galismalarini sirdirmektedir.

Tarkiye'nin en onemli Arastirma Merkezleri'ni bunyesinde bulundurmaktadir. (NANOTAM, UNAM,
ISYAM, UMRAM, BASTA)

ODTU Teknokent biinyesinde MEMS (mikro elektro-mekanik sistemler) biriminde ileri teknoloji
donanimh  sensor ve ¢ip Uretimi calismalari  surdurtilmektedir  (www.cyberpark.com.tr,
www.ostimteknopark.com.tr, www.hacettepeteknokent.com.tr, www.ankarateknokent.com, www.odtuteknokent.com.tr,
www.gaziteknopark.com.tr, www.asoteknopark.com.tr, www.teknoparkankara.com.tr).
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3.2. Uretim Teknolojisi

ileri teknolojik donanim gerektiren, Anjiyografi Cihazi, Balon Dilatasyon Kateteri ve Snare System
Cihazlarinin Uretimi tamamen yine ayni sekilde ileri teknolojik donanim gerektiren imalatta kullanilan
robotik sistemli cihazlarla gerceklestirilecektir. istihdam ediimesi planlanan nitelikli personel ¢alisma
konusu cihazlarin tasarimini gergeklestirip tretim atdlyesinde Uretimi son teknolojik 6zellikleri tagiyan
robotik sistemlerle gergeklestirecektir.

insan beyni ve teknolojinin birlesmesi ile daha da gelistiriimis cihazlarin imalati icin yatinm hayata
gegirilecektir. Planlan yatirrmda Uretimde kullaniimasi planlanan makine ekipmanlar asagida yer alan
tabloda gorildigi (izere belirlenmigtir. Isletmenin kurulmasi veya kurulma asamasinda yeni
ihtiyaclarin tespit edilmesi ile tabloda belirtilen liste artis gosterebilecektir.

Tablo 16. Uretimde Kullanilmasi Planlanan Makine Cihazlara Ait Tahmini Maliyet

Sira | Uretimde Kullanilacak . Birim Fiyati Toplam Fiyati Toplam Fiyati
NO Cihaz Adi Miktan
(TL) (TL) %
1 Robotik Uretim Cihazlari | 3 Takim 8.000.000,00 24.000.000,00 2.909.090,90
2 Kalibrasyon Cihazlari 1 Takim 5.000.000,00 5.000.000,00 561.797,75
3 | Elektro Dalga Uretimi 1 Takim 4.500.000,00 4.500.000,00 505.617,97
Cihazlari
4 Test Cihazlari 1 Takim 3.500.000,00 3.500.000,00 393.258,42
5 | Montaj Ve Sistem 1 Takim 3.500.000,00 3.500.000,00 393.258,42
Entegre Cihazlari
6 Metal Kaplama Makinesi | 2 Takim 5.500.000,00 11.000.000,00 1.235.955,05
7 Uriin Tagima Sistemi 4 Takim 1.500.000,00 6.000.000,00 674.157,30
8 Enjeksiyon Cihazlar 1 Takim 2.500.000,00 2.500.000,00 280.898,87
g | Bilgisayar Kontrolli Cnc | 4 1o | 5.000.000,00 20.000.000,00 2.247.191,01
Tezgahlari
GENEL TOPLAM 80.000.000,00 TL 8.988.764,04 $

Not: Yukarida belirtilen miktar ve fiyatlar tahmini fiyatlar olup net bir fiyat belirtme olanadi su asamada mimkin
degildir. Gunkt yatirrmin Uretim icin gerekli makine ekipmani alimi asamasinda teknolojik gelisimin el verdigi en
Ust duzey uretim cihazlari alimi planlanmaktadir. Kaldi ki ginumizde dahi yukarida belirtilen Uretim cihaz
sistemleri sabit bir fiyata sahip olmayip marka/model/teknik 6zellik vb. unsurlara gére degisiklik gostermektedir.
Fiyat tahminleri ElImed Medical Tibbi Cihaz Firmasi ve ODTU’ ye bagh MEMS arastirma merkezinde yetkili Prof.
Dr. Tayfun Akin ve ekibi ile yapilan gorigmeler neticesinde ortalama fiyat olarak belirlenmistir. Deginildigi Uzere
fiyatlar teknolojik donanimin gelisimi, doviz kurundaki hareketlilik, pazara hakim firmalarin politikalari vb.
sebeplerden farklilik arz etmektedir.

ANJIYOGRAFiI CiHAZI:

Kardiyovaskuler hastaliklarin teshisinde kullanilan gérintuleme cihazi olan Anjiyografi Cihazi Gretimi
icin ileri teknolojik donanima sahip sistemlerin kullanilmasi gerekmektedir. Uretimde kullanilacak
sistemler genellikle robotik cihazlar, Kalibrasyon cihazlari, Elektro dalga Uretimi cihazlari, test cihazlari,
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montaj ve entegre cihazlardir. Bunun yani sira cihaz pargalarinin birbirine entegresi, etkilesimi igin
ozellikli yazihm programi gerekmektedir. Ulkemizde en ¢ok sikinti yasanan ve Uretim igin engel teskil
eden konu yazilim konudur.

Cihazin diger yan urtnleri olan monitér ve hasta masasi tlkemizde Uretimi yapilabilmektedir. Ancak X
1sini thpleri, 1sinlarin gériintl olarak dénidsimini saglayan islemcili parcalar ve detektor sistemine ait
uretim yapilmamaktadir.

