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Onemli Not

Bu rapor (‘Rapor”), Deloitte Danigsmanlik A.$. ("Deloitte”) tarafindan Tum Tibbi Cihaz Uretici ve Tedarikgi Dernekleri Federasyonu iktisadi isletmesi (‘TUMDEF") ve Turkiye Saglik
Endustrisi Isverenleri Sendikasi Iktisadi Isletmesi (“SEIS") icin asagida belirtilen kapsam ve kapsam sinirlamalari dogrultusunda hazirlanmistir.

Rapor, yalnizca Turkiye tibbi cihaz sektdrindn mevcut durumunu, trendleri, giincel sorunlari ve beklentileri analiz etmek amaciyla hazirlanmistir. Rapor, farkli bir amag ya da farkl bir
icerikte kullanilamaz ve raporun icerigi ya da bu rapora dayali olarak karar alma, Uclncu taraflara raporlama gibi islemler de dahil olmak Uzere yapilabilecek herhangi bir islem
hakkinda Deloitte’'un hi¢bir sorumlulugu bulunmamaktadir.

Rapor, TUMDEF, SEIS ve Deloitte arasinda 02.09.2021 tarihinde imzalanan sozlesmenin esaslarina dayanarak, yalnizca TUMDEF ve SEIS'in kullanimi i¢in hazirlanmistir. Rapor ve/veya
Rapor'un herhangi bir icerigi hakkinda, TUMDEF ve SEIS disinda herhangi bir G¢lincU taraf ya da taraflara karsi Deloitte sorumluluk, yukamlulik ve gorev kabul etmemektedir.

Rapor'da yer alan bilgiler, yapilan saha ¢alismasindan ve kamuya aclk kaynaklardan elde edilmis ve Rapor'un uygun bolumlerinde referans verilmistir. Deloitte s6z konusu bilgilerin
dogrulugu ve batunltgine iliskin hicbir sorumluluk kabul etmemekte olup, dogrulama olmaksizin s6z konusu bilgilerin dogruluguna ve butinlugtne glvenmistir. Ayrica, Rapor'da yer
alan analizlerden elde edilen sonuclar Rapor'un yazim tarihinde mevcut olan bilgilere dayali olup, sonraki donemlerde yapilacak degerlendirmeler icin dayanak teskil etmemektedir.

Deloitte veya TUMDEF ve SEIS tarafindan ya da onlar adina bunlarin ortaklari, calisanlari, acenteleri ya da herhangi bir baska kisi tarafindan Rapor'da veya erisime acilan sézl(
aciklamalarda yer alan bilgilerin tamlig), kesinligi veya dogrulugu hakkinda acik ya da zimni hi¢bir beyan ya da garanti verilmemektedir ve Rapora iliskin hi¢bir sorumluluk ya da
yukumlUluk kabul edilmeyecektir.

Raporia ait fikri mulkiyet ve diger mulkiyet haklari Deloitte ve/veya TUMDEF ve SEiS'e aittir ve bu Raporia iliskin tim haklar, agik¢a temin edilmedigi stirece sakiidir.

Rapora katkilarindan dolay,

+ T.C.Saglik Bakanhg Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu + Istanbul Saglik Endustrisi Kimelenmesi (ISEK)
+ T.C. Hazine ve Maliye Bakanligi Devlet Malzeme Ofisi Genel Mudurlugu + Ostim Medikal Sanayi Kimelenmesi
« Turkiye Saglik Endustrisi isverenleri Sendikasi (SEIS) + Dis Malzemeleri Sanayici ve isadamlari Dernegi (DISSIAD)
+ Tum Tibbi Cihaz Uretici ve Tedarik¢i Dernekleri Federasyonu (TUMDEF) ve bagli + ivdlQ Software and Consultancy Ltd. (ivdIQ)
dernekleri » Raporda sektdr adina yer alan Komite Baskani Ugur MUMAY, Baskan Yardimcilari
+ Saglik Gerecleri Uretici ve Temsilcileri Dernegi (SADER) Mahmut CUMBUL ve Levent Mete OZGURBUZ nezdinde Tibbi Cihaz Sektér Raporu

+ Arastirmaci Tip Teknolojileri Ureticileri Dernegi (ARTED) Komitesinin tim Uyelerine tesekkir ederiz.
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Kisaltmalar

CAGR: Compound Annual Growth Rate, Yillik Bilesik Buytme Orani

DMO: Devlet Malzeme Ofisi

GSYH: Gayrisafi Yurtici Haslla

IVD: In-Vitro Diagnostic, In Vitro Tani Tibbi Cihaz

IVDR: In-Vitro Diagnostic Regulations, In Vitro Tani Tibbi Cihaz Regulasyonu
MDR: Medical Device Regulations, Tibbi Cihaz Regulasyonu

OECD: Organisation for Economic Co-operation and Development, Ekonomik Kalkinma ve Isbirligi Orgiti
PCT: Patent Compliance Treaty

SEIS: Turkiye Saglik Endustrisi isverenleri Sendikasi

STK: Sivil Toplum Kurulusu

SUT: Saglik Uygulama Teblig

TITCK: Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

TUIK: Turkiye Istatistik Kurumu

TUMDEF: Tum Tibbi Cihaz Uretici Ve Tedarikci Dernekleri Federasyonu
USD: ABD Dolari

WIPQ: World Intellectual Property Organization, Dinya Fikri Mlkiyet Orgltd



Yonetici ozeti (1/3)

Turkiye'de kisi basina dusen toplam saglik harcamalari OECD ulkelerinin altinda kalmaktadir. Son 11
yilda milli gelirlerde %5,4'lik yillik bilesik bUyUme yasanirken saglik harcamalarinda bu oran %4,0
seviyesinde kalmistir. Harcamalarin azhigl kaynaklarin da mevcut nufus igin yetersiz kalmasina sebep
olmustur. Ote yandan demografik yapi ve aliskanliklar saglik talebinin artacagini gostermektedir.

Turkiye tibbi cihaz pazari son 5 yilda yaklasik 3 kat buyumus ve 2020 yilinda $2,4 milyar buyukluge
ulasmistir. Ne var ki pazardaki buytmeyi enflasyondan arindirdigimizda 5 yilda yarisi kadar buytyen
bir pazar gorulmektedir. Ancak bircok sektorun aksine 2020 yilinda Covid-19 pandemisi nedeniyle
ortaya ¢ikan yeni saglik ihtiyaclari dogrultusunda pazar TL fiyatlariyla %50 bUyumus; bu buytme
siraslyla enflasyondan ve kur degisiminden arindirildiginda %31 ve %22 olarak gerceklesmistir.
Ozellikle tibbi eldivenler, mekanoterapi cihazlari ve elektronik teshis aygitlarina olan talepte buyuk
artislar yasanmistir. 2020 - 2026 yillari arasinda Turkiye tibbi cihaz pazarinin TL fiyatlariyla %6,7 CAGR
ile buyuyecegi tahmin edilmektedir.

Turkiye IVD pazari son 5 yilda test bazinda yaklasik 2 katina ¢ikmis ve gtncel fiyatlarla pazar
buyuklugu neredeyse 4 kat artmistir. Ge¢mise yonelik ve gtincel ihale bedelleri Gzerinden ivdIQ
tarafindan yapilan IVD pazar tahminlerine gore 2020 yilinda hizmet bedelleri hari¢ pazar buyukltgu
$494 milyon ve test sayisi 2,3 milyar olarak hesaplanmaktadir. Sektor Covid-19 déneminde rutin test
sayisindaki azalmaya ragmen pandemi kaynakli taleplerdeki artis ve hizli normallesme sayesinde
buyumesine devam etmistir. 2020 - 2025 yillari arasinda Turkiye IVD pazarinin test bazinda %7 CAGR
ile buylyecegi tahmin edilmektedir.



YOonetici ozeti (2/3)

Tibbi teknolojiler pazari; tibbi cihaz, IVD, hizmet ve destek faaliyetleri ve dijital saglik hizmetlerinden
olusmaktadir. Bu rapor kapsaminda dijital hizmetler yer almamaktadir. Raporda hizmet ve destek
faaliyetleri dahil tibbi cihaz ve IVD sektorlerinde toplam firma sayisinin 11 binden fazla oldugu,
istihdamin ise yaklasik 50 bin oldugu tahmin edilmistir. IVD ve tibbi cihaz pazarinin toplam buyuklugu
son 5 yilda %2310k CAGR ile artarak 2020 yilinda 20,6 milyar Tlye ulasmistir. Bu sektorlerin toplam
buytkltgunun 2025 yilinda 32,8 milyar Tl'ye ulasmasi beklenmektedir. Turkiye demografik trendleri
ve guclt saglik hizmet altyapist ile tibbi teknolojiler pazarinda buyuk bir potansiyel barindirmaktadir.

Tibbi cihaz sektdrt 2020 yilinda $933 milyon ihracat, $2,1 milyar ithalat gerceklestirerek $1,1 milyar
cari aglk vermistir. Sektortn son 10 yilda en yuksek cari agik verdigi 2014 yilina kiyasla 2020 yilinda
cari acik %37 azalmistir. Bu donemdeki cari agiktaki azalma; yaklasik 2,5 kat artan ihracat ve %6
azalan ithalat dolayisiyla gerceklesmistir. Yine de pazar ithalata olduk¢a bagimlidir; 6rnegin sektdr
ithalatinin i¢ talebi karsilama orani 2020 yilinda ortalama %85 olarak gerceklesmistir. 2020 yilinda
Covid-19 pandemisi sebebiyle hasta yardimci cihazlar ve tanisal goruntuleme cihazlarinin ihracat
ivme kazanmistir.

Alt UrUn gruplari pazar potansiyelleri ve pazara giris engelleri acisindan degerlendirildiginde Turkiye
tibbi cihaz sektdrintn oyun alani net bir sekilde tanimlanabilmektedir. Raporda sektorun yatirnm
yapacagl, guclendirecegi, gelistirecegi ve canlandiracagl alanlar gosterilmistir. Saha calismasi, paydas
gorusmeleri, rapor calistayr ve nicel veri kaynaklari kullanilarak olusturulan GZFT analizi Turkiye'nin
demografik trendlerini ve guclt saglik altyapisini sektdr icin firsat olarak degerlendirmekte ve
makroekonomik gelismeler cercevesinde yasanan maliyet ve kur artisini sektor icin dnemli riskler
olarak sunmaktadir.



YOonetici ozeti (3/3)

Avrupa Birligi tarafindan kabul edilen Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR) ve In vitro Tani Tibbi Cihaz
Yonetmeligi (IVDR) artirilmis Urtn nitelikleri, detayli kalite uygulamalari, gelismis takip ve denetim
uygulamalari ile ileri uyum mekanizmasi alanlarinda basta kapsam genislemesi ve yeniden
sertifikalandirma olmak Uzere bircok onemli degisiklik dngormektedir. Bu degisikliklerin sektorde
maliyet ve kaynak kullanim artisi, u¢tan uca denetim ve takip, risk tespiti ve guvenlik artisi gibi bircok
etkiye neden olacagl tahmin edilmektedir.

Sektordeki mevcut problemlerin mevzuatsal ve ticari sorunlar olarak iki ayri baslikta toplandig
gorulmustur. Mevzuatsal sorunlar olarak MDR/IVDR yenilik ve dUzenlemeleri, onay ve belgelendirme
yukumlultkleri, tesvik programlarinin yetersizligi ve geri ddeme surecinin belirsizligi incelenirken ticari
sorunlar bashginda kamunun ana alici olmasi, satis ve pazarlama suregleri ile arastirma ve tdretim
sureclerine dair finansman yetersizligi, dusuk sermaye birikimi, irdn ve hammadde temininde disa
bagimlilik gibi bir¢ok sorun masaya yatiriimis ve ¢ozum onerileri getirilmistir.

Tibbi teknolojiler sektorunu donusturen ve yakin gelecekte daha da 6n plana ¢ikmasi beklenen 8 ana
trend olarak tibbi nesnelerin interneti (IloMT), giyilebilir teknoloji, medikal robot teknolojisi,
artirilmis/sanal gerceklik (AR/VR), nanoteknoloji, 3D yazici teknolojisi, deger bazli hizmet modeli ve
surdurulebilirlik belirlenmistir. Bahsedilen trendlerin bir hastanin yolculugunu temsil eden hastaliktan
korunma ve saglikli yasam, tespit etme/teshis, tedavi karari, tedavi ve tedavi/akut sonrasi monitor
etme evrelerini dnemli olcude etkileyecegi ongdrulmektedir.



Calismanin amaci ve
yontemi




Bu rapor ile, Turkiye tibbi cihaz sektort butuncul bir yapiyla incelenmistir

Turkiye tibbi cihaz sektértuinu batuncul bir bakis agisiyla inceleyen bu rapor, sektérun buyutklugund nicel verilerle ele alirken yapilan saha ¢alismalari ile
sektordeki guincel sorunlara ve olasi ¢6zumlere dikkat cekmeyi hedeflemektedir. Tibbi cihazlarda surekli gelisme ve yenilik, Turkiye'de ve dinyada yasam
kalitesinin saglanmasi icin ¢cok dnemlidir. Bu nedenle, bu rapor ile tibbi cihaz sektdrunin énemine ve mevcut kapasitesine dikkat cekmek hedeflenmistir.

Halka Acik Kaynaklar

TUIK, OECD, Saglik Bakanlig,
Cumhurbaskanlig Yatinm Ofisi gibi
halka acgik kaynaklardan Turkiye ve
global saglik sektorinun, saglk
taleplerinin mevcut durumu,
karsilastiriimasi, yillara gore gelisimi
arastiniimis, tibbi cihaz sektortne
yonelik global ve yerel mevzuat ve
duzenlemeler incelenmistir.

Ozel Veri Kaynaklari

Fitch Solutions, Economic Intelligence
Unit, ivdlQ, Marketliner, Medtech
Europe gibi 6zel veri kaynaklarindan
Turkiye ve global tibbi cihaz ve IVD
sektorlerinin buytklukleri, kategori bazli
kirthmlari, yillara gore gelisimleri,
potansiyelleri, ticaret verileri, trendleri
incelenmistir

Sektdr Paydaslariyla 1-1 Gérdsmeler

Kamu ve ilgili 6zel kuruluslari/STK'lari kapsayan 7
farkli ylz ylze sektor gorusmesi
gerceklestirilmistir.

Tibbi Cihaz Sektdrd Saha Calismasi

Sektorun genel yapisi, sorunlari, iyilestirme alanlari,
STK yapilanmasina iliskin ¢ikarimlarda bulunmak
amaciyla 7 farkl faaliyet alaninda, 8 farkli run
grubunda hizmet veren 250'den fazla isletmenin Ust
duzey calisanlariyla Deloitte/TUMDEF/SEIS
tarafindan yurttulen anket calismasi
tamamlanmistir.

Tibbi Cihaz Sektor Calistay

Sektorde varlik gdosteren akademi, arastirma sirketi
ve 9 dernek, sendika, birlik, kimelenmenin Ust
duzey katihmailariyla tibbi cihaz sektort sorunlari,
drgUtlenme ve gelecek donem sivil toplum
yapilanmasi konulu calistay gerceklestirilmistir

Deloitte Analizi

Verilerin, ¢iktilarin analizi,
anlamlandiriimasi,
yorumlanmasi ve aktariimasi;
metodolojilerin gelistirilmesi,
global ve yerel drneklerin
karsilastiriimasi, tavsiye ve
6nerilerde bulunulmasina
yonelik calismalar
gerceklestirilmistir.
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%40
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Turkiye'de Yerlesik Global Tedarikciler | 12% Hissedarlarinin tamam
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Tibbi Cihaz Tedarikgileri _ 39%
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*Tibbi Cihaz ve Malzemelerin toptan ticareti ve lojistik hizmetleri ** MEDULA anlasmali perakende medikal $irketiniz ithalat yaplyor mu?
marketler Bir katilimci birden fazla faaliyet alanina veya Urtin kategorisine dahil olabilmektedir.




TUrkiye saglik
endustrisine kisa bir
pakis




Sayilarla Turkiye Saglik Endustrisi

250 Milyar TL

Toplam Saglik Harcamasi

%5,0

Toplam Saglik Harcamasinin
GSYHdeki Payi

233 Milyar TL

Cari Saglk Harcamasi*

%7/9,2

Kamu'nun Saglik
Harcamasindaki Payi

Kaynak: TUIK, 2020 Verileri; *Cari saglik harcamasi, toplam saglik harcamalarindan yatirim harcamalarinin gikartilmis halidir. **CAGR hesabi TL baz alinarak reel biyime olarak yapiimistir. Detayl agiklamalar Ek-1'de

sunulmaktadir.

%4,6

Cari Saglik Harcamasinin
GSYHdeki Payi

3 Bin TL

Kisi Basina Dusen Saglik
Harcamasi

%5,5

Toplam Saglik Harcamasi
CAGR'I (2015 - 2020)**

+1 Milyon

Saglik Personeli

+1.500

ENEIE



Bireyin merkezde oldugu saglik endustrisinde, hizmete erisim acisindan
dort ana paydas on plana ¢ikmaktadir
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KAMU

Turkiye gibi nGfusun %99'unun sosyal
saglik sigortasina uygun oldugu,
harcamalarin %79unun kamu tarafindan
yapildigl bir Ulkede regulatif bir sektor
olmasi icabiyla da saglik endustrisinin en
onemli paydasi kamudur. Saglik
Bakanlig), TITCK ve DMO gibi dizenleyici
kamu kurumlari ve sektor STKar
Kamunun onemli paydaslarindandir.

SAGLIK HIZMET
SAGLAYICILARI

Saglik hizmeti sunan hastanelerden,
Kliniklere, sigorta hizmetlerine kadar
genis bir yelpazedeki hizmetleri kapsar.
Turkiyede cari saglik harcamalarinin
%53'U hastaneler tarafindan
olusturulmaktadir.

TIBBI TEKNOLOJILER

Saglik hizmetlerinin sunumunda
kullanilan tibbi cihazlar, in vitro tani ve
test kitleri, bu alanlarda sunulan
hizmetler ve gelismekte olan dijital saglik
teknolojileri tibbi teknolojiler pazarini
olusturmaktadir. 2020 yilinda tibbi
teknolojiler pazarinin toplam
bUyuklugunun Turkiye saglik
harcamalarinin %13'Unu olusturdugu
tahmin edilmektedir.