Uretim icin ileri teknolojik ekipmanlarin gerekliliginin anlagilmasi igin Anjografi Cihazinin pargalarinin
anlatilmasi gerekmektedir.

-Katot (-) ve Déner Anottan (+) olugur, 20-40 cm boy aralidindadir. Elektrotlarin Anotlara ¢arpmasi ile
X isinlari olusumu gergeklesmektedir.

Sekil 11. X Isini Tiipii

anot

tungsten
hedet

x- isinlan

elektroniar

metal filaman
katod

Olugsan X isinlan cihazda yer alan sensora carpmaktadir. Bu carpma ile sensor ylzeyinde bir
elektronik sarj olusumu baska bir deyisle sinyal olusumu saglanir. Bu olusan sinyal dijital forma
dénduruldr, dijital sensor olusan sinyali bilgisayar ortamina aktarir. Gorintli sensor tarafindan
disiplinize edildikten sonra bilgisayarda islenir. Goruntlinin elektronik olarak saklanmasi igin soft veri
kullanilir. Saniyeler iginde goruntlii ekranda belirir, yorumlama ve tani igin goérinti glglendirme
islemleri yapilabilir.

Sekil 12. Goriintii Olusumu

Analog veya Dijital ¢ikish olabilir. Dijital ¢ikish X 1sininin etkiledigi detektdérde 6n goérunti sinyali olugur
ve direk monitore aktarilir. Analog ¢ikish olanlarda ise goruntliyi dijital gorintiye ¢eviren ADC adi
verilen cihazlar vardir. Bu reseptdrler gorintiyl dijital olarak yorumladiktan sonra 6zel mercekler
yardimiyla ekrana aktarir.
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Sekil 13. Analog ve Dijital Cikigh Reseptorler
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Teknolojik bir sistemdir. Monitér ile es piksel 6zelligine sahiptir. X 1sini énce sinyal gubuklu fosfor
kristallerinde gorunur 1sik olusturur. Bu isik kristallere bitisik yapida piksellere ayrilmis photo diode
diye adlandirilan sisteme aktarilir. Burda elektriksel akima cevrilir ve goérinti saglanarak monitore

aktarilir.

Sekil 14. Flat Panel Detektor

amplifier, multiplexer

Sistem sayisi 512x512 — 1024x1024her pixele ulasan X isini miktarina goére bu pixellerde ki elektriksel
aktivite matematiksel degerlere gevrilir. Bu matematiksel degderler buyukligine gére beyaz siyah arasi
gri tonlara ¢evrilir monitérlere aktarilir. Her bir pixelde beyaz siyah arasi gri ton mevcuttur.

Sekil 15. Pixel Sistem
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Yukarida belirtildigi Gizere Anjiyagrofi Cihazi birgok ileri teknoloji gereksinimi duyulan cihazlardan
olusur. Bu sebeple bu cihazlarin imalatinda kalibrasyon sistemi oldukga 6nemlidir. Bu sistem ve
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yazilimlarla beraber Uretimin gerceklesmesi mimkindir. Uretim igin gerekli cihazlar Tirkiye dahil

Almanya ve Japonya’ dan temin edilebilinir (Namik Kemal Universitesi Corlu Miihendislik Fakiiltesi
Biyomedikal Miihendisligi).

SNARE SYSTEM DAMAR iCi PARCA ALAN CiHAZ:

“Snare System” damar i¢i yabanci cisim alan cihaz 2018 yili sonlarina dogru gelistirilen bir cihaz olup
Ulkemizde de kullanimi yaygindir. Bu cihazi yurt disindan ithal edilmekle beraber Snare System
(Endovaskller Kement) cihazina ait tip kontrol boélumi gibi parcalarinin Glkemizde imalatini
yapilabilme imkani bulundugundan cihazin gelistirilerek batin olarak Turkiye’ de tretimi mimkdandur.
imalatinda kalibrasyon sistemi olan biitiin firmalar bu cihazi Uretebilecek kapasiteye sahiptir. Ancak
artinlin gelistirilerek yeni Ust versiyonlarinin elde edilmesi gerekmektedir. Tabi ki bu cihazin tretiminde
de ozellikli gorintilemeye yarayan, yabanci cismin konumunun belirlenmesi, cihazin damar iginde
ilerleyisinin takibi ve rotasinin tespitini saglayan cihazlara da duyulan ihtiyag s6z konudur.

Sekil 16. Snare System Cihazinin Tiirleri

A

- -

- oy

&

- . s
.

Kaynak: Cardiovasc Intervent Radiol, Techniques for Intravascular Foreign Body Retrieval, Joe B. Woodhouse, 2018.

BALON DILATASYON KATETER CiHAZI:

Genel olarak kateter Uretimi Glkemizde mevcuttur. Bu alanda uretim sikintisi yasanmamaktadir. Ancak
Balon Dilatasyon Kateter cihazi dusutk ve orta teknoloji gereksinimi duyulan kateter cihazlarindan
farklidir, kullanilan bazi malzemelerin imalati 6zel icerik ve sistem gerektirdiginden genel olarak ithal
edilmektedir.

Ozellik olarak; Tek kullanimlik “Balon Dilatasyon Kateter” bileseni; radyoopak marker, viicut kilif ve
hub ile olugur. Balon bileseni naylon malzemeden imal edilir. Kilavuz telin ¢api uygun 0.035 inch veya
daha azdir. Birden fazla boyut klinik segimi igin kolaydir.