ILAC SEKTORU

llaclarin kesfi, gelistirimesi, Gretilmesi ve
satisi alanlarinda faaliyet gosteren
paydaslari kapsar. Farma pazarinin saglik
harcamalarinin yaklasik %23'Unu
olusturdugu tahmin edilmektedir.



Saglik harcamalarinin buyuk bolumu hastaneler araciligiyla yapilmaktadir

Turkiye saglik endUstrisi paydagslarinin bayuklikleri Saglik harcamalari icerisindeki payr*, %

ﬁ %53
]|

Diger hizmet |
saglayicilar

ilag sektori

Hastaneler

Kaynak: TUIK, Saglik hizmeti sunucularina gore saglik harcamalari, 2020, IEIS Turkish Pharmaceutical Industry, 2020, Deloitte Analizi; Yukaridaki analiz her bir paydasin saglik harcamalari icerisindeki 6zel payini géstermeyi
hedeflememektedir. ligili pazar buyuklUklerini karsilastirabilmek i¢in olusturulmustur. Diger hizmet saglayicilarinin buyUklugu; evde hemsirelik bakimi, ayakta bakim sunanlar, halk sagligi programlarinin sunumu ve yonetimi, genel

saglik ydnetimi ve sigorta, siniflandirilamayan diger kategoriler kullanilarak hesaplanmistir. Tibbi teknolojiler sektérd tibbi cihaz, IVD, hizmet ve destek faaliyetleri ve dijital saglik kategorilerinin tahminlenen buytkltguyle
olusturulmustur. Hastaneler kanaliyla yapilan saglik harcamalari diger kategorilerden de pay icerebilecegi icin sagdaki gorselin toplami %100 etmemektedir. *Cari saglik harcamasi icindeki paylar gosteriimektedir.

14 | Copyright © 2021. Deloitte Danismanlhk A.S. Her hakki sakhidir



OECD Ulkelerine kiyasla Turkiye'nin saglik butcesi sinirhidir

38 OECD ulkesi arasinda kisi basina dusen saglik harcamasi ve saglik harcamasinin GSYH'ye orani siralamalarinda 37. sirada yer alan
Turkiye; Meksika ve Kolombiya gibi Ulkelerle ayni kimede yer almaktadir. Son yillarda Turkiye'nin konumunda 6nemli degisiklikler olmamistir.
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Kisi Basina DUsen Saglik Harcamasi, SGP Dolar

Kaynak: OECD 2019 Verileri. SGP Dolar: Satin alma glct paritesine gore hesaplanmis dolar. *Diger Ulkelerle karsilastirma yapilabilmesi icin yatinm harcamalarindan arindirilmis olan cari saglik harcamalari dikkate alinmistir. Detayli
aciklamalara Ek-1'de yer verilmektedir.



Saglik harcamalarindaki artis makro buyumenin gerisinde kalmistir

Gectigimiz 10 yilda, Tarkiye'nin toplam saglik harcamalarinda duzenli artislar olmus; ancak saghk harcamalarindaki reel artis milli gelirdeki artisin gerisinde
kalmistir. Bu nedenle, saglik harcamalarinin GSYH'ye orani dalgal bir seyir izlemistir.

Yillara gbre GSYH ve toplam saglik harcamasi artisinin enflasyondan arindirilarak karsilastiriimasi,

2009 - 2020 2020
1.9 - 58
1,8 7 3 576
17 o4
- 52
1,6 1
50
B L 48
o
=14 - 46
2 =
€13 1 - 4,4
1,2 T B 472
1,1 i B 4,0
- 3,8
T 36
0,0 . . . : : : : : : : 34 2009 - 2020 yillarr arasindaki 10
2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 yillik sirecte toplam gayrisafi yurt ici hasila
reel olarak %5,4'luk bir bilesik yillik buytme
GSYH, reel fiyatlarla Toplam saglik harcamasinin GSYH igindeki pay! orani gosterirken; reel saglik harcamasinda
= Toplam saglik harcamasy, reel fiyatlarla bu deger %4,0 seviyesinde kalmistir.

Kaynak: TUIK Saglik istatistikleri, Ulusal hesaplar; Reel hesaplamalarda 2009 yili baz olarak kabul edilmistir.



Ancak Turkiye'nin demografik yapisi saglik hizmetlerine olan talebin daha da
artacagini gostermektedir

Turkiye'de gelismekte olan diger tlkelere benzer sekilde bireyler artik daha uzun yasamakta ve yasl ntfus orani artmaktadir. Bununla beraber sagliksiz
yasam aliskanliklari kronik saglik intiyaclarini artirmakta ve saglik hizmetlerine olan talep artmaktadir.

NUfusun yas gruplarina gére dagilimi, milyon CAGR (2000 - 25) Dogumda beklenen yasam stiresi, yil CAGR (2000 - 25)
78,6
00 e
65+ 2000 2019 2025
45 - 64 Kaynak: TUIK; Fitch Solutions Turkey Pharmaceuticals and Healthcare Report, 2021 Q2

30-44 20 - 79 yas grubunun %11 @ Yetiskin nifusun %11’

Tip 1 veya Tip 2 diyabete kronik hastaliga
sahiptir. Bu olcutte OECD sahiptir. OECD

ve dunya ortalamasi & ortalamasi bu alanda
siraslyla %6.6 ve %8.3'tur. \& %6,7 seviyesindedir.

15vyas ve
Uzeri obez
bireylerin
15-29 orani %21 ile
OECD
ortalamasinin

Uzerindedir.
15 yas Ustu nufusun %28'i gtnluk dtzenli sigara

arasinda 1. siradadir. @

2000 2019 2025

Kaynak: TUIK Kaynak: OECD, 2019 veya en yakin yil verileri; Saglik Bakanligl, 2019 verileri
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Saglik hizmetlerine olan talebin etkin sekilde karsilanabilmesi icin
kaynaklarin artmasi gerekmektedir

Turkiye'de saglik butcesinin OECD ulkelerine kiyasla dusuk olmasi, nifusa oranlanmis saglik kaynaklarinin da ortalama seviyelerin altinda kalmasina yol
acmistir. Bu durum Ulkemizde saglik hizmetlerine olan guclu talep saglik calisanlarinin ve diger kaynaklarin asiri kullanimina neden olmaktadir

Bir milyon kisiye dsen BT, MR ve

PET cihaz says| Bin kisiye dlsen doktor sayisi Bin kisiye dUsen hastane yatagl sayisi
Japonya Yunanistan Japonya
ABD Avusturya GUney Kore
Avustralya Portekiz Rusya
OECD37 OECD38 OECD38
Polonya Cin Irlanda
Turkiye Turkiye Tarkiye
Kanada Hindistan ABD
Kosta Rika Endonezya Hindistan

Kaynak: OECD, 2019 veya en yakin yil verileri



Artan talep ve arz beklentisi ile 2025 yilinda saglik harcamalarinin 490 milyar
TL olacagl beklenmektedir

Harcamalarin %79unun kamu tarafindan finanse edildigi saglik sektériinde, artan talep finansman agisindan surdurulebilirlik tartismalarini da beraberinde
getirmektedir.

2025

2020

Toplam saglik harcamasi

Kisi basina dusen saglk harcamasi

Saglik harcamasi, % GSYH

@ Kamunun saglik harcamasindaki pay!

%78,

Kaynak Fitch Solutions , Turkey Pharmaceuticals and Healthcare Report Q2 2021
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Tibbi teknolojiler
pazari




Calismanin kapsami ve kategori tanimlari



Tibbi teknoloji pazari dort ana kirilimdan olusmaktadir

Bu raporda tibbi teknoloji pazari; tibbi cihazlar, IVD, hizmet destek faaliyetleri ve dijital saglik kapsami ile tanimlanmistir. Raporda tibbi cihaz ve IVD sektorleri

nitel ve nicel bulgular esliginde detayli incelenmis, hizmet destek faaliyetleri grubu ise saha calismasindan elde edilen bulgular cercevesinde uygun kisimlarda
calismaya dahil edilmistir. Dijital saglik ise raporun kapsaminda ele alinmamistir.

Saha ve anket
calismalari

Turkiye pazarricin IVDPLUS ve karsilastirmalar
icin Medtech Europe verileri kullaniimistir

In Vitro Tani Amacli

Sektor Tibbi Cihaz (IVD)
baytkltkleri ve

karsilastirmalari

Kiyas analizleri yapabilmek adina
Turkiye ve diger Ulkeler icin Fitch
Solutions verileri kullanilmistir

Tibbi Cihaz
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Rapor kapsaminda incelenen gruplarin detayli kapsamlari asagida

sunulmaktadir

Hizmet Destek

Tibbi Cihaz VD : :
Faaliyetleri
® ©®) ® ® &)
Sarf Tanisal Dis/Discilik Ortopedi ve Hasta Diger Tibbi VD Hizmet
Malzemeleri Goruntuleme  Urdnler Protez Yardimc Cihazlar ; Destek
Cihazlar * Vdcut digl Faaliyetleri
« Bandajve + Elektronik « Sermaye + Sabitleme + Aletve tibbi tani
pansuman teshis techizati cihazlari « Tasinabilir Techizatlar uranleri - Laboratuvar
« Dikis aygitlar « Aletve » Yapay eklem yardimcl + Hastane * Ekipman hizmetleri
malzemeleri, + Ultraviyole malzemeler » Diger vucut cihazlar Mobilyalar + Kan grubu . Temizlik ve
ostomi, ilk veya parcalari « Mekanotera  * Oftalmik ve faktor bakim
yardim kizilétes 1sin pi cihazlari Aletler reaktifleri hizmetleri
« Tibbi aygitlar « Tekerlekli » Diger hizmet
eldivenler * X-Ray & Sandalyeler ve yazilim
+ Medikal, diger alimlari
cerrahive radyasyon
laboratuvar ekipmanlar
sterilizatord
« Sirnga, igne
ve kateter

Alt Griin kategorilerinin icine dahil edilmis Grinlerin detaylari ve GTIP kodlarina iliskin aciklamalar Ek-2'de sunulmaktadir.




Tibbi teknolojiler saglik hizmetlerinin yerine getirilebilmesiicin elzemdir

Tibbi teknolojiler sayesinde hastaliklar daha erken teshis edilebilmekte, teshis, tedavi ve hasta takibi strecleri iyilestiriimektedir. Tibbi cihaz teknolojisindeki

atimlar ve iyilestirmeler, tim dunyadaki saglik hizmetlerinin her zamankinden daha fazla mali baski altinda oldugu bir zamanda saglik hizmetlerinin
maliyetlerini azaltmak i¢in de cok 6nemli olmustur.

Tibbi teknolojiler hastaliklarin teshisinde dnemli rol oynamaktadir

Tibbi teknolojiler yanlis uygulamalarin (malpractice)
onune gececek yenilikler icin ¢calismaktadir

Dogru ve hizli teshis dogru tedavinin
uygulanabilmesi i¢in 6n kosuldur

Konforlu Tibbi teknolojiler bireylerin gunluk yasam kalitesini ve
) Y g yas
yasam refahini artirmay hedefler

Maliyet Dogru ve erken teshis, malpractice'in dnlenmesi kaynaklarin
etkinlilik dogru ve etkin kullanilmasini saglar.
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Tibbi Cihaz Sektoru



BlyUKIGBU CAGR
(2015 -2020)

rupa Ulkeleri
UgU Siralamasi

sligraltinda degerlendirilen ve anket kapsamina alinan
Unya pazarini temsil ettigi varsayllmistir.




Tibbi cihaz sektoru genis bir ekosistemle etkilesimdedir

Akreditasyon ve sertifikasyon
kuruluglari

Uygunluk derecelendirme
kuruluslari, sertifika saglayicilar,
test merkezleri vb.

Politika yapicilar

T.C.Saglk Bakanlgl, Sanayi ve
Teknoloji Bakanhg), Ticaret
Bakanligl, Hazine ve Maliye
Bakanlig, TITCK vb.

Kamu, 0zel ve Universite
hastaneleri, laboratuvar ve diger
hizmet kuruluslari vb.

Sosyal Guvenlik Kurumu, Devlet
Malzeme Ofisi, 6zel
mutesebbisler vb.

Tedarikgiler

Yerel ve global tedarikgiler,
distribGtorler, toptan ve
perakendeciler (medikal market
vb.), bayiler, hizmet alim
kuruluslari, hammadde/yari
mamul saglayicilar

Yerli Ureticiler, sozlesmeli
Ureticiler vb.

Sendika, federasyon, dernek ve
diger kuruluslar (SEIS, TUMDEF
vb.)

inovatif/sektorel girisimler
Universiteler, arastirma
merkezleri, teknoparklar,
kimelenmeler, risk
sermayedarlari, girisimciler,
start-up vb.
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Akreditasyon ve
sertifikasyon kuruluslari

inovatif/sektorel
girisimler

Hasta/kullanicilar

Politika

yapoarE

Tedarikgiler



Guclu STK yapilanmasiyla tibbi cihaz sektoru yuksek temsiliyete sahiptir

MARMARK TIBBI CIHAZ URETIC!
VE TEDARIKGILER DERNEE

Fr\'I'UMDEF

EGEDER

51l T VE TEoAR KGILER D6

TURKIYE SAGLIK ENDUSTRISI
ISVERENLERI SENDIKASI

INDUSTRY EMPLOYERS' ASSOCIATION OF TURK!

.ega- SEi

Saglik Endustrisi Kimeleri

+ Ostim
’\) Medikal Sanayi

Kiumelenmesi

EK

Istanbul Saghk Endustrisi Kimelenmesi

r\2€dik€jm

Medikal Kimelenme

() sebit

T-HEALTH

Diger STK ve Kuruluslar

TM| Lo i
Turkive| %S
“ﬁ‘e?:‘ﬁs“‘iﬁ s IKMIB

TIP,
GOR
SADER | L D, DER

DISSIAD

Federasyonun misyonu Turkiye'de mevcut
Tibbi Cihaz Uretidi, ithalatgi ve Tedarikgi
Dernekleri’ ve Uyeleri arasinda mesleki birlik,
yardim, sosyal dayanisma, uyum ve disiplini
gelistirmektir.

Derneklerin amaci Uyelerinin ¢alismalarini
koordine, disipline ve tesvik etmek,
bilinclendirmek

Kamuyla ortak ¢alismalar yapmak, Uyelerin
teknik, ekonomik, sosyal, kulttrel, hukuki
hak ve cikarlarini korumak, tibbi cihaz
sektord sorunlarinin giderilmesini saglamak,
Meslegin niteliklerini yikseltmek igin
calismalar yapmak, seminer, konferanslar,
egitimler dizenlemek

Diger STK'arla ortak amaclar icin platform
olusturmak vb. faaliyetlerle Uyelerinin hak ve
menfaatlerini korumaktir.

Saglk endUstrisi sektorinde yer alan
tum firmalari tek ¢ati altinda toplayarak,
Uyelerin ekonomik ve sosyal konulardaki
kisa ve uzun vadeli sorunlarini belirleyip,
cozumler Uretmek, Uyelerin goruslerini
resmi makamlarda temsil etmek

Ulusal saglik politikalarini belirleyen
platformlarda yer almak,

Universiteler ve enstittlerle isbirligi
yaparak isglicu kalitesini ytkseltmek
Uyelerine finansal kolayliklar saglanmasi
icin girisimlerde bulunmak

Arastirmalar yaparak ve gelismeleri takip
ederek Uyelerini bilgilendirmek
Yurtdisindaki sektor temsilcisi sendika,
dernek gibi kuruluslarla isbirligi yaparak
dye firmalarin taninmasini saglamayi
amaclar.

« Start-uplar, KOBI'ler, girisimciler icin ulusal ve
uluslararasi alanda etkilesimleri artirmak

« Tanitim, fuar ve kongre katilimlarini
desteklemek

+ Ortak kullanima acik pilot Uretim tesisi ve
laboratuvar alanlarini kurgulamak

 Yerli Grtn ve teknolojilerin pazara girisini
hizlandirmak

+ Universite - Sanayi isbirligi cercevesinde Ar-
Ge, inovasyon, teknoloji transferi calismalari
yapmak

+ Etkinlik, seminer, egitim, ¢alistay dizenlemek

+ Sektdrel veri ve analiz calismalarini
desteklemek, kurgulamak ve yayinlamak

» Kamu politikasi gelistirme stirecine katki
vermek

+ Tematik yatinm isbirligi ve fon gelistirilmesi

konularinda ¢alismalar yapmayi amaclar.

Federasyon ve kiimeler disinda
kalan diger firmalar ve global
sirketleri temsil eden diger STKar;
sektor meclisleri, ihracatg birlikleri
tibbi cihaz sektordnin gelismesi,
buyUmesi ve sorunlarinin
¢ozllmesi icin faaliyetlerde
bulunmayl amaclamaktadir.

Kaynak: Kurum internet sayfalari



Turkiye tibbi cihaz pazari son 5 yilda yaklasik 3 kat buyGmustar

Ancak cari bUylmenin buyuk bélimu TL Gzerindeki enflasyonu tazmin etmis, dolayisiyla pazar son 5 yilda reel olarak %48,8 buyumaustur. Kurda yasanan 2,5

katlhk artis sebebiyle pazar, dolar bazinda ise ancak %5,5'lik buylime gdsterebilmistir.

Tibbi cihaz sektdru pazar blydklGgu, milyar 75

Dolar TL

10,0

8,3

7,0
6,3

20 >0 2,3 2,3 2,3 21 2,0 24

2010 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Pazar buyukltGgunun
degisimi (TL), %

Enflasyondan arindiriimis
pazar buyuklugu degisimi
(TL), %

Pazar buyukligunun
degisimi (USD), %

Enflasyondan arindiriimis
saglik harcamalari
degisimi (TL), %

2015-20

% degisim’

%172,0

%48,8

%5,5

%30,8

2015-20
CAGR?