Cihazin piyasadaki tlrleri ve dzellikleri;

Tablo 17. Balon Dilatasyon Kateter Cihazi Tiirleri ve Ozellikleri

N Oriin Balon OD Balon Calisma ?(lecf: Ml}?;r::lm Yapi
0 o <
(mm) Uzunlugu | Uzunlugu Tel Boyutu
iki Telli
1 | Tar-1 20/25/30 55 1100 0,035” NA Boru
5 | Tur-2 20/25/30 80 1100 0035" | A | IkiTel
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Boru
3 | Tur-3 4/6/8/10/12/15 | 30 1800 0035" | 4, Limer
olmee | Sz osawo|oos | maz| (G
slres | mE e ows| w2
ofmws | GmgE o] ows| w2,
o | T 6/8/13%3/15/ - 2400 0,035" 232 | fnf; ]

Sonug olarak, belirtilen cihazlarin tretimi icin teknolojik donanima sahip robotik cihazlar, kalibrasyon
cihazlari, test kontrol cihazlari, entegre ve montaj cihazlari gerekmektedir. Bu cihazlar genel olarak
Almanya, Japonya ve Amerika Ulkelerinden temin edilmektedir.

Burada lretime ihtiya¢ duyulan durum iilkemizde ileri teknolojik cihaz ve pargalari liretiminin
diisiik diizeyde yapilmasinin yani sira ileri teknolojiye yonelik tibbi cihazlara yonelik yazilim
tiretememe noksanhgidir. Bu tarz cihazlar igin ozellikli yazilm programlar gerekmektedir.
Ulkemiz bu tiir yazihmlar olusturabilecek beyin giiciine sahiptir. Bu konuda ozellikle devlet
destegi ¢cok onemli bir unsurdur. Gerekli ¢alisma zemininin saglanmasi, finansal destek,
burokratik ve politik diizeyde saglanacak desteklerle 6nemli bir engel teskil eden yazilim
sorunu ¢oziilebilecektir (http://iwww.megep.meb.gov.tr, 2012 - Ogr. Gér. Alper TONGAL, 2019).

3.3. insan Kaynaklar

Yatirrmin yapilmasi planlanan Ankara ili 2020 yili itibariyla ADNS (Adrese Dayali Nufus Sayimi)
kayitlarina gére Turkiye genelinde 5.663.322 kisilik ntfusuyla da en kalabalik ikinci ilidir.

Ankara gen¢ ve dinamik bir nifusa sahiptir, boélgesel kalkinmaya katki saglayacak o6nemli
potansiyelleri binyesinde barindirmaktadir. Ankara ilinin yaklasik 1 milyonu agkin gen¢ nufusa
sahiptir. Nufusun %19,73’0 Universite ve Uzeri egitime sahip olup toplam nifusun %77,36’si calisma
cagindadir.

Yatirrm ile ilgili olarak mihendislik ve teknikerlik dizeyinde Ankara ilinde birgok Universite ve
muhendislik ve teknikerlik bolimu yer almaktadir. Asagida ki tabloda 2019-2020 yili yatirnm ilinde yer
alan universite ve 6grenim tiiriine gére okuyan 6grenci sayilar yer almaktadir.

Tablo 18. Ankara ilinde Bulunan Yatirnm Konusuna Yoénelik Egitimler Veren Universiteler ve Mevcut
Ogrenci Sayilari

Universite Adi Univ"er"site _Okuyan Okuyan 35%22
Tura On Lisans Lisans .
Lisans
ANKARA HACI BAYRAM VELI
ONIVERSITESI DEVLET 1784 19835 3179
ANKARA MEDIPOL UNIVERSITESI VAKIF 590 78 26
ANKARA UNIVERSITESI DEVLET 7881 44715 7884
ANKARA YILDIRIM BEYAZIT UNIVERSITESI | DEVLET 2094 14180 2876
ATILIM UNIVERSITESI VAKIF 70 8260 952
BASKENT UNIVERSITESI VAKIF 2665 12277 1312
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CANKAYA UNIVERSITESI VAKIF 220 6602 515
GAZi UNIVERSITESI DEVLET 5623 27818 5409
HACETTEPE UNIVERSITESI DEVLET 5680 36351 5223
iIHSAN DOGRAMACI BILKENT
UNIVERSITESI VAKIF 0 10642 789
LOKMAN HEKIM UNIVERSITESI VAKIF 404 733 15
ORTA DOGU TEKNIK UNIVERSITESI DEVLET 22 23385 4499
OSTIM TEKNIK UNIVERSITESI VAKIF 126 128 0
TED UNIVERSITESI VAKIF 0 3628 139
TOBB EKONOMI VE TEKNOLOJI
OUNIVERSITESI VAKIF 0 5129 556
UFUK UNIVERSITESI VAKIF 1337 2988 507
YUKSEK IHTISAS UNIVERSITESI VAKIF 465 784 4
TOPLAM 29619 221217 34661
280.379
GENEL TOPLAM Okuyan Ogrenci