%22,2

%8,3

%11

%5,5

2019-20

% degisim3

%50,9

%314

%22,1

%8,3

Kaynak: Fitch Solutions; 12015 ve 2020 yili degerleri karsilastirilarak son 5 yildaki bdydme gosteriimektedir. 22019 ve 2020 yili degerleri karsilastirilarak son 1 yildaki blytime gosteriimektedir. 32015 ve 2020 yillari arasinda yillik
bilesik blylme oranini (YBBO) gostermektedir; Veriler enflasyondan arindirilirken 2009 yili baz olarak kabul edilmistir. Tibbi cihaz pazarinin tanimi, enflasyon hesaplamalari ve doviz kuru kabulleri Ek-3 ve Ek-4'te detayli olarak

agiklanmistir.




Sarf malzemeleri TUrkiye tibbi cihaz pazarinin en buyuk kategorisidir

Sarf malzemeleri 2020 yilindaki %28'lik pazar payi ve 2015 - 2019 yillari arasindaki %6,6'lik yillik bilesik biyime orani ile sektor icin kritik bir konumdadir. Ote
yandan 2015 - 2019 yillari arasinda ortopedi ve protez pazarinin yillik bilesik %5,4'l0k kiiculme yasadigl gorulmektedir.

Kategori bazinda pazar paylari TL fiyatlariyla reel degisim* CAGR,  (2015-19)  (2019-20)
Sarf Malzemeleri
Sarf Malzemeleri, %\ %6,6 %36,6
2 80/ Tanisal
. Gorunttleme, Dis/Disgilik Urtnleri

180% J %6,6 %1,8

Diger Tibbi Cihazlar

Alet ve Techizatlar
@ Ortopedi ve
Protez,

7%

Hasta Yardimci Cihazlar

°
Hasta Yardimci
N Cihazlar,
Dig/Discilik 0 Tanisal Goruntileme
Urunleri, 1 O /0
6%
¢ Diger Tibbi Cihazlar, Ortopedi ve Protez
299, E %-5,4 %-3,3

Kaynak: Fitch Solutions, 2020 Verileri, Deloitte analizi
*2015 - 2019 arasinda Dolar kuru 2 katindan fazla arttigl icin pazarin dolar cinsinden degeri kiicilmustur bu nedenle biyime rakamlari enflasyondan arindirilarak reel olarak hesaplanmistir.
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Covid -19 sUrecinde ertelenen saglik taleplerine ragmen sektor USD

pbazinda %22 buyumustur

Ozellikle pandemi stirecinin basinda saglik kuruluslarinda énceliklendirilmeyen islemlerin ertelenmesi tim kategorilerde talep baskilanmasi olusturarak
satislari olumsuz etkilemistir. Ote yandan siirec ilerledikce yeterli stok bulunduran firmalar tedarik sorunlarini daha kolay astiklarini belirtmistir.

®®

Tim Sektor ®
Gruplari ©@

© ®
® @

Discilik, Ortopedi
ve Protez Harig
TUm Sektor
Gruplari

VD
Diger Tibbi Cihazlar @

Hizmet ve Destek Faaliyetleri (88

Kaynak: Deloitte Tibbi Cihaz Sektor Raporu Degerlendirme Anketi, Deloitte Analizi

®®

Saglik ®) Tum Sektér Gruplar
kuruluslarinda @Y

oncelikli olmayan

randevu, ameliyat @
vb. islemlerin ®) Tum Sektér Gruplar

ertelenmesi Saglik @

kuruluslarinda
ihale sureclerinin
kesintiye
ugramasl,

ertelenmesi

@® Ortopedi ve Protez

@ @ Diger Tibbi Cihazlar
©®

Tum Sektdr Gruplari
(@) pis/isgilik Uranleri

@ Diger Tibbi Cihazlar



Pandemi intiyaclari cercevesinde alt Grun gruplari bazinda etkiler
farklilasmaktadir

Pandemi doneminde sektor trendleri dnceki yillara kiyasla degismis bazi Grtun gruplarina olan talepte buyuk dlcude daralmalar gézlemlenirken mekanoterapi
cihazlari ve tibbi eldivenler gibi drtn gruplarinda pandemi éncesi trendlerin oldukga Ustunde talep artisi gerceklesmistir.

Pandemi etkisinin dne ¢ikuig) alt Grtn gruplarnin yillara gore satis miktarlari ve degisimleri*

125 4 Tibbi eldivenler

2015 - 19 yillari / 2015 -19 ve
arasinda sektér 100 - Mekanoterapi cihazlari 2020 yillarinda
ortalamasindan & sektor
az, 2020 yihinda © Elektronik teshis aygitlari ortalamasinin
sektor £ 4 lizerinde biyime
ortalamasinin > gosteren gruplar
Uzerinde buylyen 2 0 4 Aygit ve techizatlar
gruplar S Hastane mobilyalari

|

(@) -

§ 25 1 i X-Ray, diger radyasyon ekipmanlari Tasinabilir yardimci cih.  Dis - Sermaye

= Bandaj ve pansuman Oftalmik / / . = techizat
2015 - 19 ve 5 0 aletler | . ! \ " 2015 - 19 yillari

e i ; Medikal, cerrahi, Alef Irnga, igne, !
2020 yillarinda b= Sabitleme cihazlar \ Dikisl=Ra 2I1nga, g arasinda sektor

. 7 laboratuvar ostomi kateter
sektor 2 Diger viicut i : ' - ortalamasinin
ortalamasinin § 25 1 Yapay eklem parcalar >teliled il Ik yardim LV, kizilotesi tizerinde, 2020
altinda biyime & Tekerlekli  Dis - Alet, 1sin aygitlari yilinda sektor
gosteren gruplar - sandalyeler malzemeler ortalamasinin
// T T T T T T T T T T T T T T T T 1 " "
14 -6 5 43 -2 -1 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 altm?a JUTEn
Kategori Satislarinin Yillik Bilesik Bllytime Orani 2015 - 2019, % gruplar

Kaynak: Kaynak: Fitch Solutions, Deloitte Analizi, BiyUme oranlari TL cinsinden, enflasyondan arindirilarak reel olarak hesaplanmistir.



TUrkiye tibbi cihaz pazarindaki satinalmalarin %701 kamu tarafindan
yapiimaktadir

Tibbi cihaz pazarinin nihai kullanicilari kamu ve 6zel olarak ikiye ayrildiginda kamunun %70 ile blyUk paya sahip oldugu gorulmektedir. Satislar sektor
oyunculari tarafindan bu alicilara direkt veya bayi, medikal marketler Gzerinden gerceklestiriimektedir.

Tibbi cihaz sektdrindeki alici ve saticillar Tibbi cihaz satis gelirlerinde son kullanicllarinpayr

-~
-
-
e
e
7
4

/" TibbiCihaz
’ Tedarikgileri

/
!
C A
/
17
/

Hizmet .
Saglayicilar

< ‘

[/ N
’ ey i \
!/ Tarkiye'de . Yetkili \ 0
[ Yerlesik Global Kamu Ozel Temsilciler ve %2 o3 al
/' Tedarikgiler thalatgllar N
1 1
|“ "
'
VA ‘\
\\\\ Iﬁ
\\\\ | Y | Tbb Ch l f T T T T T T T
Vo erli Tiboi Cihaz ! / = s N o T = = 2
\ - v = PN [ (O v =
N Start-up'lar Oreticiler [ ¢ © Qg T 9 & N c © c © €
AN S v - 5 << = @) T e o U T
NN PR c 3 o = 2 5 o 33 2 N
N P T S o © © 3 T >
75 2% 54 5 =£5
SN\ \\§___' - Y éd _(CU = k;) > o) E 5 < 8 <
Ri--- --=z27 — T 2 g £ x v =
~--¥ - 9 %o X g T 5 8 oo o oo
, — ‘ e © ZB c N 2 < (@ > ®©
Lokal Distributorler Medikal v = © O 5 2 o c o
Bayil Marketl N 5 5% =%
(Bayiler) arketler O 2 i NS

Kaynak: Deloitte Tibbi Cihaz Sektor Raporu Degerlendirme Anketi, Deloitte Analizi



Tibbi cihaz sektor trendler;
Sektor nereye kosuyor?



Turkiye tibbi cihaz pazar buyUklugunun 2026 yilinda 25,3 milyar Tl'ye
ulasmasi beklenmektedir

Covid-19 salgininin 2020 yilinda sektor Uzerinde olusturdugu ilave etkinin 2021 dengelenmesi beklenmektedir. Bu nedenle 2021 yilinda pazarda bir miktar
kuculme beklenirken ileriki yillarda sektérin dizenli buyume gostererek 2026 yilinda 25,3 milyar TL buyuklige ulasacagl tahmin edilmektedir.

Tibbi cihaz pazar buytklagu tahminleri, milyar Kategorileri bazli tahmini pazar buyUkltgu degisimi* CAGR (2020 - 2026)

25,26
23,51 Ortopedi ve Protez
21,77

19,91 Dis/Discilik Urdnleri

Tanisal Goruntuleme
%6,9

Toplam Tibbi Cihaz Pazari

18,28
1715 16,86

® O ©

Sarf Malzemeleri

245 199 183 186 1588 191 1,93
Diger Tibbi Cihazlar

2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026
Hasta Yardimci Cihazlar

@ © @

Dolar TL

Kaynak: Fitch Solutions; *Pazar buyuklUgu degisimleri TL cinsinden hesaplanmistir.



Erken teshisin 6nemi, kronik hastalik yuku ve demografik etkenler sart
malzemeleri ve tanisal gorinteleme pazarini etkileyecektir

Sarf malzemeleri pazar bUyUkIGgu tahminleri

6%-—"”"——~—’~——'
. 6,2 6,6

5 5 57
4,8 4c 4,8 /
2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026
Milyon Dolar Milyar TL ~ ( %x ) TL cinsinden CAGR

Sarf Malzemeleri

« Pandeminin etkisini yitirmeye baslamasiyla 2021 yilinda sarf
malzemesi satislarinda belirli oranda azalma beklenmektedir.

« 2027den itibaren; artan ameliyat sayisiyla birlikte artan dikis
malzemesi kullanimi,

« Poliklinik ziyaretlerindeki artisla artan siringa, igne, kateter kullanimi,
 Spor sakatlanmalarinin gerektirdigi ilk yardim kitlerinin kullanimi,

« Enflamatuar bagirsak hastaliklarinin ve prostat kanserinin yayginhgi
sebebiyle artan ostomi Urtnlerinin kullaniminin gelecekte sarf
malzemeleri satislarini artirmasi beklenmektedir.

Kaynak: Fitch Solutions

Tanisal gérunttleme pazar buyudklugt tahminleri

7%
,,,,—’—””””” 43 46

34 >/ 2
31 3,0 '
2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026
Milyon Dolar Milyar TL  (_%x ) TL cinsinden CAGR

Tanisal Gérantuleme
+ Kardiyovaskuler hastaliklarin ve kanserin yayginligi,
» Kanser goruntuleme alanindaki gelismeler,

« Goruntuleme prosedurlerine olan talebin ve elektrodiagnostik,
radyasyon aygitlari kullaniminin artisi,

» Artan 0zel hastane sayisiyla birlikte ileri teknoloji gorunttlemeye
olan talebin artisi,

+ Son teknoloji ekipmanla donanan sehir hastanelerinin artis
gelecekte tanisal gortntuleme Grdn grubu satislarini artirmasi
beklenmektedir.



Saglik turizmi, genc ve saglikl kalma trendleri, demografik etkenler discilik ve
ortopedi pazarina olan talebi etkileyecektir

Dis/Discilik satislart pazar buytklagu tahminleri/, Ortopedi ve protez pazar buytklagu tahminleri/.

11% 11%
X 2,3 25 2,3
1,9 2,0
1,8 17 1,8
1,6 :
1,5 1,5
1,2 1,3
2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026
Milyon Dolar Milyar TL ~ ( %x ) TL cinsinden CAGR Milyon Dolar Milyar TL  (_%x ) TL cinsinden CAGR
Dis/Discilk Urtinleri Ortopedi ve Protez
* Yetiskinlerde periodontal rahatsizliklarin yaygin olusu, * Yasli nufus artmaslyla ortopedik ihtiyaclarin artmasi,
« Buyuyen dis saghg turizmi, » Engelli nUfus oraninin global ortalamanin Usttinde olmasi,
« Kozmetik dis prosedurlerinin ¢cogalmasi, « Fiziksel olarak aktif genc¢ nufusun yogunlugu ve buna bagli olarak
« Artan gelir seviyesiyle birlikte takma dis ve diger operasyonlara sporla iligkili sakatlanma riskinin fazla olmasi,
talebin artmasi, + Kalga ve diz protezine yonelik saglik turizminin gelisimi,
* Invazif tedavi sureclerinde yasanan ileri seviyede gelismelerin » Ortopedik ve artroplasti implantlarinin 3D yazici yontemiyle
gelecekte dis ve discilik trtn grubu satislarini artirmasi Uretilmesi gibi teknolojik gelismelerin yasanmasi gelecekte
beklenmektedir ortopedi protez Urun grubu satislarini artirmasi beklenmektedir.

Kaynak: Fitch Solutions



Demografik trendler ve yasam stilleri hasta yardimci cihazlar ve diger tibbi
cihaz kategorilerinde talep artisini tetikleyecek ana unsurlandandir

Hasta yardimci cihazlar pazar buyUklGgu tahminleri Diger tibbi cihazlar pazar buyukltgu tahminleri

6% M 6% M
 — ° 2,3 >  — 6,5 0

6,0
1,8 18 M9 = 5,0 5,1 0>
. 1,6 ’ / 4,7
2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026
Milyon Dolar Milyar TL ~ ( %x ) TL cinsinden CAGR Milyon Dolar Milyar TL  (_%x ) TL cinsinden CAGR

Hasta Yardima Cihazlar Diger Tibbi Cihazlar
« Yasli ndfusun artmaslyla isitme cihazlari kullanimmin artisl, * Yasli ndfusun artmaslyla
« Kardiyovaskuler rahatsizliklarinin yaygin olusu sebebiyle kalp pili ve » Hareket ihtiyaci icin tekerlekli sandalye kullanimi

kalp stentleri gibi taginabilir yardimcr cihazlarin kullaniminin artisi, « Gozile ilgili rahatsizliklar icin oftalmik aletlerin kullanimindaki
« Spor ile ilgilenen nufustaki artisla mekanoterapi cihazlarina talebin artis

yukselmesi, « Ameliyat sayilarinin giinden giine artis gostermesi
* KOAH ve astim hastaliklarinin, sigara kullaniminin yaygin olmasi « Saglik turizmiyle oftalmik ameliyatlara olan talebin artmas

seﬁaebiﬁ/le ;olunum chihazla.rr;na olan |ta|ebin ydksek gluk%unun ced + Artan bUyuk sehir hastanelerinin yarattig| tibbi cihaz gereksinimi
gelecexte hasta yardimci cinaz satiglarini artirmasi beklenmektedir. gelecekte diger tibbi cihaz kategorisindeki Grtnlerin satislarini

artirmasi beklenmektedir.

Kaynak: Fitch Solutions



TUrkiye tibbi cihaz sektorunun kiresel konumu



Dunya tibbi cihaz sektoru 2020 yilinda $417 milyarlik buyukluge ulasmistir

DuUnya nufusunun %23'Unu ini olusturan ABD, Japonya, Almanya, Cin ve Fransa dunya gelirinin %46'sini, dunya tibbi cihaz sektor buyukluguninse %67'sini
temsil etmektedir.

Tibbi cihaz pazar pay!

- Almanya
29,7
%67 milyar $
\ 4

GSYH pay! Fransa »

14,6 FJ;\

milyar $ -

aponya
%46 1 e @
ABD miyar §

Nifus pay! @ Ljy?r’? Cin
28,1 e

.
milyar $
0
/023 %4,1
%0,5 - %4,0
) , . %0.2 - %0.5
Kaynak: Fitch Solutions, 2020 Verileri; Pazar buydklikleri toplami 417 milyar dolara denk gelen 75 Glkenin diinya pazarini temsil ettigi varsayiimistir. Dlnyadaki pazar payl, % %0 - %0,



Dunya pazarinin kategorisel dagilimi ise Turkiye'den farklilasmaktadir

Tanisal gérunttleme, sarf malzemeleri ve diger tibbi cihazlar altindaki alet ve techizatlar dinya tibbi cihaz pazarinin G¢ ana grubunu olusturmaktadir. 2015 -
2019 yillari arasinda en buyuk gelisimi sarf malzemeleri elde ederken pandeminin kazanani hasta yardimci cihazlar grubu olmustur.

Kategori bazinda pazar paylarn*

Sarf Malzemeleri,

0) Tanisal
1 7 A) Goruntuleme,

25%

Alet ve Techizatlar

@ Ortopedi ve
Protez,
10%

Hasta Yardimci
Cihazlar,

Dis/Disgilik 1494

Urunleri,

7% .

Diger Tibbi Cihazlar,

27%

Pazar bayuklagu*, CAGR, (2015-19) (2019-20)
Sarf Malzemeleri

x %8, 1 %2,5
Dis/Discilik Urtinleri

(J %6,8 %-8,4
Ortopedi ve Protez

¢ %6,4 %-9,4

Diger Tibbi Cihazlar

Hasta Yardimci Cihazlar

Tanisal Goruntlleme

Kaynak: Fitch Solutions, 2020 Verileri; Pazar blytklUkleri toplami 417 milyar dolara denk gelen 75 Ulkenin diinya pazarini temsil ettigi varsayllmistir. *Pazar buyUkltk degisimleri dolar cinsinden hesaplanmistir.
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Turkiye pazar payr acisindan benzer Ulkelerle karsilastirildiginda kur riski
tenditi altindadir

Pazar Pazar Kisi basina Pazar buyukluk Ihracatin ihsrealftao't;n thalatin
buyuklu*gu buyuklugu, dusen pazar Pazar tahmini CAGR*, dinya talebini ithalatini Ulke talebini Temel Cikarimlar
CAGR™ ~ “milon s biyukldgn, § P 2020-25 karsilama karslama  <@rsiama
2015 -20 ' orani o§ran| orani,

Polonya Pazar ithal Urtn agirlikli olsa da sektor cari fazla

vermektedir

AvUsturya Kisi basina disen pazar buytktir ve gelecek

blyume beklentisi yuksektir

Isvec Pazarda yerli Urdn kullanimi gorece fazladir ve

gelecek donem blyume beklentisi ytksektir

Tayvan Pazar buyUklugu, ihracatin ithalati karslama orani,

ithalata bagimlilik acisindan Turkiye'ye benzer

Tiirkiye Dovizdeki dalgalanmalar sebebiyle yavas blyldyen

pazarin dolar bazinda kictlmesi beklenmektedir

AKX XHIIX B

KUgUk ntfusa ragmen katma degerli Grinler ve kisi
basina disen harcamalarin fazlaligl sebebiyle
Turkiye ile benzer pazar bUyukligine sahiptir

Danimarka

. En blyudk gecmis buylme performansina sahip
Macaristan Ulkenin gelecekte kicUlmesi beklenmektedir
Suudi

Pazarin buyUkltgu Turkiye'ye benzemekle birlikte
Arabistan

yerli Uretim neredeyse yoktur

BuyUme hizinda yavaslama beklenen Ulke tibbi
cihaz alaninda dnemli 6lctde cari fazla vermektedir

israil

OO0

Norvec Gorece klguk pazar buyukligtne karsin kisi basina

dusen pay ve blyume beklentileri yuksektir

Kaynak: Fitch Solutions, 2020 Verileri, Deloitte Analizi; *CAGR hesaplari Dolar cinsinden degerler Uzerinden hesaplanmstir
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VD Sektora



Turkiye IVD pazarinin toplam buyuklgunun 2020 yilinda 6,9 milyar TL
oldugu tahmin edilmektedir

Rapor kapsamindaki Urdn ve hizmetlerin olusturdugu 2020 yilini kapsayan IVD pazar buytkltgu 5,1 milyar TL'ye denk gelmektedir. Kapsam disinda kalan ve yaklasik
1,8 milyar TL buyuklagundeki Kizilay, Genkok&HPV Merkezi ve DMO Covid testi alimlari da eklendiginde toplam IVD pazar buyuklugtunun 2020 yilinda 6,9 milyar TL'ye
ulastigr tahmin edilmektedir.

IVD Pazar BUyuklugi Metodolojisi

Bu raporda kullanilan IVD sektérune ait veriler ivdlQ'nun veritabanindan alinmistir. ivdlQ kapsaminda olan drdnlerin detayh kirllimlari Ek-2'de
gosterilmistir.

Kullanilan metodolojiye gore, Turkiye IVD pazar buyuklugunu gosteren bu veriler sektorde gerceklesen kamu ihalelerinin detayli takibiyle ve bunlarin
bedelleri Uzerinden tahmin edilmektedir. Bunun yaninda 6zel sektortn IVD pazarindaki buytkltgu ise simulasyon yontemleri kullanilarak ve cesitli
saglik istatistikleri Uzerinden, kamu harcamalariyla belirli bir oransalliga dayandirilarak tahmin edilmektedir.

IVD pazarinin dogasi geregi gerceklesen ihalelerde Urun ve Urunle birlikte bir hizmet satisi da gerceklesmektedir.

Ihale bedellerinden yola ¢ikilarak nihai pazar blykligu hesaplanirken kar marji, sézlesme gideri, lojistik, depolama ve diger masraflar ihale
bedellerinden arindiriimaktadir. Bu yontem ile ulasilan buytkltk Grtin ve hizmetin maliyeti (ex-factory, Uretici fiyatlarn) tzerinden yansitilmaktadir.

IVD sektorundeki strecler ortalama suresi 28 ay olan uzun vadeli ihale anlasmalariyla ilerledigi icin icinde bulunulan yiin IVD pazar buyukltgu geriye
donuk 3 yilda yapilan ihaleler baz alinarak tahmin edilmektedir. Bu durumda ihalelerin gerceklesmelerinin yasandigi yillar itibariyle farkli dolar
buytkltklerine sahip olsalar da raporun butunltgu acisindan guncel fiyatlarla verilen TL pazar buytkltkleri o yilin doviz kuru ortalamalariyla dolar
cinsine ¢evrilmistir.

Rapor Kapsami
Raporun tibbi cihaz kismiyla tutarli bir sekilde ilerleyebilmek ve global karsilastirmalar yapabilmek adina ilerleyen sayfalarda toplam pazar
buyuklugunden hizmet kismi ¢ikartilmis, sadece UrUnlerin olusturdugu buytklukler Gzerinden ilerlenmistir. Bunun yaninda, Medtech Europe

verilerini kullanarak Avrupa IVD pazariyla karsilastirma yapabilmek adina global verilerin kapsaminda olmayan Kizilay, Genkdok&HPV Merkezi, DMO
Covid testi alimlari verilerin kapsamina dahil edilmemektedir.

Boylelikle rapor kapsamina uyumlu olacak sekilde 2020 yili icin IVD pazar buytkltgu 3,5 milyar TL olarak tahmin edilmektedir.
Kaynak: ivdlQ



TUrkiye IVD urtn satislari 5 yilda %31 yillik bilesik buytume oranina sahiptir

IVD sektoru pazar buyukligu, milyar

425 IVD sektord test sayilari, milyar 54
. I 23
%xx ) llgiliyillar arasi 346 %xx ) lgiliyillar arasi
CAGR, TL . CAGR 3
%31 2,81 %13
1,7
1,85 15
1,44
114 1.4
0,89 1,2
0,33 0,38 0,40 0,38 0,50 0,49 0,50
2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021% 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021%
TL Dolar

IVD sektorunde pazar 2015 yilindan itibaren TL ve test sayisi bazinda benzer bUyume oranlari gosterirken 2019 yilinda ge¢mis yillara gére ortalamalarin
ustunde bir buyume gostermistir. 2019 yilinda ¢ok sayida ve buyuk ihalelerinin gerceklesmesi, kurum test beklentilerinin fazla olmasi ve buyuk sehir
hastanelerinin acilisi bu durumda etkili olmustur. Bu dnemli yukselisten sonra sektdr buyumesi tekrar dengeye ulasmistir

Kaynak: ivdlQ; Yil ortasi Dolar/TL kuru verileri TCMB'den alinmistir; *2021 yiliicin ivdlQ tahminleri kullaniimistir.



Kamu kurumlarinin toplam payi IVD pazarini domine etmektedir

Kamu bagshgi altinda Saglik Bakanligi hastaneleri, Gniversite hastaneleri, PPP'ler ve halk saghigi kurumlari %86'lik pay ile IVD alimlarinin buyuk ¢ogunlugunu
olusturmaktadir.

Kurumlar bazinda IVD pazar paylari, 2020 Test sayisl CAGR (2017 - 2020)
Ozel Hastane, %1 3,8 ¢ %83,9
%18,0

Universite, Saglik Bakanligl Hastaneler

%12,3

%12,2

Saglik Universite
Bakanligl
. Hastaneleri,
<o, %6,0 0 Halk Saglig
%057/,3 %56

Halk Saglig), %9,/ ¢

+ 2020 yilinda IVD alimlarinin %86,2'si kamu tarafindan yapilmistir. Kamu alimlarinin %67'si Saglik Bakanligma bagli hastanelerden i¢in yapiimistir. Bu
rakamlarin neticesinde pazarin en buyuk alicisi %57,8 oranla Saglik Bakanligl hastaneleri olarak gértlmektedir.

* Gegmis 3 yilin kurum bazinda yillik bilesik blydme oranlarina bakildiginda bu suregte butdn kurumlarin kullandiklar test sayisi btytme gosterirken
sayllari hizla artan ve buyuk talepler yaratan Kamu Ozel Isbirligi (KOI) hastanelerinin en blyUk orana sahip oldugu gorulmektedir.

Kaynak: ivdlQ, Deloitte Analizi
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VD sektorl pandemiden etkilense de buyumeye devam etmistir

IVD pazari pandemi doneminde de test sayisi bazinda hizi azalsa da buyumeye devam etmistir. Pandemi sureciyle rutin test sayilari azalirken Covid-19 kaynakli

yogun bakim ve hasta basi testleri artis géstermistir.

2015-2020(12015-2020}12019 - 2020

% degisim’
Pazar buyuklGgunun degisimi 0
(TL), % %290
Enflasyondan arindirilmis pazar %113
buyukligi degisimi (TL), % °
Pazar bUyuklGgunun degisimi %51
(USD), %
Test sayisi cinsinden pazar %84
buyuklugu degisimi, %

IVD pazari 2020 yilinda yasanan doviz dalgalanmalari sebebiyle dolar bazinda bUyume
gostermemis gozukse de TL cinsinden enflasyondan arindirilmis rakamlarla ve test sayisi

cinsinden buyUmeye devam etmistir.

CAGR?

%31

%16

%9

%13

% degisim?3

%23

%7

%0

%11

Covid-19 test sayisi sektorun genelinde
uygulanan toplam test hacmine kiyasla ¢ok
kUcuktur ve raporda belirtilen kapsama
dahil edilmemistir.

2015 - 2019 arasindaki sUrecte test sayisl
%14'Uk yillik bilesik buylme oranina sahipken Covid-
19'un etkisinin géruldugt 2019 - 2020 gecisinde sektdr
buyumeye devam etmis ancak bu oran %11'e
gerilemistir.

Pandemi sebebiyle rutinde poliklinik hastalarina yapilan
ve ameliyatlardan gelen test taleplerinin dususu 3 - 4 ay
boyunca ciddi kapasite dususlerine yol agmistir. Bunun
yaninda Covid-19 basvurulari ve yogun bakim
hastalarinin artisindan kaynakli hasta basi ve acil test
profillerinde de yasanan énemli artislar pandemi
surecinin pazar Uzerindeki olumsuz etkisini belirli dlgude
azaltmistir. 3 - 4 aylik kisa bir surecten sonra
pandeminin devam etmesine ragmen sektor
toparlanmaya baslamistir.

Kaynak: ivdlQ; Deloitte Analizi; Toplam ihale blyukliginun drin maliyetine denk gelen kismi alinmistir, hizmet alimlari disarida birakilmistir. 12015 ve 2020 yil degerleri karsilastirilarak son 5 yildaki bdytme gésteriimektedir. 22019
ve 2020 yili degerleri karsilastirilarak son 1 yildaki bdydme gosterilmektedir. 322015 ve 2020 yillari arasinda yillik bilesik bdyime oranini (YBBO) géstermektedir.



Demografik unsurlar ve saglik trendleri esliginde Turkiye IVD pazari yillik %7/
buyUme potansiyeline sahiptir

Turkiye IVD pazari $0,5 milyar bayukluk ile Avrupa’da 6nemli bir pazar konumundadir ve 6nimuzdeki 5 yilda test sayisi bazinda %7'lik yillk bilesik bayime

oranina sahip olacagi tahmin edilmektedir.

Avrupa ve Turkiye IVD pazari buyukldkleri, 2020

Birlesik Krallik

1 ,5 milyar $

Fransa
2,4 milyar $

Ispanya

1 ,5 milyar $

Kaynak: ivdlQ; Medtech Europe

Almanya
3,2 milyar $
TUrkiye
0,5 milyar $
ltalya
2,4 milyar $

Powered by Bing
© GeoNames, Microsoft, TomTom

Tarkiye IVD pazari buydme tahminleri, milyar

9,3
llgili yillar arasi
%XX

CAGR 78
0,
%22 6,5

53
4,2
3 %7 30 3.2
2,6 28 '
23 2,4 !
2020 2021 2022 2023 2024 2025

TL Test sayisi






Tibbi cihaz ve IVD Pazar buyuklugunun 2025 yilinda 32,8 milyar TLye
ulasmasi beklenmektedir

Turkiye tibbi cihaz ve IVD pazar buyGgu gelisimi, milyar TL

29,5

264

23,6

20,6

14,2

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024

© D B Tibbi Cihaz

Kaynak: Fitch Solutions; ivdlQ; Deloitte Analizi
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32,8

2025



Ulkelerin pazar bUytklUkleri ve ihracat potansiyelleri sektor istihdamini
etkilemektedir

Avrupa tibbi teknoloji sektéranun diger dunya pazarlariyla karsilastirnildiginda istihdam konusunda lider konumda bulundugu goérilmektedir.

Almanya - 210.000
|7 ’7 Birlesik Krallik - 102.800

’— Fransa - 89.130

Avrupa
ABD
ety +760.000 Tarkiye
+300000 i 50,0007
Bafvazh RafRaR Iﬁﬁﬁ‘

Avustralya

+19.000
Iﬁﬁﬁ\

Kaynak: SelectUSA, Medtech Europe, Avustralya Ticaret Komisyonu, Deloitte Tibbi Cihaz Sektérii Degerlendirme Anketi, Deloitte Analizi; *istihdam ve firma sayisi hesaplama yéntemlerine iliskin detayli aciklamalara Ek-5'te yer
verilmektedir.



TUrkiye'de tibbi cihaz sektor istihdaminin pazarin buyUme trendleriyle
beraber onumuzdeki yillarda artmasi beklenmektedir

Turkiye tibbi teknoloji sektérinun 2020 yilinda yaklasik 50 binden fazla kisiyi dogrudan istihdam ettigi tahmin edilmektedir. Benzer piyasa
dinamigine sahip Avrupa Ulkeleriile yakinsayan istihdam, kisi basina dusen calisan sayisi olarak hesaplandiginda gelismekte olan pazar olarak
degerlendirilmektedir.

Secili Avrupa Ulkelerinde tibbi teknoloji sektdr istihdami, 2020 Tibbi teknoloji endUstrisinde dogrudan istindam edilen kisi sayisi

(10.000 kisi basina, 2020)
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Kaynak: Medtech Europe, Deloitte Tibbi Cihaz Sektort Degerlendirme Anketi, Deloitte Analizi C%



TUrkiye yetistirdigi uzmanlarla sektorde intiya¢ duyulan beseri sermayeyi
artirma hedefindedir

Biyomuhendislik, biyomedikal alanlarinda giderek artan mezun sayilari tibbi cihaz sektoru icin biyomedikal alaninda guclu bir insan kaynagi olusturmaktadir.
Ote yandan bu teknolojilerin kullanicilari olan saglik ve refah alanindaki akademisyen sayisi da 6nemli artis géstermistir.

Biyomihendislik Saglik ve Refah alaninda
Biyomedikal bilimler ve mUhendislik 2020 yilinda enstitd,
Biyomedikal teknolojiler arastirma merkezi,
o dikal cih Knoloiis lisans ve onlisans
| lyomedixal cihaz teknolojisi 2020 yili mezun sayis| egitimi veren
lleri biyomedikal teknolojiler alanlarinda kurumlarda gorevli
akademisyen sayisi
Yillara gére mezun sayisi Yillara gére akademisyen sayisi
- 49
2020 143
| 38
2019 136 profesor
| Docent
2018 I 36 ogen ”
i Doktor Egitim Uyesi
2017 130 Ogretim Gorevlisi
i 2016 - 20 arasi Arastirma Gorevlisi
2016 I 2,3 mezun sayisindaki
) artis
Onlisans Lisans Yiksek Lisans B Doktora

Kaynak: YUksekdgretim Bilgi Sistemi 2016 2020



Medikal teknoloji Turkiye'de en cok uluslararasi patent yayinlanan alanlar
arasindadir

Turkiye'de 1995 - 2010 yillari arasinda medikal teknoloji alaninda toplam 734 patent yayinlanmis olup bu rakam sonraki 4 yillik kisa sirede yaklasik olarak iki
katina ¢ikmistir.

Medikal teknoloji alaninda uluslararasi patent yayin sayisi ve Avrupa karsilastiriimasi Turkiye'de alanlara gore yayinlanmis toplam patent sayilari
1400 1 1373 7 (1995 - 2021)

1900 s /I Diger tlketici Grunleri 1540
5 1.000 s , BT 0 ¢
‘;i 200 L, 3 Mobilya, oyunlar 9/8
g VAR \icdikal teknoloji 904
% 600 - 3
é 200 B 5 Termal strecler ve aygitlar 699
@
=

6 663

i WA is:ot Mihendisi 615

1980-00 2001-05 2006-10 2011-15 2016 2017 2018 2019 8 Elektrikli makine, aygitlar, enerj; 577
Medikal teknoloji PCT* yayini sayisinin toplam PCT sayisina orani, Avrupa o ]

9 Diger 6zel makineler 541

Medikal teknoloji PCT yayini sayisinin toplam PCT sayisina orani, Turkiye

B vedikal teknoloji yayinlanan patent sayisi, kimulatif, Tdrkiye /I O Motor, pompa ve turbinler 482

Kaynak: WIPO Patent Database; *PCT: Patent Compliance Treaty, uluslararasi bir patent hukuku anlagmasidir.
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TUrkiye tibbi cihaz ihracati 2020 yilinda $933 milyon olarak gerceklesmistir

Tibbi cihaz ihracati bir dnceki yila gore dolar bazinda %35 buyume ile 2020 yilinda $933 milyon’a ulasmistir.

Tibbi cihaz ihracatinin yillara gére gelisimi, milyar

6,5 2015-2020 ' 2015-20  2019-20
% degisim CAGR % degisim
llgili yillar arasi - S i -
%X Ihracat buydklGgunun 0 0 0
CAGR degisimi (TL), % %552,7 %45,5 %66,9
0 = =
o7 Enflasyondan arindiriimis
ihracat buyuklugu degisimi %257, %29,0 %45,4
%45 3,9 (TL), % _ ]
Ihracat buyuklugunin 0 . .
degisimi (USD), % %153,3 20,4 %35,1
2,3 ,
2020 yilrihracat kirithmi
1,5 Diger Tibbi Cihazlar, Hasta Yardimci Cihazlar,
0 0
10 1,1 %35 0.9 %43 %10
0,7
0,5 ’
0.4 04 U4 . Ortopedi ve Protez, $933 . . | Gorantil
'm "m "®H "W | %6 milyon onsel Corlnigleme,
2015 2016 2017 2018 2019 2020 °
. M Dolar Dis/Discilik Urtnleri, Sarf Malzemeleri,

Kaynak: Fitch Solutions

%4 %31




Sektor ihracati yogunlukla Avrupa, Cin ve komsu Ulkelere yapilmaktadir

Toplam ihracatin %80'ini karsilayan sarf malzemeleri, diger tibbi cihazlar ve ortopedi ve protez kategorilerinde ihracatin ¢cogunlugu basta Almanya olmak Uzere

Avrupa ulkeleri, Cin ve Irak’a yapiimaktadir.