Kaynak: Yiiksek Ogretim Bilgi Yénetim Sistemi, 2021

Yukarida yer alan tabloda 2019-2020 yili Ankara ilinde yer alan Universitelerde okuyan 6grenci sayilari
yer almaktadir. Ogrenim déneminde Ankara ilinde toplam 280.379 égrenci egitim gérmektedir. Birebir
béldmler ile ilgili 63renci sayilarinin yer aldidi verilere ulasilamadidindan yatirim ile ilgili bélimlerde
okuyan Ogrenci sayisina erisilmemistir. Ancak listede belirtilen okullarin yaklasik %40’ hk bélimi
yatirim ile ilgili bélimlerden olugsmaktadir. (Tip, Makine Miihendisligi, Biyomedikal Miihendisligi,
Kimya Muhendisligi, Bilgisayar Miihendisligi ve Teknikerligi, Yazim Miihendisligi, Tibbi Cihaz
Teknikerligi, Mekatronik Miihendisligi vb. lisans ve teknikerlik boéliimleri). Toplam okuyan
sayisinin % 40’ 1 112.151 6grenci yapmaktadir. Bu sayr yatinmin tamamlanma suresi dikkate
alindidinda ortalama 5 katina kadar g¢ikacaktir. Bu sebeple yatirim igin istihdam konusunda sikinti

yasanilmasi distindlmemektedir.

Tablo 19. Ankara ili Gahigma Arah@ Niifus Bilgisi (Kisi)

2016 2017 2018 2019 2020
Gahgma 4.177.453 4.240.733 4.273.399 4.371.373 4381507
Yas Araligi
Genel
€ 5.346.518 5.445.026 5.503.985 5.639.076 5.663.322
Niifus
Oran (%) 78,13 77.88 77.64 77,51 77.36

Kaynak: ADNS(Adrese Dayali Niifus Sayim Sistemi), 2021

Adrese Dayali Nifus Sayim Sistemi glincel verilerine goére yukarida yer alan tablodan da anlasilacag
Uzere Ankara ili genel nifusuna oranla g¢alisan nifusu oldukga fazladir. Ortalama nifusun %77 si

calisma hayatinda yer almaktadir.

Tablo 20. Geng Niifus Istatistikleri (Kisi)

2016 2017 2018 2019 2020
15-25 yas 814.323 826.042 828.997 837.494 826.117
Calisma 2.584.013 2.605.488 2.613.840 2.651.599 2.643.224
Yas Araligi
Oran(%) 19,49 19,47 19,39 19,15 18,85

Kaynak: ADNS(Adrese Dayali Niifus Sayim Sistemi), 2021
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Geng Niifus: Literatirde genc¢ nifus 15-25 yas araliinda olan kigiler geng olarak nitelendirilmektedir.

Yukarida yer alan tabloda da belirtildigi Uzere ¢alisma yas araliginda bulunan kisi sayisi iginde geng
nifusun orani oldukga fazladir. Bu durum dinamik bir ¢alisma potansiyelinin oldugunu kanitlamaktadir.

Ankara ili yukarida da belirtildigi Gizere geng niifus orani yiiksek olan bir yapiya sahiptir. istihdam
edilecek Kkisilerin tespiti igin birgok kanal mevcuttur. Bu alanda en dncelikli olarak Universitelerden
teknik eleman destegdi talep edilecektir. Cinki yatinm vasifli galisan gerektiren bir yatinm niteligi
tasimaktadir. Bilim ve teknoloji dallarinda egitim almis muhendis ve tekniker galisan istihdami
planlanmaktadir. Bu alanda en etkin ve verimli istihdam bilgisini Universiteler saglayabilmektedir.

Diger bir erisim kaynagi ise iS-KUR’ dur. IS-KUR’ a iilke genelinde is arayan niifusun neredeyse
tamami is sahibi olmak igin kayit yaptirmaktadir. Bu kayitlarda is arayan kisinin tecribesi, egitim
durumu vb. detayh bitin bilgileri kayit altina alinir. Yatinm kapsaminda yukari paragrafta deginildigi
lizere teknik galisan ihtiyaci olacaktir. Bu sebeple iS-KUR tarafimiza aranilan kriterlere uygun kisileri
sisteminden belirleyip tarafimiza yénlendirecektir.

Nitelikli istihdama erisimde diger kanallardan da yararlanilacaktir. Cesitli kanallardan kasit internet
Uzerinde is ve is¢i arayanlarin bulustugu, cv’ lerin yer aldigi ¢esitli platformlar mevcuttur. Bunun yani
sira basin ilanlari araciliiyla da aranilan niteliklere sahip kisilere erisim saglaniimasi planlanmaktadir.

Yatirnrm Kardiyovaskiler hastaliklarin teshisi ve tedavisinde kullanilan ileri teknoloji gérintileme ve
diger cihazlarin yerli imalatini igerdiginden teknik eleman istihdami agirlikh olacaktir. Bu sebeple;
Makine muhendisleri, Kimya muhendisleri, Biyomedikal muhendisleri, Mekatronik muhendisleri,
Yazilim muhendisi, Bilgisayar ve Programcilik alaninda uzman muhendisler ve bu ilgili bolimlerin
teknikerlik alanlarina haiz kisiler ile biro elemani, halkla iliskiler ve pazarlama elemanlari, yemekhane
ve temizlik elemanlari, sekretarya vb. unvanlarda Kkisilerin istihdami planlanmaktadir. Yatirim igin
istihdam sayisini net bir sekilde vermek muimkin degildir. Ancak miihendislik ve teknikerlik
unvanlarinda en az 50 kisinin istihdami planlanmaktadir. Diger belirtilen unvanlarda ise
ortalama 20 kisi istihdami diisiiniildiigiinde ortalama 70 kisinin istihdami planlanmaktadir.