Fransa

’ Hollanda Almanya
i %39 0949 6

ABD
%3,0

Libya
%3,0

Kaynak: Fitch Solutions, 2019 Verileri
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iran

%2,8Irak %2.5
%4,9

A

Kategorideki en buyUk 3 ihracat
partnerinin kategori ihracatindaki payi

En blyudk 3 ihracat partneri

Dis/Discilik Urtinleri

Sarf Malzemeleri

A
A
w

Hasta Yardimci Cihazlar

A
A
w

® & O
Aid
w

Tanisal Goruntuleme

® & ©
Aid
w

Diger Tibbi Cihazlar

VN
A
VN
..\

® & <
i
w

Ortopedi ve Protez

A

A
A



TUrkiye tibbi cihaz ithalati 2020 yilinda 2.080 milyon $ olarak gerceklesmistir

Tibbi cihaz ithalati bir dnceki yila gore %22 biyume ile 2020 yilinda $2.080 milyona ulagmistir.

Tibbi cihaz ithalatinin yillara gére gelisimi, milyar 146 2015-2020 | 2015-20 | 2019 - 20

: % degisim CAGR % degisim
llgili yillar arasi - S i - .

%X Ithalat buyukligunin 0
P %172,0 %22,0 %50,9
CAGR %31 degisimi (TL), % ° ] ° ) 0 ]
%22 Enflasyondan arindiriimis
9,7 ithalat buyuklUgu degisimi %48,8 %8,3 %31,4
0,
8,5 1% - - -
Ithalat buyGklGgunin 0 . .
7,1 degisimi (USD), % %5,5 %1,1 %22,
6,0 1 i i
54
2020 yilrithalat kirthmi
%22 Tanisal Goruntuleme, Hasta Yardimci Cihazlar,
%20 %11
2,0 2,0 1,9 18 17 2,1
| $2.080
Ortopedi ve Protez, il Diger Tibbi Cihazlar
0 milyon ’
T T T T T T /08 y %27
2015 2016 2017 2018 2019 2020
7. M Dolar Sarf Malzemeleri, Dis/Discilik Urtnleri,
%27 %8

Kaynak: Fitch Solutions




Dunyadaki buyuk oyuncular Turkiye'de de yogunlukla varlik gostermektedir

Ihracat belirli kategorilerde yogunlasmasina ragmen ithalat sektortin geneline yayilmis durumdadir. ABD, Avrupa ve Uzak Dogu ulkeleri tUm dunyada oldugu

gibi Turkiye'de ithalatin neredeyse tamamini tedarik etmektedir.

’ Almanya
N irlanda %14/2|SV|Qre

%3

%4,3
ABD
0 Fransa . Japonya
Iltalya
017, %39 ~ ga %32
Meksika . g'”
%3,4 %132
Malezya
%6,5
Kategorideki en buyuk 3 ithalat
Kaynak: Fitch Solutions, 2019 Verileri partnerinin kategori ithalatindaki pay
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En bdyudk 3 ithalat partneri

Tanisal Goruntuleme

%81

® £ 0

Diger Tibbi Cihazlar

Ortopedi ve Protez

(%

(I
e ©

Hasta Yardimci Cihazlar

%66

Sarf Malzemeleri

I

® &£

Dis/Discilik Urtnleri

(IR

4444 dq

(IR



¢ pazar talebinin bUyUk cogunlugu yabanci Urlnle tedarik edilmektedir

zarda ortalamanin Ustunde yabanci

urun kullanimi varken ayni zamanda
ortalamanin Uzerinde ihracat da
yapiimaktadir. I¢ pazar talebi yabanci
Urtnle tedarik edilirken yerli Grunlerin dis
pazarlara satisl tercih edilmistir.

UyUk dlcude ithalata bagiml olunan

bu Urtnlerde ihracatin da azligl goze
carpmaktadir. Sektoran en ¢ok cari agik
verdigi urun gruplaridir.

alatin i¢ talebi karsilama oraninin

sektor ortalamasinin gorece altinda
kaldig ve yerli Uretimin ihracattan ziyade
ic talebi karsllamada daha ¢ok kullanildig
ardn gruplandir.

@bano menseili run kullanma orani

ortalamanin altinda ve disa satisin ise
ortalamanin Ustunde olan Urtn gruplarini
icermektedir. Bu gruptaki trtnlerde
Turkiye'nin potansiyeli fazladir.

ithalatin Talebi Karsilama Orani, %

95

90

85

80

75

UV, kizilotesiigin aygitlart  Elektronik teshis aygitlari 0 Bandaj, — “
/\ / Tasinabilir yardimci cihazlar pansuman
—_Yapay eklem . ,
. / Tekerlekli Hastane Med|ka|, Cerrah|,
Cerrahi \ Diger vucut aborat
Idivenler | — parcalari sandalyeler mobilyalary 9VOrHVar
elaivenie Oftalmik aletler parg sterilizator
X-Ray, radyasyon _~ Mekanoterapi cihazlar
ekipmanlari Discilik - Alet, malzemeler
Aygit ve techizatlar
Siringa, igne ve kateter
Discilik - Sermaye techizati
Dikis malzemeleri,
ostomi, ilk yardim
m Sabitleme cihazlari m
T T T T T T //H//I T
5 10 15 20 25 30 35 95 100

Ihracatin ithalati Karsilama Orani, %

Kaynak: Fitch Solutions, Deloitte Analizi; ithalatin talebi karsilama orani ve ihracatin ithalati karsilama orani her alt Griin kategorisi icin 2015 - 2020 arasindaki 5 yilin degerlerinin ortalamasi alinarak hesaplanmistir.



Covid-19 salgini kategori bazl dis ticaret buUyume oranlarini etkilemistir

ihracat ve ithalat satislarinin yillik bilesik buyume degerleri icin 2015 - 2019 ve 2019 - 2020 dénemleri ayri olarak incelendiginde tim ana kategorilerde 6nemli
degisiklikler goralmektedir.

-10

-12

ithalat satislari degisimi CAGR, % (2015 - 19)
(&)

14

Tibbi cihaz sektord ithalat gelisimi

Sarf Malzemeleri
\

Hasta
y Yardimcl
Dis/Discilik Cihazlar
1Urdnleri /
74
Diger Tibbi
Cihazlar
Tanisal

Goruntuleme

Ortopedi ve Protez

-20 -10 0 10 20 30 40 50
Ithalat satislari degisimi CAGR, % (2019 - 20)
O 2015 - 2020 Toplam ithalat satislari

Kaynak: Fitch Solutions, Deloitte Analizi

* Grafiklerde belirtilen 45
derecelik ¢izgiden
uzaklasildik¢a incelenen iki
periyottaki buydme oranlari
arasindaki farkin buytdugu
ctkarimi yapiimaktadir.

» Hasta yardimci cihazlar
pandeminin etkisiyle 2020
yilinda hem ithalatta hem de
ihracatta 2019 yilina kadarki
4 yillik bGyume trendinin
diger kategorilere gore cok
dstune ¢ikmistir.

» [thalat ve ihracat hacimleri
buyuk olan diger tibbi
cihazlar ve sarf
malzemelerinde ihracat
bdyUme oranlarr artarken
ithalat bUyUme oranlari
onemli dlcude azalmistir

ihracat satislari degisimi CAGR, % (2015 - 19)
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Tibbi cihaz sektdru ihracat gelisimi

Diger Tibbi Cihazlar
Tanisal Goruntuleme
Sarf Malzemeleri
Ortopedi ve
Protez
\
e
e Hasta Yardimci Cihazlar
Dis/Discilik -
1 Urtnleri
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Riskler ve firsatlar




Risk ve Potansiyel Degerlendirme Metodolojisi

GCalisma kapsaminda alt trin grubu bazinda potansiyel ve riskler belirlenmektedir.

©

(=)

Uluslararasi veri
kaynaklari

Alt kategoriler bazinda pazar
buyuklukleri, dis ticaret verileri,
bdyume tahminleri raporda
kullanilan uluslararasi veri
kaynaklarindan elde edilmistir

Tibbi cihaz sektoru

saha calismasi
250den fazla isletme ile
Deloitte/TUMDEF/SEIS
tarafindan yurutulen anket
calismasi

DEGERLENDIRME KRITERLERI

Alt Urtn gruplarinin potansiyel ve pazara giris engeli kriterleri cercevesinde iki eksende
incelenmesi

PARAMETRELER VE AGIRLIKLANDIRMA

Degerlendirme kriterlerine hizmet eden parametrelerin belirlenmesi ve bu parametrelerinin
dnemine gore agirliklandiriimasi

PARAMETRE DEGERLERI

Potansiyel kriteri icin alt Grtn gruplarinin Turkiye tibbi cihaz pazarindaki ve sektérian
ihracatindaki paylari, gosterdikleri buyuime performanslari, gelecek trendleri ve yerli Uretim satis
degerlerinin kullaniimasi

Pazara giris engeli kriteri icin alt Urtn gruplarinin tketici direnci, teknoloji ve yetkinlik intiyaci,
yeni pazarlara giriste karsilasilan risk ve engeller, rekabet yogunlugu tuketici cesitliligi ve Turk
marka algisina yonelik anket sonuclarinin sayisallastiriimasi

SKORLAMA MODELI

Parametre degerlerinin 0-100 skor araliginda normalize edilmesi ve agirliklarina gore hizmet
ettikleri kriterin toplam skoruna eklenmesi ve her alt Grtn grubunun iki kriter icin puanlarinin
olusturulmasi



Igili kategorilerde pazar ve ihracat trendleri Turkiye'nin potansiyelini yansitir

Turkiye tibbi cihaz pazarindaki ve sektorun ihracatindaki paylari, gosterdikleri buyume performanslari, gelecek trendleri ve yerli Gretim satislar yuksek
kategoriler potansiyel acisindan gicli bir gérintl ortaya koymaktadir. Ornegin, discilik Grtinleri, ortopedi ve protez trlnlerinin pazar payi, yerli Gretim miktari
ve ihracattaki pay! diger kategorilere gére distik olup gelecekte daha yuksek blyime gosterecekleri tanmin edilmektedir. Ote yandan, sarf malzemelerinin
pazar payl, yerli Gretim satislari ve ihracattaki pay! yuksek olsa da diger Urtinlere gore gelecekte daha dusuk buyume beklentisi tahmin edilmektedir.

Satis buyUme tahmini : S - : : - :
Uriin Kategorileri artis oran (2020-2026 Toplam satistaki pay | Yerli Gretim satislarn* | Toplam ihracattaki pay | Ihracattaki artis orani

CAGR) (2020) (2020) (2020) (2020-2025 CAGR)

Sarf Malzemeleri

A A A

Tanisal Goruntlleme

Dis/Discilik Urtinleri

Ortopedi ve Protez

Hasta Yardimci Cihazlar

Diger Tibbi Cihazlar A

| Dusuk Orta Yiiksek

Kaynak: Fitch Solutions, *Kategoriler i¢in yerli Gretim satislari hesaplanirken Yerli Gretim satislari=Toplam satis - ithalat satislari + ihracat satislari formilizasyonu kullaniimistir * DUsUk, orta ve yiksek degerlendirmeleri her kriter
icin Urtin gruplar arasindaki karsilastirmaya gore yapilmistir
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Secilmis pazar dinamikleri pazara giris yonundeki engelleri gosterir

YUksek tuketici direnci, yuksek teknoloji ve yetkinlik ihtiyaci, yeni pazarlara giriste karsilasilan risk ve engeller, ve rekabet yogunlugu pazara giris yoninde
engeller olustururken, pazardaki tiketici cesitliligi ve mevcut Tirk marka algisinin yuksek olusu firmalarin pazara girisini kolaylastirir. Ornegin, sarf malzemeleri
Turkiye ve global pazarda karsilastigl dusuk tuketici direnci, dasuk teknoloji gereksinimi, yeni pazara giriste karsilastigl engellerin az olmasi, yuksek ttketici
cesitliligine ve Turk marka algisina sahip olmasindan dolayi avantajli olarak degerlendirilirken yuksek rekabet yogunlugu acgisindan dezavantajlidir.

“ Turkiyede YUksek Yeni pazara
Urdn Kategorileri* dusuk tuketici

SIOREIEE teknoloji ve iriste risk ve
tiketici direnci J Al

direnci yetkinlik ihtiyaci engeller

Rekabet TUketici Turk marka
yogunlugu cesitliligi algisi avantaji

Sarf Malzemeleri

Tanisal Goruntlleme

Dis/Discilik Urtinleri

Ortopedi ve Protez

Hasta Yardimci Cihazlar

VD

Hizmet ve Destek Faaliyetleri A

Diger Tibbi Cihazlar A A A

. Dezavantajli Orta Avantajli
Kaynak: Deloitte Tibbi Cihaz Sektodr Raporu Degerlendirme Anketi, Deloitte Analizi, *Dezavantajli, orta ve avantajli degerlendirmeleri her kriter icin Urlin gruplari arasindaki karsilastirmaya gore yapiimistir.
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Alt iran gruplarinin potansiyel ve pazara giris engelleri acisindan
degerlendirilmesi

DusUk pazara giris engel Yuksek pazara giris engeli
Gelistir & " 2
§ 7 Siringa, igne ve kateter 7 Aygit ve techizatlar
Mevcut pazar 3 3
ve ihracat payi <3 8
. ~ h'e
gﬁ;ﬁ?ﬁe ﬁ Tibbi eldivenler §
trendinde ve = Yapay eklem S
pazara girigi Hastane mobilyalari
kolay, yatirima I
uygun X-Ray & Diger
Mekanoterapi cihazlari— radyasyon ekipmanlari—
Dis - Alet ve Elektronik
Medikal, cerrahi ve " malzemeler teshis
Canlandir laboratuvar sterilizatoru / aygitlari
Mevcut pazar » \ . 7
veihracat payr  — Tekerlekli sandalvel Dikis malzemeleri, — Tasinabilir /Diger Seut Dis - Serméye
disik ancak = eKEriexii sanaalyeler ik vard 2. yardimci techizati
pazara girls % ostomi, Ik yaraim 5 i / parcalarl
ihazla
kolay, g Bandaj ve pansuman Lg bitl
o o Sabitleme  oftalmik Aletler
pazarlama - > -
destegine T =3 cihazlar —
intiyaci var a A Ultraviyole veya kizilotesi isin aygitlari
DUsUKk pazara giris engeli Yuksek pazara giris engeli

Kaynak: Deloitte Tibbi Cihaz Sektor Raporu Degerlendirme Anketi, Deloitte Analizi

GUclendir

Mevcut pazar
ve ihracat pay!
yuksek, pazara
girisi zorlu ve
arge ve
tesvige ihtiyaci
var

Yatirm
Yap

Mevcut pazar
ve ihracat payi
dusuk ve
pazara girisi
zorlu, arge ve
pazarlama
destegine
ihtiyag var



Alt gruplarda kalite algisinin degerlendirilmesi

Yapilan saha calismasiyla anket katilimcilarinin Turk menseili (Yabanci veya yerel marka ayrimi yapmaksizin Uretimi Turkiye'de gerceklesen) ve Turk/yerel
markall tibbi cihazlarin uluslararasi pazarlarda 6nem arz eden marka/kalite algisi hakkindaki gérusleri alinmistir.

Yerli marka/kalite algisi puani Turkiye Uretimi marka/kalite algisi

‘ecccse cecsse
-ecccee PPPPPE
Q00000 IVD - Kan gruplarinin, kan faktérlerinin tayini igin reaktifler Y XXX X
seccce cccces
seccce ccccer
seccee ccccee
200000 IVD - Viicut digi tibbi tani Grtnleri 00009’
re0000 PPPPY
rece0e ccccer
ree000 cccceq
%200000 Sarf Malzemeleri - Medikal, cerrahi, laboratuvar sterilizatord C Y XXX X
)eccee ccccer
‘00000 PPPPE

Yuksek Dusuk Dusuk Yuksek

Kaynak: Deloitte Tibbi Cihaz Sektdr Raporu Degerlendirme Anketi, Deloitte Analizi
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TUm bu veriler esliginde sektorun GZFT analizi asagidaki gibi sunulmustur

GUCLU YONLER

Yaygin kronik hastaliklar nedeniyle ytUksek talep

AB regulasyonlarina (MDR/IVDR) tam uyum
sayesinde 6nemli pazarlara kolay erisim

Ulusal saglik sistemi politikalari
GUC¢IU saglik altyapisi ve ekosistemi

Nitelikli ve rekabetci isglicu

Cazip tesvik ve yatirim programiari

FIRSATLAR | TEHDITLER

Klresel tedarik zincirinin
kirilganlasmasi lle ithalata bagimli

Sa§|'k_ i Saglaylolarln U.Ikg ' sektorel problemlerin artis gostermesi
genelinde artmasi ve nitelikli hizmet talebi \ "

Yaslanan nUfus ve artan yasam suresi

Medikal turizmin eiderek | Burokratik streclerin uzunlugu nedeniyle
edikal turizmin giderex yayginiasmas karar mekanizmalarinin etkin ¢alisamamasi

Ulusal saglik sistemi politikalarinda streklilik \ AB regulasyonlari (MDR/IVDR) ile yeniden duzenle-

Ozel sektér paydaslarinin saglik endustrisi yatirimlarina nen sektorde ekonomik operatorlere maliyet artisi
devam etmesi ve kaynak ihtiyacr gibi ek yakuamltlukler getiriimesi

Yesil Mutabakat (Green Deal) kapsaminda inovasyon bazli Univer;ite'hastaneleri gibi bazi hizmet
rekabetciligin desteklenmesi ve finansal tesviklerin sunulmasi saglayicilarin uzun sureli finansal sorunlar yagamasi
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Sektordeki
duzenlemeler ve
potansiyel etkiler




Tibbi cihaz sektoru, dunyada basta insan saghgi ve givenligi olmak Uzere
bircok onemli kriter gozetilerek denetlenmekte ve duzenlenmektedir

JAPONYA CIN

Duzenleyici
kuruluslar

Gegerli
regllasyonlar

Tibbi cihaz
kategorileri

Onay alan tibbi
cihaz sayisi (2020)*

Cihaz veri
tabani sistemi

® OO

*ABD i¢in cihaz PMA, de novo, panel-track supplement, 501k program, breakthrough devices program (2020 ilk 6 ay) onay ve degerlendirmelerini; Japonya icin yenive kismi degisiklik iceren cihaz onaylari;
Ginicin cihaz ilk kayit, kayit yenileme ve lisansta degisiklik onaylarini icermektedir. Turkiye ve AB icin ilgili parametrelere ulasilamamistir.