Yatinmin ilk 5 yil sonrasi istenilen diizeye ulagmasi, yurt digi pazarina agilmasi gibi durumlarda artigin
g6zlemlenmesi ile bu sayl daha da artacaktir.

istihdam edilecek kigilerin maaglari is hacmine ve is niteligine gére degiskenlik gésterecektir. En diisiik
maas asgari Ucret Uzerinden hesaplanacaktir.

Asgari ucret Tarkiye’ de 2021 yili i¢in net olarak 2.825,90 TL, brit 4.644,55 TL dir. Biro elemanlari,
halkla iligkiler, yemekhane ve temizlik gorevlilerinin ilk etapta bu Ucret Uzerinden Ucretlendiriimesi
planlanmistir.

Unvani Tekniker ve Pazarlama olan calisanlarin (icretlendiriimesi net 5.000,00 TL, briit 8.217,82 TL
olmasi planlanmaktadir.

Unvani Miihendis olan caliganlarin Gcretlendirimesi net 7.500,00 TL, brit 12.326,73 TL olmasi
planlanmaktadir.

Tablo 21. Planlanan Yatinm Kapsaminda istihdam Edilecek Kisilerin Tahmini Maas Tablosu

Calisma Ucret Ucret Ucret
Sira Meslek Niteligi Zamani Calisan Planlamasi Planlamasi Planlamasi
No g (Tam/Yan | Sayisi | (Aylik/Brit) (Yillik/Briit) (Yillik/Briit)
Zamanl) (TL) (TL) ($)
1 | Mihendis Tam 20 Kisi | 12.326,73 2.958.415,20 332.406,20
Zamanl
2 | Tekniker/Pazarlama ;:manll 30 Kisi | 8.217,82 2.958.415,52 332.406,20
idari Personel (Biiro
elemanlari, halkla Tam
3 iliskiler, yemekhane 20 Kisi | 4.644,55 1.114.692,00 125.246,29
.~ | Zamanh
ve temizlik
goérevlileri)
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TOPLAM GIDER (Yillik) 7.031.522,72 TL | 790.058,73 $

Not: Belirtilen istihdam tahmini olup yatirim faaliyet agsamasinda Uretim ve pazarlama durumuna gére istihdam planlanacaktir.

Genel olarak alinan maaslar hemen hemen her (lkede farklilik gosterebilmektedir. Hatta Ulke iginde
bile ayni unvan ve ayni sektdérde caligsanlarin Ucretlendiriimesi de farkliik arz edebilmektedir. Bu
sebeple belli bir maas orani ve miktari vermek zordur.

Yatirirma konu olan ileri teknolojik tibbi cihaz Uretimini saglayan ilk 5 Ulke yukaridaki basliklarda da
belirtildigi Uzere; ABD, Japonya, Almanya, Cin ve Fransa’ dir. Bu Ulkelerde asgari tcret miktarlari
asagida ki gibi uygulanmaktadir.

Tablo 22. ilk 5 Ulkenin Asgari Ucret Bilgileri

Sira Ulke As(g;:*likl')Jcret TL Karsihgr*
1 ABD 1800 Dolar 15.478,56
2 Japonya 150.000 Yen 11.786,51
3 Almanya 2.508 Euro 26.269,29
4 Cin 2645 Cin Yuani 3.556,00
5 Fransa 1.521 Euro 15.922,42

* 08.06.2021 tarihli merkez bankasi déviz kuru baz alinmistir.

Yukarida Tibbi Cihaz alaninda lider konumda olan ilk 5 ulkenin asgari cret miktarlari belirtilimigtir.
Asgari Ucret degerlendirmesi yapilirken Ulkenin yasam kosullari, temel ihtiyaclarin piyasaya arz
fiyatlari vb. kriterler degerlendirilmelidir.

Tarkiye' de o6zellikle imalat sektériinde Ucretlendirmelerde farkliliklar olabilmektedir. Sektdrde idari,
personel, blro elemanlari, yemekhane ve temizlik godrevlileri vb. nitelikte personeller asgari Ucret
Uzerinden degerlendiriimektedir.

imalatin asamalarinda goérevli olan teknik personellere (tasarimcilar, miihendisler ve teknikerler)
6denen maaslar asgari tcretin Uzerindedir.

Tarkiye sartlarinda bir teknikerin maasi ortalama 3.962,00 TL dir (https://tekniker.maaslari.org).

Ayni sekilde Tirkiye’ de 6zel sektérde bir miihendis maasi tecriibesine goére ortalama 6.000,00 TL ile
14.000,00 TL araligindadir (https://muhendistan.com/makine-muhendisligi-maaslari-2021/).
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4. FINANSAL ANALIz