Kaynak: FDA, EMA, NMPA, HPRA, TUV SUD, Emergo by UL, TITCK, S&P Global, Harvard Universitesi - “FDA Regulation and Approval of Medical Devices: 1976-2020", Statista, Cisema
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Tibbi Cihaz

IVD Tibbi Cihaz

Avrupa Birligi tarafindan Mayis 2017'de kabul edilen Tibbi Cihaz Yonetmeligi
(MDR) ve In vitro Tani Tibbi Cihaz Yonetmeligi (IVDR) onceden belirlenen

zaman plani cercevesinde yururluluge girmektedir

26 Mayis 2017 26 Mayis 2021 26 Mayis 2022 26 Mayis 2024
E—ITI MDR ve IVDR yonetmeliklerinin MDR yonetmeliginin tam VDR y6netmeliginin tam @ Yeni cihazlarda
yurdrlUge girmesi uygulanmaya baslanmasi uygulanmaya baslanmasi MDR/IVDDR uyumlulugu
2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Tibbi Cihaz Direktifi (MDD) ve Vlicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Direktifine ~ MDD/AIMDD altinda verilen sertifikalarin en ge¢ 25

<

Al ,\[/)l B/D (AIMDD) uygun sertifikalarin 25 Mayis 2021 tarihine kadar verilmeye veya Mayis 2024 tarihi olmak Uzere son kullanim tarihlerine
yenilenmeye devam edilmesi kadar gecerli olmasi
M DR Tibbi Cihaz Yonetmeligi'ne (MDR) uygun olan ve yeni regtilasyona gore sertifikalandirilan cihazlarin piyasaya surdlmeye baslanmasi
IVDD altinda verilen sertifikalarin en
VDD In vitro Tani Tibbi Cihaz Direktifine (IVDD) uygun sertifikalarin 25 Mayis 2022 tarihine kadar verilmeye ge¢ 25 Mayis 2024 tarihi olmak
veya yenilenmeye devam edilmesi Uzere son kullanim tarihlerine
kadar gecerli olmasi
VDR In vitro Tani Tibbi Cihaz Yonetmeligi'ne (IVDR) uygun olan ve yeni regllasyona gore sertifikalandirilan cihazlarin piyasaya sturtlmeye

baslanmasi

Kaynak: Avrupa Komisyonu (EC), HPRA, TUV SUD
71 | Copyright © 2021. Deloitte Danismanlik A.S. Her hakki saklidir

MDD/AIMDD sertifikali
cihazlarin en geg¢ 27 Mayis
2025 tarihine kadar
satisina izin verilmesi

Piyasaya surulecek tim
cihazlarin MDR
uyumlulugunun zorunlu
hale gelmesi

IVDD sertifikali cihazlarin
en ge¢ 27 Mayis 2025
tarihine kadar satisina izin
verilmesi

Piyasaya surtlecek tim
cihazlarin IVDR
uyumlulugunun zorunlu
hale gelmesi



Tibbi cihaz mevzuatlari (MDR/IVDR) sektor paydaslarinin zamanla farklilasan
ihtiyaclarini karsilayabilmek icin bircok onemli degisiklik gerceklestirmistir

MDR/IVDR ile Diizenlenen Onemli Degisiklikler(1/2)

Tibbi cinazlar igin yasam
doéngusu yaklasimi

Yeni duzenlemeler ile mevzuatlarda, yalniz
On onay asamalarinin takibi yerine cihazin
surekli veri gncellemesi ile aktif olarak
monitor edildigi yasam dongusu yaklasimi
benimsenmistir.

Kalite Yonetim Sistemi

“2
A

Firma faaliyetlerini belirli standartlarda
surdurmek ve sureg ile sorumluluklari
tanimlamak icin resmi kalite sistemlerinin
(QMS) kurulmasi zorunludur.

RA Tibbi cihaz kapsaminin
¥\ genisletilmesi

MDR/IVDR'da yapilan yeni cihaz
tanimlamalartile yeni Urtn gruplari (6rn; tibbi
cihaz icin renkli kontak lensler, kozmetik
implantlar vb.; in vitro cihazlar icin yazilim
vb.) kapsama dahil edilmistir.

Klinik calismalar i¢in daha
A yUksek standartlar

MDR duzenlemesi ile belirli Grin gruplari
icin daha kesin klinik kanitlar (6rn; sinif 1
ve implant cihazlar icin) ve klinik
degerlendirmeler (Sinif lla ve Sinif 1lb
cihazlar icin) istenmektedir. Ek olarak VDR
duzenlemesi ile cihazin detayli performans
degerlendirme ¢alismalari yapiimasi uygun
gorulmustar.

Kaynak: Avrupa Komisyonu (EC), TUV SUD, TITCK, sektor gériismeleri ve Deloitte analizi

Tibbi cihazlarda yeniden
siniflandirma

IVDR ile yeni kural bazli risk siniflandirmasina
(rule-based/Sinif A,B,C ve D) gecis yapilmustir.
Buna ek olarak MDR duzenlemesi ile bircok
cihazin daha riskli olarak degerlendirilmesi
ilgili drunlerde yeniden siniflandirma ve
sertifikasyon ihtiyacina yol agmistir.

D TibbiCihaz
i”) Yonetmeliklerine uygunluk
S—

MDD/IVDD kapsaminda dnceden
onaylanmis tum cihazlarin (muaf olanlar
haric) kendilerine verilen stre sonunda
MDR/IVDRa uygun yeni sertifika almasl
gerekmektedir.



Uluslararasi standartlara ulasmayi ve daha seftat bir sektor yapis
olusturmayr amaclayan regulasyon cesitli etkiler meydana getirmistir

MDR/IVDR ile Diizenlenen Onemli Degisiklikler(2/2)

m Tekil Cihaz Tanimlama
&3] (UDI)sistemi

UDI kullanimi Ureticilerin ve yetkililerin
istenen cihazlari izleyebilme kapasitesini
artiracagl amaciyla zorunlu hale
getirilmistir.

Onaylanmis kuruluslara
EI (NB) ek yakumlultkler

Onaylanmis kuruluslar guncellenen
duzenleme ile firmalar tarafindan
tamamlanmasi beklenen tum gereklilikleri
denetimden (6rn; Urin numune kontrol ve
test vb.) sorumlu tutulmaktadir. Ayrica
kurulusun kendi sure¢ standartlarini
MDR/IVDRa uygun hale getirmesi
beklenmektedir.

0 o= Yasal Uyumluluktan Sorumlu

Y Kisi (PRRC) uygulamas|

Uretici ve yetkili temsilciliklerde kurumun
MDR/IVDR gerekliliklerine uyumlulugunun
tum yonlerinden sorumlu bir kisi istihdam
edilmeli ve bu kisinin 6zel nitelikleri

duzenlemede belirtildigi gibi belgelenmelidir.

Tibbi Cihaz Koordinasyon
Grubu (MDCG)

Guncel regulasyon, politika ve
programlarin Avrupa Birligi tye Ulkelerinde
uyum icerisinde uygulanmasini saglamak
amaclyla kurulan koordinasyon grubu, ayni
zamanda onaylanmis kuruluslarin
denetiminden de sorumludur.

Kaynak: Avrupa Komisyonu (EC), TUV SUD, TITCK, sektor gériismeleri ve Deloitte analizi

Arz Sonrasi Gozetim
;.')l | (PMS) icin ek

uygulamalar

Firmanin arz sonrasi gozetim
mekanizmasinin kontrol edilmesi amaciyla
habersiz denetim, Urin numune kontrol ve
testleri gibi cesitli ek uygulamalar getirilmistir.

Ekonomik Operatérler
icin ek yakumlultkler

Dlzenlemede Uretici, yetkili temsilci,
ithalat¢l ve distributor olarak tanimlanan
ekonomik operatorler kendi faaliyetlerinin
MDR/IVDR'a uyumundan sorumlu
olmasinin yani sira tedarik zincirinde yer
alan diger paydaslarinin uyumundan da
sorumlu tutulmaktadir.




Uygulama Alanlari

® @

Artiriimig
Urdn
Nitelikleri

Detayl
Kalite
Uygulamalari

Gelismis
Takip ve
Denetim
Uygulamalari

ileri Uyum
Mekanizmasi

Onemli Degisiklikler

Tibbi cihazlar i¢in yasam dongusu
yaklasimi

Tibbi cihaz kapsaminin genisletilmesi

Tibbi cihazlarda yeniden siniflandirma

Kalite Yonetim Sistemi (QMS)

Klinik calismalar icin daha yuksek
standartlar

Tibbi Cihaz Yonetmeliklerine uygunluk

Tekil Cihaz Tanimlama (UDI) sistemi

Yasal Uyumluluktan Sorumlu Kisi
(PRRC) uygulamasi

Arz Sonrasl Gozetim (PMS) icin ek
uygulamalar

Onaylanmis Kuruluslara (NB) ek
yukamlulukler

Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu
(MDCG)

Ekonomik Operatorler icin ek
yakumltltkler

Kaynak: Tibbi Cihaz Sektér Raporu Degerlendirme Anketi ve Deloitte analizi

Etki Seviyesi

G606 0GOS GGO

Sektorel Etkiler

Kapsam genislemesi ve farkli kriterlere
gore yeniden siniflandirma islemleri daha
fazla sertifika ihtiyacini olusturmustur.
Kurumlarda artan is yuktd zaman ve
kaynak kullaniminda artisa yol acarak
maliyet artisini tetiklemistir.

YUksek kalite standartlari ve klinik
arastirma ¢iktilarinin titiz denetimi kalite
ve ar-ge harcamalarini artirmistir.
Gec¢mis regulasyona gore alinan
sertifikalarin MDR ile uyumlu olmamasi
ilgili cihazlarin yeniden
sertifikalandirilmasini zorunlu kilmistir.

UDI sistemi riskli cihazlarin toplanmasini
kolaylastirarak drun guvenligini
artiracaktir. PRRC ve PMS uygulamalari
ilgili firma cihaz riskinin azalmasina ve
denetimin artmasina katki saglarken ek
kaynak kullanimi nedeniyle maliyet
artisini tetiklemektedir.

Onaylanmis kuruluslarin
sektorel/mevzuatsal yukumlulukleri az
saylda firmanin hizmete devam etmesine
ve maliyetlerin artmasina neden
olmustur. Ekonomik operatorlerin tedarik
zincirleri icin MDR uyumlulugunu takip
etmesi drun guvenligini artirmaktadir.

@ viksek () Dustik



Turkiye, Avrupa Birligi mevzuatlarina tam uyum amaciyla ilgili tibbi cihaz
yonetmeliklerini MDR ve IVDR ile uyumlu hale getirmistir

Tibbi Cihaz Yonetmeligi In Vitro Tani Amach Tibbi Cihaz
Yénetmeligi

Hayvan Kaynakli Dokular
Kullanilarak Imal Edilen Tibbi
Cihazlara Dair Yonetmelik




Sektorel sorunlar ve
beklentiler




Mevcut sorunlar - Metodoloji

GCalisma kapsaminda mevcut sorunlarin detay kirilimlari butiincul olarak ele alinmaktadir.

®® OO

Siniflandirma

Sektdrin meveut sorunlari mevzuatsal ve ticari
sorunlar olarak iki ana baslikta incelenmektedir.

Paydas profili
Her basliktaki sorunlar sektdrdeki paydas profiline
gore detay kirilhmda irdelenmektedir.

1-1 sektor gbérusmeleri

Kamu ve ilgili 6zel kuruluslar/STK'lari kapsayan 7 farkli
yUz yUze sektor gorusmesi gerceklestirilmistir.

Tibbi cihaz sektdrd saha ¢alismasi
250den fazla isletme ile Deloitte/TUMDEF/SEIS
tarafindan yurttulen anket ¢alismasi

VERI KAYNAKLAR]I

Sektor gorusmeleri ve masaustU
arastirmalardan i¢goruler elde edilmesi ile
ilgili sorunlarin 6zel sektor temsilcilerinin

katilimlari ile belirlenmesi

SKORLAMA MODELI

llgili basliklardaki sorunlarin kendi icerisinde
siralanarak onceliklendirilmesi/puanlandiril-
masi ve elde edilen sonuclarin 0-100 skor

araliginda normalize edilmesi



Mevcut sorunlar

Sektérdeki mevcut problemler mevzuatsal ve ticari sorunlar olarak iki ayri baslikta incelenmektedir. ilgili baslklarda éne ¢ikan ana sorunlara
asagida yer verilmektedir.

g

MDR/IVDR yenilikleri

Regulasyonlara uyum icin gereken finansman eksikligi ve
klinik arastirma alaninda tecrube eksikligi sektorde 6ne
¢tkan sorunlar arasinda yer almaktadir.

Onay ve belgelendirme yuktmlaltkleri

Onay ve belgelendirme maliyetlerinin yuksek olmasi ve bu
maliyetlerin tesvik kapsaminda degerlendirilmemesi
sektor faaliyetlerini olumsuz etkilemektedir.

Tesvik programlarinin yetersizligi

Sektor bazl tesvik mekanizmalarinin eksikligi ve ilgili
projelerin tesvik kapsamina alinmasl konusuda yasanan
cesitli sorunlar bu programlarin verimini dustrmektedir.

Geri 6deme surecinin belirsizligi

Kamu tahsilatlarinin gecikmesi nedeniyle yatirimlarin
sekteye ugramasi ile kamu/Universite hastanelerinin
daha uzun vadelerde 6deme yapmasi sektordeki
odemeler dengesini tehdit eden sorunlarin basinda
gelmektedir.

Kaynak: Deloitte Tibbi Cihaz Sektodr Raporu Degerlendirme Anketi, Deloitte Analizi
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Kamunun ana alici olmasi

Kamu tahsilatlarinin surekli gecikmesi nedeniyle sektorde
dusuk sermaye birikimi sektorel dontsumu zorlastiran
faktor olarak degerlendirilmektedir.

Satis suregleri

Kamu tahsilatlarinin gecikmesi nedeniyle sektorun
finansal istikrarinin bozulmasi ile kamu alim
sartnamelerinde Urun niteligi yerine fiyat odakli yaklasim
benimsenmesi sektor oyuncularini zora sokmaktadir.

Pazarlama strecleri

Destekler icin istenen gerekliliklerin dusuk sermaye
birikimi nedeniyle karsilanamamasi ile yerli trtne iliskin
guvensizlik olmasi bu faaliyetleri olumsuz etkilemektedir.

Arastirma sUrecleri

Kapsamli klinik arastirmanin gerekli olmasi ve bu konuda
fonlama i¢in herhangi bir yetkili kurulusun olmamasi ilgili
sureclerin uzamasina neden olmaktadir.

Uretim strecleri
Kamu ve Universite hastanelerinin artan sektor borg orani
Uretim faaliyetlerine negatif olarak yansimaktadir.



Yeni tibbi cihaz yonetmeliklerine (MDR/IVDR) yonelik sorunlar
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Mevzuata uyum i¢in gerekli finansman
eksikligi

Klinik arastirma alaninda tecrtbe eksikligi

Urtin belgelendirme ile ilgili problemler

Mevzuatla ilgili bilgi ve yonlendirme eksikligi

Altyapisal eksiklikler

Tecrubeli kalite yonetim elemani eksikligi

Kaynak: Deloitte Tibbi Cihaz Sektdr Raporu Degerlendirme Anketi, Deloitte Analizi
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Tibbi cihazlarin onay ve belgelendirme surecine yonelik sorunlar

Sektor paydaslari

Sorunlar

Onay ve belgelendirme maliyetlerinin yuksek
olmasi

Onay ve belgelendirme maliyetlerinin tesvik
kapsamina alinmamasl

Belirli aran gruplariicin Turkiye'de yerlesik
onaylanmis kuruluslarin bulunmamasi

Belirli Grun gruplari igin yerli onaylanmis
kuruluslarin bulunmamasi

MDR/IVDR kapsaminda onaylanmis kurulus-
larin yeniden yetkilendirilme zorunlulugu

Klinik calismalar i¢in test hizmetlerinin yerli
kuruluslar tarafindan karsilanamamasi

Klinik calismalar icin gerekli olan etik kurul
izinlerinin alinmasinda zorluklar yasanmasi

Sektor
ortalamasi

Kaynak: Deloitte Tibbi Cihaz Sektdr Raporu Degerlendirme Anketi, Deloitte Analizi
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Tibbi cihaz sektorundeki tesvik mekanizmalarina yonelik karsilasilan sorunlar

Sektor paydaslari

Sorunlar

Sektor bazl tesvik mekanizmalarinin
olmamasi

Firma projelerinin tesvik kapsamina
alinmalari konusunda zorluk yasanmasi

Tesviklerin sektorun intiya¢ duydugu konu ve
alanlar ile paralellik gostermemesi

Tesvik mekanizmalarinin farkl kurumlar
tarafindan daginik bir sekilde yurttulmesi

Tesvik kapsaminda istenen gerekliliklerin
karsilanmasinin zor olmasi

Sektor
ortalamasi

Kaynak: Deloitte Tibbi Cihaz Sektdr Raporu Degerlendirme Anketi, Deloitte Analizi
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Tibbi cihazlarin geri deme surecine yonelik sorunlar
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Kamu tahsilatlarinin gecikmesi nedeniyle
sektorel yatirimlarin sekteye ugramasi

Kamu ve Universite hastanelerinin daha
uzun vadelerde 6deme yapmasi

SUT fiyatlari icin diger sektor uygulamalar
(6rn; ilag) gibi guncelleme yapilmamasi