4.1. Sabit Yatirinm Tutari

Sabit Yatirnrm Giderleri Tahmini Tablosu

Sabit Yatinm Harcama Trii Harcama Tutar
(TL)
1. Etid- Proje Giderleri 100.000,00
2. Patent ve Lisans Giderleri 40.000,00
3. Arazi Gideri 0,00
4. Arazi Diizenleme ve Cevre Diizenleme Giderleri 300.000,00
5. ingaat isleri Giderleri* 38.400.000,00
5.1.Ana Fabrika Binasi (insaati + elektrik ve sihhi tesisat) 38.400.000,00
5.2.Yardimci Tesisler(insaati + elektrik ve sihhi tesisat) 0,00
5.3.Sosyal Tesisler(insaati + elektrik ve sihhi tesisat) 0,00
6. Makine-Ekipman Gideri ** (Tablo-32) 80.000.000,00
6.1.Ana Makine-Ekipman 80.000.000,00
6.2.Yardimci Makine-EKip. 0,00
7. Demirbag Alim Giderleri 400.000,00
7.1.Cansiz Demirbas 400.000,00
7.2.Canl Demirbas 0,00
8. Makine Tagima ve Sigorta Giderleri 100.000,00
9. ithalat ve Giimriikleme Giderleri 200.000,00
10. Montaj Giderleri 800.000,00
11. igletmeye Alma Giderleri 0,00
12. Tasit Araglar Giderleri 800.000,00
13. Genel Giderler 250.000,00
14. Beklenmeyen Giderler 200.000,00
15. Yatirnm D6énemi Faiz Gideri 0,00
Toplam 121.590.000,00 TL

*Yatinim igin ortalama 20000 m? kapali alan planlanmaktadir. Gevre ve Sehircilik 2021 m? birim fiyatlarina goére
sanayi sektorii imalati yapim isi m? birim fiyati 1.920,00 TL dir. ingaat harcamasi bu tutar iizerinden
hesaplanmigtir.

** Planlanan yatirnim ileri teknolojik uriin iiretimi igerdiginden bu iriinleri iiretecek makine ve ekipmanlarinda
ileri teknolojik donanima sahip olmasi gerekmektedir. Bu tiir cihazlarin maliyeti oldukca yiiksektir. Makine
ekipman maliyeti alim asamasinda belirlenen marka ve modellere gore degisiklik gésterecektir.

Yukarida belirtilen maliyetler tahmini maliyetler olup, Yatirim fikri olan firmalarca yatirrm basvurusu
asamasinda detayli maliyetler belirlenecektir.

4.2. Yatirnmin Geri Doniis Siiresi
Yatirima konu Uruinl Gretme plani olan firmalarla yapilan gérigmeler neticesinde yatirimin tahmini geri
doénus suresi netlik kazanacaktir. Tahminen faaliyet baslangicini takip eden ilk 8 yil igcinde Uretimin dis

pazara da yayllmasi ile yatirimin maliyeti amorti edilmis olacaktir. Onemli olan husus kurulmasi
planlanan isletmenin Uretilen cihazlara ait bir pazar payinin olusmasidir. Pazar payl olusmasi
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durumunda igletme surdarilebilirligini saglamig olacak, Uretim miktar ve planlamalarini buna gére

belirleyecektir.

Tablo 23. Planlanan Yatinnmda Uretilecek Tibbi Cihazlarin Tahmini Maliyetleri

isletme Gelirleri

Yillik Tutar (TL)

Anjiyografi Cihazi (1) 69.000.000,00
Balon Anjiyoplasti Uygulama Cihazlari (2) 8.650.000,00
Snare System (Damar i¢i yabanci cisim alma cihazi) (3) 1.700.000,00

TOPLAM TAHMINi GELIR

79.350.000,00 TL

NOT: Belirtilen iretim ve satig fiyatlani planlanan miktar ve tutarlardir. Faaliyete gecildiginde bu rakamlar talep,

hammadde tedarigi, liretim maliyeti vb. etkenlere gore farkhliklar gosterebilecektir.

Tablo 24. Yatinmin Yilhk Tahmini Giderleri Tablosu

isletme Gideri Unsurlari

Sabit Giderler (TL)

Hammadde Giderleri (1)

31.740.000,00

Yardimcl Maddeler ve Isletme Malzeme Giderleri

10.000.000,00

Yakit, Enerji, Su Giderleri 500.000,00
Personel ve iscilik Giderleri 7.031.522,72
Bakim ve Onarim Giderleri 1.000.000,00
Genel Giderler 500.000,00
Satis, Pazarlama Giderleri 500.000,00
Amortismanlar (2) 1.600.000,00

GENEL TOPLAM

52.871.522,72TL

(1)Uretim aninda plastik ve cam malzemeler, elektronik devre malzemeleri, gériintii pikselleri, Iglemci kartlar, baglanti
elemanlari, kimyasal maddeler vb. Uretimde kullanilan malzemelere ait tahmini giderdir. Yillik Uretilecek miktarin
maliyetlerinin %40’ lik oraninin hammadde gideri olmasi dusunulmektedir. Yillik toplam gelir, gelir tablosunda belirtildigi
Uzere 79.350.000,00 TL olup bu gelirin % 40 1 yani 31.740.000,00 TL lik kisminin hammadde gideri olmasi
planlanmaktadir.

(2) Toplam makine tutarinin %2’ lik orani amortisman gideri olarak degerlendirilmistir.

Geri Doniis Siiresi:

(Yatinmin Geri Doniis Suresi = Toplam Yatirim Tutari/(Vergi Sonrasi Kar +Amortisman+
Faiz))

GDS=121.590.000,00/ (26.478.477,28 + 1.600.000,00+0,00)

GDS= 121.590.000,00 / 15.887.086,37= 7,65

(Yatirimin ortalama 5 yil iginde geri dénlisiiniin saglanmasi planlanmaktadir. Ancak olusabilecek
her tiirlii kriz, salgin, savag vb. miicbir durumlar degerlendirildigi icin geri déniig sdresinin 5-10 yil
araliginda olmasi planlanmaktadir.)
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5. GEVRESEL VE SOSYAL ETKIi ANALIZi

5.1 Galisma konusu yatirrmin cgevresel etki degerlendirmesine tabi olup olmadig:
konusunda bilgilendirme bu béliimde yapilacaktir.

25.11.2014 tarihli, 29186 sayili Resmi Gazete’ de yayinlanan Cevresel Etki Degerlendirilmesi (CED)
yonetmeligi kapsaminda EK-1 CEVRESEL ETKI DEGERLENDIRMES| UYGULANACAK PROJELER
LISTESI’ nde yatirim ile ilgili proje tiri yer almamaktadir.

Yine ayni ydnetmelikte yayinlanan EK-2 SECME-ELEME KRITERLERI UYGULANACAK PROJELER
LISTESI’ nde 2 no’ lu proje tiiriiniin (c) bendinde “Kapasitesi 200-1.000 kg/giin arasinda olan tibbi atik
yakma tesisleri ve/veya tibbi atiklarin fiziksel ve kimyasal olarak isleme tabi tutuldugu tesisler,” CED
kapsamindadir. Ankara ilinde planlanan yatinmda kimyasal bir Grtn kullaniimayacagindan belirtilen
madde yatirimi kapsamamaktadir.

Cevresel Etki Degerlendirme yonetmeligine gére ileri Teknolojik donanima sahip kardiyovaskiiler
hastaliklarin teshisinde ve tedavisinde kullanilacak cihazlarin Gretiminde Ced muafiyeti s6z konusudur.
Yatinmin hayata gegmesi ile Cevre ve Sehircilik il madarligine CED muafiyeti belgesi icin miiracaatta
bulunulacak olup muafiyet belgesi temin edilecektir.

5.2 86z konusu yatirnmin toplumsal gruplar (kadin, erkek, gocuk, geng, yash vb.)
tizerinde olusturacagi parasallastirilamayan olumlu veya olumsuz sosyal etkileri;

Yatirrmin hayata gegmesinin énemli gortlen ve gorilmeyen yada parasal olan ve parasal olmayan
etkilerinin olmasi s6z konusudur. Yatirimin faaliyete gegmesi, Uretimin gergeklesmesi, ihracatin
artmasi ekonomik anlamda ulkemize énemli katkilar saglayacaktir. Ulkemizde ileri teknoloji alt yapisi
olusturulacak ve sadece tibbi alanda degil birgok sektérde bu teknolojinin kullaniminin 6ni agilacaktir.

Ulkemizin tibbi cihaz alani basta olmak (izere birgok alanda ileri teknoloji gerektiren cihazlar ile alakall
disa bagimhligi azalacak ve milli kazang saglanacaktir. Milli kazancin artmasi Ulkemizin daha hizl
gelismesi, birgcok alanda diinyada sdz sahibi Ulkeler arasinda yer almasi anlamina gelmektedir. Milli
kazancin artmasi ulke i¢inde yasayan insanlarin yasam standartlarinin iyilesmesini de saglayacaktir.
Bu sayede Ulkemiz ilerleyen ddnemlerde refah seviyesi oldukca ylksek Ulkeler arasina girmis
olacaktir.

Yukarida belirttigimiz konu yatirnmin parasal boyutunu icermektedir. Birde yatirrmin parasal olmayan
olumlu katkilari yer almaktadir.

Dunyada oldugu gibi Ulkemizde de kalp rahatsizlidindan kaynakl 6lium orani diger hastaliklardan
kaynakli 6lim oranlarina nazaran daha fazladir.

Turkiye' de TUIK, 2019 verilerine goére gerceklesen olimlerin %36,8° i dolasim sistemi
hastaliklarindan yani kalp rahatsizliklarindan kaynaklanmistir. Dolagim sistemi yani kalp kaynakli
rahatsizliklardan kaynakh Olimlerin alt 6lim sebeplerine bakildiginda, hayatini kaybedenlerin
%39,1'inin iskemik kalp rahatsizhgindan, %?22.2'sinin serebro-vaskiler rahatsizligindan,
%25.7'sinin diger kalp rahatsizhgindan 6ldigu belirlenmistir. Dolasim sistemi (kalbe bagh hastalik)
hastaliklarindan hayatini kaybedenlerin yas grubuna gore degerlendirildiginde ise 2019 yilinda en
fazla 6lumudn 49 bin 529 kisi ile 75-84 yas grubunda gerceklestigi gérilmektedir.

Gunluk yasantinin getirmis oldugu stres Oncelikli olarak bireylerde kalp rahatsizliklarina sebep
olmaktadir. Kalp rahatsizliyi sadece kalp krizi olarak degerlendirmek yanlis olur. Kalp rahatsizhdina
baglh olarak bircok hastalik ortaya ¢cikmaktadir. Yani birgcok hastaligin ana kaynagi kalptir.