Artan maliyetlerin gec fiyat geciskenligi
nedeniyle kaliteli Grin temininin zorlugu

Ozellikle yenilik¢i Grunler icin geri 6demelere
dahil olma ve uygunluk streclerinin zorlugu

Yeni Urun gelistiren girisimciler icin sektorel
rehberlik uygulamalarinin yetersiz olmasi

Kaynak: Deloitte Tibbi Cihaz Sektdr Raporu Degerlendirme Anketi, Deloitte Analizi
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Sektordeki ana alicinin kamu olmasi nedeniyle karsilasilan sorunla

Sektor paydaslari

Sorunlar

Kamu tahsilatlarinin strekli gecikmesi
nedeniyle sektdrde dusuk sermaye birikimi

DusUk sermaye birikimi nedeniyle sektorel
donusumun zorlasmasi

Sektor paydaslarinin inovasyon calismalarina
yonelik dusuk risk istahi

Yenilik¢i Urtnlerin gelistiriimesine yonelik
klinik calismalari fonlama problemi

Yenilik¢i Urtnlerin geri ddeme sistemine
girisinde karsilasilan zorluklar

Sektor
ortalamasi

Kaynak: Deloitte Tibbi Cihaz Sektdr Raporu Degerlendirme Anketi, Deloitte Analizi
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Tibbi cihazlarin satis surecine yonelik karsilasilan sorunlar

/—\

& & = = = &
- = = e N [ N T —_ - — o
s S © rolid g0 Q80 C @ 295 [ C ©
Sektor paydaslari <2 ov <92 gaz 29 L9 <3 e
o} =Y YO = == X o 00 > ISEY N =
wn = > = © e - X £ O X Z >
S o Y FANNS T~ © o= 29 S 5 ™
t > 5 £ c D ;O o © = c 00
O N = FEB |:8 g ™

Sorunlar R = g G

e ©

.G >\

Kamu tahsilatlarinin gecikmesi nedeniyle
sektorun finansal istikrarinin bozulmasi

Kamu alim sartnamelerinde Urun niteligi
yerine fiyat odakli yaklasim benimsenmesi

Buyuk kamu ihalelerinde ktg¢Uk-orta olcekli
Ureticilerin katihmini zorlastiran kriterler

Dusuk SUT fiyatlari/kamu alimlarinda fiyat
odakli yaklasim nedeniyle kalite riski

Saglik hizmet saglayicilari/kullanicilart igin
yerli aran kullanim tesviklerinin eksikligi

Ihalelerde yerli Greticiye saglanan %15'lik fiyat
avantajinin hastane butcesinden alinmasi

Kaynak: Deloitte Tibbi Cihaz Sektdr Raporu Degerlendirme Anketi, Deloitte Analizi
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Tibbi cihazlarin pazarlama surecine yonelik sorunlar

Sektor paydaslari
Sorunlar

Destekler icin istenen gerekliliklerin sermaye
birikimi olmamasi nedeniyle karsilanamamasi
Yerli Grtne iliskin guvensizligin

olmasi

Yerli marka algisinin gl¢suz
olmasi

Kamu tarafindan saglanan ihracat
desteklerinin yetersiz olmasi

Sektorun desteklerden (Ur-Ge programi
hari¢) yararlanma oraninin dusuk olmasi

—
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Kaynak: Deloitte Tibbi Cihaz Sektdr Raporu Degerlendirme Anketi, Deloitte Analizi
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Tibbi cihazlarin arastirma surecine yonelik sorunlar
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Kapsamli klinik arastirma gerekliligi ve bu

konuda fonlama i¢in bir kurulusun olmamasi ‘

Klinik veri toplamasi ve satis sonrasi izleme
faaliyetlerinin geri 6deme sisteminde
kapsam disi olarak yer almasi

Klinik calisma igin literatdr taramasi ve
kiyaslamalarinin yetersiz olmasi

Kaynak: Deloitte Tibbi Cihaz Sektdr Raporu Degerlendirme Anketi, Deloitte Analizi
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Tibbi cihazlarin Uretim surecine yonelik karsilasilan sorunlar (1/2)
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Kamu ve Universite hastaneleri gibi hizmet
saglayicilarin artan sektor borg orani

Geciken kamu tahsilatlarina yonelik sinirli
aksiyon alani ve ilgili finansal zorluklar

Olumsuz ekonomik gelismelerin (kur
yUkselisleri vb.) sektordeki negatif etkileri

Uretim ve test/belgelendirme islemlerinde
maliyetlerin yukselmesi

Katma deger vergisi (KDV) uygulamalarinda
uyumsuzluk (Hammadde, nihai Grtin vb.)

Sektor sirketlerinin dusuk sermaye
birikimi
Klinik arastirmalar ve piyasaya arz sonrasi

klinik degerlendirme zorunlulugu

Kaynak: Deloitte Tibbi Cihaz Sektdr Raporu Degerlendirme Anketi, Deloitte Analizi
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Tibbi cihazlarin Gretim surecine yonelik karsilasilan sorunlar (2/2)
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Emek yogun orta ve alt teknoloji cihazlarinda
rekabet gicunun zayiflamasi

Tedarik yontemleri ve geri 6deme
sureclerinde yenilikgi uygulamalarin
desteklenmemesi

Kamu ihale sartnamelerinde yerli menseili
Urun tercihini olumsuz etkileyen maddeler

Kamu alimlarinda yerli menseili Grdn tercih
oraninin arttiriimamasi

Kaynak: Deloitte Tibbi Cihaz Sektor Raporu Degerlendirme Anketi, Deloitte Analizi
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Mevcut sorunlar icin 6ne ¢ikan ¢cozum onerileri

Sektdrel donusumun gerceklestiriimesi
Geri 6deme sureclerinin duzenlemesi ile paydaslarin sermaye
@ birikimini artirarak sektdrel donusume odaklanmasi ve tibbi

Geri 6deme takviminin olusturulmasi . "' teknolojilerin gelecegini sekillendiren uygulama ve modellere
Kamu tahsilatlari bakimindan énem arz eden geri 6deme yatinim yapmasi éncelikler arasinda yer almalidir.

surecleriicin mevcut belirsizlik ortadan kaldiriimali,

@ odemeler yasal glivence igerisinde belirlenen zaman
planina uygun sekilde gerceklestiriimelidir. ligili duzenleme
ve planlamalar icin sektor temsilcilerinin bir platform
olusturmalari ve kamu paydaslari ile bu platformda belirli

Sektorel kapsayiciligin arttiriimasi

Sektor mutesebbislerinin satis ve pazarlama faaliyetlerini etkin

yurUtebilmeleri icin tesvik ve destek kriterlerinde sektor gercek-
leri gbzetilerek piyasa dostu duzenlemeler gerceklestirilmelidir.
Kamu alim sartnamelerinde kapsayicihgin artirilarak her paydas

araliklarla bir araya gelmeleri tavsiye edilmektedir. grQ% - et 3 _
SUT fivatl belirli perivotlarda siincell . profilinden KOBI'lerin sektorel faaliyetlere katiminin desteklen-
<55l k'yj ar:nln ?'g;.?egiﬂ ?.r alguncek ?”f“ej' I mesi 6nem arz etmektedir. Ayrica kritik sektor kimelenmeleri-
fag| yeu ama”ke klgkl (|. |.).. yatiar! se .to.[)grt])' enkgel nin desteklenmesi ve Turk menseili/markall Urunlere yonelik
l!griBSLTaanlz\r/]edgﬁ ilseilen?jilﬁemleﬁggiﬁeirlmilr;ngtlJTl fi l;gt?armm kullanici alglsmm_iyile;t{rilmesine yonelik stratejik plan ilgili
— lac Sgkt%/ernde oldgugu gibi daha Sll.< gaha §eff>ajfve Kalite kamu paydaslart ile birlikte olusturulmali ve uygulanmalidir.
odakli yaklasimla belirlenmesi sektor paydaslarinin ortak Sektor ekonomisinin desteklenmesi
talebi olarak one ¢ikmaktadir. Arastirma ve Uretim faaliyetleri icin MDR/IVDR ile guncellenen

klinik veri toplanmasi ve satis sonrasi izleme faaliyetleri

nedeniyle ortaya ¢ikan ek maliyetlerin geri 6deme surecleri
7 icerisinde degerlendirilmesi 6nem arz etmektedir. Hem Urtn
il hem hammadde duzeyinde yuksek duzeyde ithalata bagimli
sektorde bu orani dustrmek Uzere girisimlerin kamu tarafindan
desteklenmesi, KDV uyumsuzluklarinin giderilmesi, olumsuz
ekonomik gelismelerin etkisini minimize etmek adina
mekanizmalar gelistiriimesi gibi adimlar ivedilikle planlanmalidir.

MDR/IVDRa yonelik stratejik adimlarin belirlenmesi
MDR/IVDR yonetmelikleri ile degisen onay ve belgelendirme
sureclerinin, Avrupa bolgesinde azalan onaylanmis kurulus
sayisl, yuksek standartlar ve maliyetler gibi bircok faktor

@ nedeniyle yakin gelecekte sektort daha cok etkilemesi
ongorulmektedir. Turk Standartlari Enstitlsu (TSE) basta
olmak Uzere yerli onaylanmis ve yetkili kuruluslarin sayisinin
artirilmasi, bu kapsamda tesvik/stbvansiyon gibi cesitli mali
araclarin etkin kullanimi, klinik calismalar igin sektorel
kolayliklarin saglanmasi tavsiye edilmektedir.



Tibbi teknolojilerin
geleceg]




Tibbi teknolojiler sektoru gelecek beklentilerinde 8 ana trend on plana
ctkmaktadir.

Tibbi Nesnelerin interneti (IoMT) SUrdurdlebilirlik

Giyilebilir Teknoloji Deger Bazli Hizmet Modeli

Medikal Robot Teknolojisi

3D Baski Teknolojisi

=/

Artinlmis/Sanal Gergeklik (AR/VR)

Nanoteknoloji

Kaynak: Deloitte Analizi
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Tibbi teknolojilerin gelecegi — Ana Trendler

Kaynak: Deloitte Analizi
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Tibbi Nesnelerin interneti (IoMT)

Nesnelerin interneti (IoT) kisaca internetin giinltik nesnelerde
kullaniimasini ifade ederken bu teknolojinin akilli tibbi cihazlara
uygulanarak teletip, telesaglik gibi cok cesitli alanlarda veri saglamasi Tibbi
Nesnelerin interneti (IloMT) dénustmind baslatmistir. loMT uygulamalar
ve cihazlari, hasta bakimini optimize eder ve tibbi hizmetlerin operasyonel
verimliligini artirir. loMT uygulamalarina ornek olarak, akilli insulin
kalemleri ve seker 6lcum cihazlari gibi diyabet cihazlarinin yani sira
duzensiz kalp atislarini veya ¢cok dusuk hizlari tespit edecek bir
elektrokardiyogram monitora dahildir.

KUresel tibbi nesnelerin interneti (loMT) pazar buyUkIUgu (2021-20238)

9
308 CAGR = %295 187.6

M $ M$

Kaynak: Marketwatch

Hasta/kullanicl yolculugu boyunca etki etmesi dngorulen periyotlar

Hastaliktan . . '

Tespit Tedavi 1\ Tedavi © Tedavi/akut sonrasi
kO[Uﬂma ve etme/teshis karari - monitor etme
saglikli yasam



Tibbi teknolojilerin gelecegi — Ana Trendler

Kaynak: Deloitte Analizi
93 | Copyright © 2021. Deloitte Danismanlik A.S. Her hakki saklidir

Giyilebilir Teknoloji

Genellikle “giyilebillir cinazlar” olarak adlandirilan giyilebilir teknoloji,
hastanin ve saglik hizmeti saglayicisinin s6z konusu saglik problemini
uzaktan takip etmesini ve yonetmesini saglarken ayni zamanda olasi
sorunlari isaretleyen degerli verileri toplamaya yardimci olmaktadir.
Gerg¢ek zamanli veriye hizli ulasimi saglayan bu teknoloji klinik
arastirmalara da katki saglayabilmektedir. Bu Urtnler belirli bir tibbi
durumu olmayan ve sadece genel saglik durumunu iyilestirmek isteyen
kisiler tarafindan da yUksek oranda kullanilmaktadir. Giyilebilir cihazlara
ornek olarak adim sayan akilli saatler, egzersiz takip cihazlari, oksimetreler
ve kalp atis hizi monitorleri verilebilir.

KUresel tibbi giyilebilir teknoloji pazar blytkligu (2020-2025)

9
24 CAGR > %214 19,5

M $ M$
Kaynak: Marketsandmarkets

Hasta/kullanicl yolculugu boyunca etki etmesi dngorulen periyotlar

Hastaliktan . . '

Tespit Tedavi 1\ Tedavi © Tedavi/akut sonrasi
ko[unma ve etme/teshis karari monitor etme
saglikli yasam



Tibbi teknolojilerin gelecegi — Ana Trendler

» Medikal Robot Teknolojisi

Yapay zekanin (Al) giderek gelismesi sonucu robotik alanda 6nemli
atiimlar gerceklesmis ve robotlar gunltk hayatimizda daha ¢ok yer almaya
baslamistir. Bunun son ornegi ise tip alaninda hasta veya hizmet
saglayicilar tarafindan kullanilan medikal robotlardir. Hastane tesislerinde
yer verilen robotlar, ameliyatlarda doktorlara yardimci olmak, malzemeleri
stoklamak veya dezenfeksiyon faaliyetleri gibi gorevleri
gerceklestirmektedir. Medikal robotlarin ontmuzdeki yillarda daha ¢ok
kullanimi ve farkli alanlarda gelisimi 6ngorulmektedir. Medikal robotlara
ornek olarak daVinci sistemi, endoskopi botlari veya dezenfektan botlari
verilebilir.

KUresel medikal robot teknolojisi pazar buyUklugu (2020-2025)

9
5.9 CAGR 2> %165 12,7

M $ M$

Kaynak: Marketsandmarkets

Hasta/kullanicl yolculugu boyunca etki etmesi dngorulen periyotlar

Hastaliktan . . .
Tespit Tedavi 1\ Tedavi Tedavi/akut sonrasi
korunma ve . - edavi R .
Kaynak: Deloitte Analizi saglikli yasam etme/teshis karar monitor etme
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Tibbi teknolojilerin gelecegi — Ana Trendler

Kaynak: Deloitte Analizi
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Artiriimig/Sanal Gergeklik (AR/VR)

AR ve VR olusturduklari bilgisayar temelli uygulamalar ve
hastaya/kullaniciya ozel giyilebilen ekipmanlarla tibbi cihazlar sektorind
yeniden sekillendirmektedir. Bu teknolojiler tibbi personelin egitimi ve
hasta bakimlariicin kullanilabilmektedir. Gergeklik algisiyla ilgili
uygulama/tedaviyi deneyimleyen hasta/kullanici surecten ust duzeyde
verim elde edebilmektedir. ilgili teknolojiler depresyon, anksiyete, gérme
sorunlari ve travma sonrasi stres bozuklugu (PTSD) gibi ¢cesitli durumlari
tedavi etmek icin terapi olarak kullanilabilmektedir.

KUresel tibbi artirlmis/sanal gergeklik pazar buytkligu (2018-2025)

9
11 CAGR > %37,2 0.9

M $ M$

Kaynak: Statista

Hasta/kullanicl yolculugu boyunca etki etmesi dngorulen periyotlar

Hastaliktan . . '

Tespit Tedavi 1\ Tedavi © Tedavi/akut sonrasi
kO[Uﬂma ve etme/teshis karari - monitor etme
saglikli yasam



Tibbi teknolojilerin gelecegi — Ana Trendler

Kaynak: FDA, BSI, Deloitte analizi
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Nanoteknoloji

Nanoteknoloji endustriyel Uretimde ¢i1gir acan teknolojilerden biri olarak
kabul edilmektedir. Tibbi teknoloji sektorinde nanomateryaller olarak
onemli islevler Ustlenen bu Urtnler genellikle gozle gorulemeyecek kadar
kgUk boyutlarda kullaniimaktadir. Bu materyallerin regtlasyonu tibbi
cihazlarda kullanilmak Uzere net bir evrensel tanim bulunmamasi
nedeniyle zorlu alanlardan biri olarak kabul edilmektedir. Sentetik kemik
greftleri, yara ortuleri ve diger tibbi cihazlarda kullanilan bu trunlerin yakin
gelecekte daha fazla onplana ¢ikacagl ve tibbi teknolojilere katk
saglayacagl degerlendiriimektedir.

KUresel tibbi nanoteknoloji pazar blyUklugu (2019-2025)

0
73 CAGR = %6,2 03

M $ M$

Kaynak: Marketwatch

Hasta/kullanicl yolculugu boyunca etki etmesi dngorulen periyotlar

Hastaliktan . . '
Tespit Tedavi 1\ Tedavi © Tedavi/akut sonrasi
kO[Uﬂma ve etme/teshis karari - monitor etme
saglikli yasam



Tibbi teknolojilerin gelecegi — Ana Trendler

Kaynak: PEW, Deloitte Analizi
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3D Baski Teknolojisi

Geleneksel yontemlerin aksine metaller ve plastikler gibi uygun
hammaddeleri kullanarak u¢ boyutlu nesneler ortaya cikaran 3D baski
teknolojisi belirli tibbi durumlar icin tedaviyi iyilestirme potansiyelleri
nedeniyle saglik alaninda dikkat cekmektedir.Eklemeli bir Uretim teknigi
olan bu teknoloji ile hastanin anatomisine ozel olarak tasarlanan trtnler
gelistirilmektedir. Hasta omurgasinin tam bir kopyasinin olusturulmasi,
Ozellestirilmis protez uzuvlari, kraniyal implant veya kalca/diz ortopedik
implantlarinin Uretilmesi gibi bircok farkli alanda katki saglayan bu
teknolojinin giderek daha ¢ok yayginlasacagi dngorulmektedir.