Tarkiye’ de daha 6ncede deginildigi Uzere her il ve ilgede devlet hastanesi oldugu gibi birgok il ve
ilcede Ozel hastanelerde yer almaktadir. Belirtilen hastanelerin birgogunda kardiyoloji bélimua yer
almasina ragmen belli hastanelerde yada parasal imkani olan hastanelerde kardiyovaskiler
hastaliklarin teshis ve tedavisi yapilmaktadir. Teghis ve tedavide kullanilan ileri teknolojik cihazlarin
ithal edildiginden maliyetinin fazla olmasi bu cihazlarin her hastanede bulunmamasina sebep
olmaktadir. Yatirrmin gerceklesmesi bu agidan degerlendirildiginde buylk 6nem arz etmektedir.
Kardiyovaskdler hastaliklarin teshis ve tedavisinin ve bu alanda kullanilan cihazlarin Uretilerek ilke
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geneline yayginlastirilmasi hastahigin erken teshis edilerek tedavi edilmesi anlamina gelmektedir.
Netice olarak saglikh bir yagam s6z konusudur.

Yatirnmin hayata gecmesi ile ileri teknoloji tibbi cihaz alaninda kullaniimig olacak ve ilerleyen
dénemlerde diger sektorlere de yansimasinin gergeklesmesi beklenmektedir. Cunku ileri teknoloji
donaniminin alt yapisi dlkemizde olusturulmus olacak, gerek tibbi cihaz sektérinde gerek diger batin
sektorlerde bu donanima sahip cihazlarda da kullaniminin éni agilacaktir.

Yatirrmin hayata gegmesi, zincirleme bir etkinin olusmasi beklenmektedir. Bilim teknoloji alaninda,
sanayi ve imalat alaninda, savunma sanayisi alaninda, gida ve igecek imalati alaninda, egitim
alaninda ve birgok alanda toplumun bitin kesimlerini dogrudan veya dolayli olarak olumlu manada

etkilemesi beklentiler arasinda yer almaktadir (29186 sayili Resmi Gazete’ de yayinlanan Gevresel Etki
Degerlendirilmesi (CED) yénetmeligi, 25.11.2014).
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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)

Sektoérin mevcut durumu ile 6nimuizdeki dénem icin sektérde beklenen gelismeler, firmanin
rekabet gucu, sektérdeki deneyimi, faaliyete gegtikten sonra hedefledigi Uretim-satis rakamlari
dikkate alinarak hesaplanan ekonomik kapasite kullanim oranlari tahmini tesis isletmeye gectikten
sonraki bes yil igin yapilabilir.

Ekonomik KKO= Ongériilen Yillik Uretim Miktari /Teknik Kapasite

e Uretim Akim Semasi

Fizibilite konusu Grtnin bir birim Uretilmesi icin gereken hammadde, yardimci madde miktarlari ile
uretimle ilgili diger prosesleri igeren akim semasi hazirlanacaktir.

e is Akis Semasi

Fizibilite kapsaminda kurulacak tesisin birimlerinde gergeklestirilecek 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 isletmeye gectikten sonra tam kapasitede olusturmasi éngoérilen yillik gelir gider hesabina
yonelik tablolar hazirlanabilir.

e isletme Sermayesi

isletmelerin ginliik isletme faaliyetlerini ylritebilmeleri bakimindan gerekli olan nakit ve benzeri
varliklar ile bir yil icinde nakde donlsebilecek varliklara dair tahmini tutarlar tablo formunda
gOsterilebilir.

¢ Finansman Kaynaklari

Yatirim igin 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 Yatirimin Karhhg

Yatirimi degerlendirmede en 6nemli yontemlerden olan yatirnmin karliliginin élgima asagidaki
formal ile gergeklestirilebilir.

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

Yillar itibariyle yatinmda olusmasi 6ngdrulen nakit akisini gézlemlemek amaciyla tablo
hazirlanabilir.

e Geri Odeme Dénemi Yontemi

Geri Odeme Dénemi Yéntemi kullanilarak hangi dénem yatirimin amorti edildigi hesaplanabilir.
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e Net Buglnki Deger Analizi

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

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

NAt : t. Dénemdeki Nakit Akisi

k: Faiz Orani

n: Yatinmin Kapsadigi Dénem Sayisi

e CariOran

Cari Oran, yatirmin kisa vadeli borg édeyebilme giiciini délger. Cari oranin 1,5-2 civarinda olmasi
yeterli kabul edilmektedir. Formult asagida yer almaktadir.

Cari Oran = Dénen Varliklar/ Kisa Vadeli Yabanci Kaynaklar

Likidite Orani, yatirrmin bir yil icinde stoklarini satamamasi durumunda bir yil icinde nakde
donusebilecek diger varliklariyla kisa vadeli borglarini karsilayabilme glcini gdsterir. Likidite
Oraninin 1 olmasi yeterli kabul edilmektedir. Formili asadida yer almaktadir.

Likidite Orani= (D6nen Varliklar- Stoklar)/Kisa Vadeli Yabanci Kaynaklar

S6z konusu iki oran, yukaridaki formuller kullaniimak suretiyle bu bélimde 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
noktas! 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 Birim Toplam
ithal Makine / .0.B. Maliyeti . ilgili Oldug
TeghizatiAdi | Ltar (G SLIRGSENBITMES oy Harig, [Valivet (DV| 2 e
¢ m3vb.) | Fiyati ($) L) E Harig, TL) y
. . Birimi . L . P 9
Yerli Makine / Mikt (Adet, k Birim Maliyeti | Toplam Maliyeti ligili Oldugu
Techizat Adi fitart I, )g’ (KDV Harig, TL) | (KDV Harig, TL) | Faaliyet Adi
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