KUresel tibbi 3D baski teknolojisi pazar buyUklGgi (2021-2026)

CAGR 2> %163
2,4 51

M $ M$
Kaynak: Marketsandmarkets

Hasta/kullanicl yolculugu boyunca etki etmesi dngorulen periyotlar

VNAEATA_A_

Hastaliktan . . '

Tespit Tedavi 1\ Tedavi © Tedavi/akut sonrasi
ko[unma ve etme/teshis karari monitor etme
saglikli yasam



Tibbi teknolojilerin gelecegi — Ana Trendler

o Deger Bazli Hizmet Modeli

Deger bazl hizmet, ilgili hastanin saglik sonuclarina gore hizmet
saglayicilara 6deme yapiimasini merkeze alan bir servis modelidir. Bu
model hasta sagliginda kanita dayali iyilesmenin saglanmasi, hastalik
etkilerinin tedavi sirasinda ve sonrasinda azaltiimasi, hastaneye yatislarin
azaltiimasi ve dnleyici bakimin iyilestirilmesi gibi metrikleri
degerlendirmeye almaktadir. Hasta yolculugundaki tim periyotlari
kapsayarak geleneksel modellerden farklilasan deger bazli hizmet
modelinin yakin gelecekte giderek daha populer olmasi dngorulmektedir.

Deger bazli hizmet modelleri

0@®0 e \ 4
CAh> ooo

Sorumlu Bakim Kapsamli Hasta Merkezli
Kuruluslar Odeme Tibbi Ev

Hasta/kullanicl yolculugu boyunca etki etmesi dngorulen periyotlar

Hastaliktan . . '

Tespit Tedavi 1\ Tedavi Tedavi/akut sonrasi
korunma ve ) edavi R ’

Kaynak: NEJM Catalyst - Massachusetts Medikal Toplulugu (MASSMED), Deloitte Analizi saglikll yasam etmer/teshis aran (A monitor etme
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Tibbi teknolojilerin gelecegi

Kaynak: Medtech Europe, Deloitte Analizi

-~ Ana Trendler

Surdurulebilirlik

BuyUyen kuresel nufus, artan endustriyel faaliyetler ve diger bircok faktor
cevre Uzerinde onemli bir baski olustururken dunyanin dogal dengesini
olumsuz etkilemektedir. Birlesmis Milletler Surdurulebilir Kalkinma Hedefleri,
daha surdurulebilir bir gelecegi tesvik etmek icin klresel bir cerceve cizmekte
ancak bu durum bireysel katimin yani sira endustriler ve isdunyasinin
destegiyle anlamli hale gelmektedir. Tibbi teknoloji sektoriintn insan saghgina
fayda saglama amacina ek olarak, endUstrinin ¢evresel ve sosyal etkilerini
degerlendirmek ve surecleri yeniden dizayn etmek yakin gelecekte daha ¢ok
onem kazanmaktadir. Bu kapsamda MDR/IVDRa tam uyum, 2050 yilinda sifir
sera gazi emisyonu ve kaynak kullanimindan arinidiriimis ekonomik buyume
gibi hedefleri iceren Yesil Mutabakat'a tam baglilik, sorumlu tretim ve tuketim
prensipleri sektorde strdurulebilirligin basariimasina katki saglayacaktir.
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Tibbi teknoloji irtin gelistirme ve tedarik zinciri Hizmet saglayicilar Ulasim
* Yenilenebilir enerji kaynaklar + Geri donusturtlebilir ~ « DUsuk karbonlu * Sanal ziyaretler
* Merkezi Uretim hammadde saglik tesisleri * Insansiz hava araci
+ Otomasyon » Daha az tek « SUrdurdlebilir yemek  (drone) kullanimi
+ DUsuk karbonlu trtnler kullanimlik plastik * Azaltilmis atik » Elektrikli araclar ve
gelistirmek icin temiz teknoloji * Azaltilmis atik + Uzaktan hasta takibi  diger temiz ulasim
kullanimi (6rn; yesil astim cihazlar) « Sanal denemeler ve konsultasyonlar modelleri

Kaynak: Deloitte Analizi
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Ek - 1 - Saglik harcamalarina yonelik aciklamalar

Toplam saglik harcamasi verisine TUIK'in yayinladigl saglik harcama
istatistikleri kapsaminda ulasiimistir. Toplam saglik harcamasi devlet ve 6zel
sektdrin yaptigl tum saglik harcamalarini icermektedir. Toplam saglik
harcamasi, cari saglik harcamasi ve yatirm harcamalarinin toplami ile elde
edilmektedir.

Toplam Saglik Harcamast
= Cari Saglik Harcamast + Yatirim Harcamalari

Cari saglik harcamalari ise:

+ Hastaneler,

+ Evde hemgsirelik bakimi,

 Ayakta bakim sunanlar,

» Perakende satis ve diger tibbi malzeme sunanlar,
» Halk saghgi programlarinin sunumu ve yonetimi,
« Genel saglik yonetimi ve sigorta,

« Siniflandinimayan diger kategoriye ait harcamalardan olusmaktadir.

2020 yilrigin;
GSYH, milyar TL 5.047
Toplam saglik harcamasi, milyar TL 250
Cari saglik harcamasi, milyar TL et

Yatirim harcamasi, milyar TL 17

Toplam saglik harcamasinin GSYH icindeki payi, % %5,0
Cari saglik harcamasinin toplam saglik harcamasindaki payl, % %4,6
Yatirim harcamalarinin toplam saglik harcamasindaki payi, % %0,4

Sayfa 14

OECD veritabanindan elde edilen kisi basina dusen saglik harcamasi diger
Ulkelerle karsilastirma yapabilmek adina OECD'nin hesapladigl satinalma
gucu paritesine (SGP) gore duzenlenmis dolar tutarlar Uzerinden
yapilmistir. Bu dl¢utte tum Ulkeler icin mevcut en guincel veri 2019 yilina
ait oldugu icin karsilastirma bu yilin verileriyle yapilimistir.

OECD, Ulkelerin saglik harcamasinin GSYH'lari icindeki payini hesaplarken
cari saglik harcamalarini dikkate almaktadir. Bu dlgutte tum Ulkeler igin
mevcut en guncel veri 2019 yilina ait oldugu icin karsilastirma bu yilin
verileriyle yapiimistir. Dolayisiyla Turkiye icin de bu grafikte kullanilan
rakam 2019 yili cari saglik harcamasinin GSYH'a orani olan %4,3'tur.



Ek - 2 — Rapor kapsaminda incelenen tibbi cihaz kategorilerinin detayll

kapsamlari

@ Sarf Malzemeleri

Alt Uriin Kategorileri

Bandaj ve pansuman

Dikis malzemeleri, ostomi, ilk
yardim

Tibbi eldivenler

Medikal, cerrahi ve laboratuvar
sterilizatord

Siringa, igne ve kateter

icerik
Yapiskan sargilar ve yapiskan tabakasi olan diger maddeler, gaz bezleri, gazl diger esya, tibbi gaz

kompresler, vatka ve vatkadan mamul esya, tibbiicgen sargi, tibbi musamba ve tafta angle, diger
eczacilik maddeleri, sargi bezleri, bandaj, sparadlar ve diger benzeri tibbi cihazlar

Steril katgutler, cerrahi paslanmaz celik tel, steril yapismayi dnleyiciler, emici steril hemostatlar,
cerrahi poliamid ve poliglaktin iplik, ilk yardim kutulari ve setleri, ostomi kullanimlarina mahsus
aletler ve diger benzeri tibbi cihazlar

Sertlestirilmemis vulkanize kauguktan cerrahi eldiven

Tibbi, cerrahi ve laboratuvar sterilizatorleri

Kateterler, hemodializ, kelebek, serum ve kan verme seti kanulU, idrar sondasi, kanuller, insulin
siringalari, kulak ylkama siringasi, cerrahi dikis igneleri, boru seklinde igneler, siringa ignesi,
tuberkulin siringalari, steril siringalar, diger siringalar ve diger benzeri tibbi cihazlar

6 Haneli GTIP Kodu
300510, 300590

300610, 300650, 300691

401511
841920

901831, 901832,901839



Ek - 2 — Rapor kapsaminda incelenen tibbi cihaz kategorilerinin detayll

kapsamlari

Tanisal Goruntuleme

Alt Uriin Kategorileri

Elektronik teshis aygitlari

Ultraviyole veya kizilétesi 1sin
aygitlari

X-Ray & diger radyasyon
ekipmanlari

@ Dis/Discilik Urtinleri

Alt Uriin Kategorileri

Sermaye teghizati

Alet ve malzemeler

icerik
Elektro kardiyograflar ve aksam ve parcalari, manyetik rezonansla goruntuleme cihazlari,
elektro teshis cihazlarinin aksam ve parcalari, elektroensefalograf cihazlar (EEG),

elektromiyografi (EMG), fiberaskoplar, fonokardiyograf ve kardiyoskoplar, sintigrafi cihazlari,
ultrasonik tetkik cihazlari, diger elektro teshis cihazlari ve benzeri tibbi cihazlar

Morotesi veya kizilotesi isinli cihazlar, ultraviole/kizil otesi isinli cihazlar ve bunlarin aksam ve
parcalari, diger benzeri tibbi cihazlar

Teshis reaktifleri, X isinlarini gecirmeyen mustahzarlar, X isinlarricin levha filmler, X isinlarricin
bos filmler, radyoskopi (floroskopi) ve X isini kullanan cihazlara ait aksam parca ve aksesuar,
X -isinli jeneratorler, yuksek gerilim jeneratorleri, kontrol panolari ve masalari, ekranlar,
muayene veya tedavi masasi, X 1sin tupleri, alfa, beta veya gama isinli ve diger X isinli cihazlar,
bilgisayarli tomografi cihazlari ve diger benzeri tibbi cihazlar

icerik
Discilik tornalari (frezeleri), discilik koltuklari; berber koltuklari veya benzeri koltuklar ve
bunlar icin aksam ve parcalar, discilige mahsus X isinli cihazlar ve diger benzeri tibbi cihazlar

Discilikte kullanilan alet ve cihazlarin aksam ve parcalari, discilikte kullanilan diger alet ve
cihazlar, protez disler, protez dis baglanti parcalari, dis sementleri ve diger dis dolgu
maddeleri, ¢cinko-fosfat siman, sentetik kemik greftleri, tornalar icin bileyler, diskler, delici
uclar ve fircalar ve diger benzeri tibbi cihazlar

6 Haneli GTIP Kodu

901811,901812,901813,
901814, 901819

901820

902212,902214, 902221,
902230, 902290, 370110,
370210, 300630

6 Haneli GTIP Kodu
901841, 940210,902213

901849, 902121, 902129,
300640



Ek - 2 — Rapor kapsaminda incelenen tibbi cihaz kategorilerinin detayll
kapsamlari

Ortopedi ve Protez

Alt Urlin Kategorileri icerik 6 Haneli GTIP Kodu

Sabitleme cihazlari Cekme ve germe icin ortopedi cihazlari (traksiyon), kiriklar icin diger cihazlar, paslanmaz 902110
celikten kemik tespit malzemesi (implantlar, tibbi ¢iviler, tibbi plaklar), sekil ve bozukluklari
dnleyici veya duzeltici ortopedik cihazlar ve diger benzeri tibbi cihazlar

Yapay eklem Suni eklemler, parca ve aksesuarlar ve diger benzeri tibbi cihazlar 902131
Diger vicut parcalari Diger uzuv ve organ i¢, dis protezleri, yapay eklemler hari¢ vicudun diger suni pargalari ve 902139 (902139900014,
diger benzeri tibbi cihazlar 902139900013,
902139900019)

@ Hasta Yardimci Cihazlar

Alt Urin Kategorileri icerik 6 Haneli GTIP Kodu
Taginabilir yardimci cihazlar Isitme kolaylastirici cihazlar, aksam ve parcalar, kalp kapakgiklari, gérme engelliler icin 902140, 902150, 902190,
yardimci elektronik cihazlar, suni uzuvlari tamamlayici, vacut kusur veya noksanligini 902139 (902139900012)

gidermek icin kullanilan diger cihazlar, aksam ve parcalar, dahili ve harici kalp pilleri ve diger
benzeri tibbi cihazlar

Mekanoterapi cihazlari Basin¢li su ile masaj yapan hidro banyo sistemleri, mekanoterapi, masaj ve psikotekni 901910, 901920
cihazlari, vibratorld masaj cihazlari, mekanik ventilasyon cihazi, ozonoterapi, oksijenoterapi,
aeroterapi, suni teneffus veya diger terapik teneffus cihazlari ve bunlarin parca ve aksamlari
ve diger benzeri tibbi cihazlar



Ek - 2 — Rapor kapsaminda incelenen tibbi cihaz kategorilerinin detayll
kapsamlari

@ Diger Tibbi Cihazlar

Alt Urtin Kategorileri icerik 6 Haneli GTIP Kodu

Alet ve techizatlar Anestezi, diyatermi, kan basincini lgmeye mahsus alet ve cihazlar ve bunlarin aksam ve 901890
parcalari, bobrek makineleri, bobrek diyaliz cihazlari, diyaliz ve fistula setleri, elektronik
tansiyon aleti, endoskoplar, her nevi bisturiler, kan torbalari, koter kalemi, mekanik tansiyon
aleti, rahim i¢i aletler, sinir stimilasyonu cihazlari, transflzyon ve infuzyon cihazlar ve
aparatlari ve diger benzeri tibbi cihazlar

Oftalmik aletler GOz tibbina ait alet ve cihazlar ve bunlarin aksam ve parcalar, inter - okiler lensler, protez 901850, 902139
gozler ve diger benzeri tibbi cihazlar (902139900011,
902139100000)

Hastane mobilyalar Ameliyat masalari, ameliyat lambalari, ameliyathane donanimlari vb, ameliyathane cihazlari, 940290

mekanik tertibatli karyolalar, ortopedik masalar, diger mobilyalar ve bunlarin aksam ve
parcalari, diger benzeri tibbi cihazlar

Tekerlekli sandalyeler Engelliler icin hareket ettirici bir tertibati olan ve olmayan tasiyicilar 871310, 871390



Ek -2 - Raporda kullanilan IVD kapsami

Kapsama dahil olan drtnler

Alt Urlin Kategorileri icerik

Main Core Klinik Kimya, 1A - Hormon, IA - Hepatit, IA - Hormon/Hepatit, Kan Sayim, Koagulasyon, Kan Gruplama, Idrar -
Mikroskobi, Molekuler (PCR) - Viral, Kan Gazi, HPLC, IA - Spesifik Hormon, Kardiyak, Toksikoloji / Uyusturucu / TDM, ID
- ADT, Nefelometre, Kan Kulturt, Sedimantasyon, Procalcitonin, Vitamin D, Idrar - Strip, Torch

Genetik Genetik - Sekans, Genetik - HLA, Genetik / Molekuler PCS, Genetik - Fish/Sitogenetik, Genetik — Array

Spesifik Core Molekuler (PCR) - Spesifik, Flow Sitometri, Mikro Eliza, Oto Antikor, LC/MS/HPLC, Allerji, Tuberkuloz, Molekuler (PCR) -
Multipleks, NAT(Hepatit), Elektroforez, Hemostaz - Primer, Glukometre, Spermiyogram

Patoloji Patoloji - immunohistokimya, Patoloji - Sitoloji (Sivi Bazli), Patoloji — Histokimya

Dis Laboratuvar Dis Laboratuvar — Genel, Dis Laboratuvar - Genetik, Dis Laboratuvar — Mikrobiyoloji

Kapsam disinda kalan trdnler

Alt Urlin Kategorileri icerik

Manuel ve Kart Testler Bakteriyoloji Manuel Testler, Kart (Hizli) Testler, Seroloji Manuel Testler, Mikoloji Manuel Testler

Numune Alma Urunleri Kan Alma Tupleri, idrar Toplama Urdnleri, Kan Alma Destek Sistemleri

Yazilim Cozumleri Destek Yazilimlari, Karar Destek Yazilimlari, Otomatik Onay Yazilimlari, Bio informatik Yazilimlar,



Fk - 3 — Raporda kullanilan tibbi cihaz kapsami ve pazar tanimi

Tibbi Cihaz Kapsami

Raporda kullanilan tibbi cihaz kapsami Fitch Solutions'un yayinladigl “Turkish Medical Device Report, 2021" raporundaki kapsama gore olusturulmus
olup ABD'deki FDA ve ABdeki EMA ile uyumludur. Bu kaynaktan alinan verilerde ilaclar, IVD urunleri ve laboratuvar ekipmanlar tibbi cihaz kapsaminda
degerlendiriimemektedir. Tibbi cihaz kapsamina giren Urtnler detayl olarak 6 ana Urun kategorisi altinda Ek-1'de verilmistir.

Fitch Solutions'un sarf malzemeleri kategorisi altinda konumlandirdigl “kan reaktifleri” bu rapor kapsaminda IVD grubu icerisinde degerlendirilecegi icin
grafikte tibbi cihaz sektdru pazar buytkligtune dahil edilmemistir.

Tibbi Cihaz Pazari Tanimi

Fitch Solutions'a gdre pazar buyuklugu; yurtici talep, yurtici tuketim veya yurticindeki talebe yonelik gerceklesen satislarin buytklugu bakis acisiyla
hesaplanmaktadir. Bu sebeple pazar buyuklugt hesaplanirken; yurticindeki tretimden yurtdisina yapilan satislar (ihracat) ¢ikartiimis, yurtdisindan
yapilan alimlar (ithalat) eklenmistir.

Pazar buyuklugi = Yurtigi Uretim — ihracat + ithalat

Fitch Solutions pazar buyuklugt hesaplamalarinda urunlerin fabrika ¢ikis fiyatlarini (ex-factory) dikkate almistir. Bu sebeple Urun fiyatlari icinde kar veya
hizmet paylari bulunmamaktadir.

Pazar buyuklUkleri yerel para cinsinden (TL) hesaplanmis ve sonrasinda yillik ortalama dolar kuru ile dolar cinsine cevrilmistir. Fitch Solutions'un gecmis
yillar (2010-2020) i¢in kabul ettigi yillik ortalama dolar kurlari TCMBnin verileri ile uyumludur.

Gelecek donem pazar buyudklUgu icin Fitch Solutions'un TL cinsinden yaptigi tahminlerden faydalaniimistir. Gelecek dénem (2021-2026) dolar kuru
tahminleri icin guncel olmasi amaciyla 2021 Aralik ayinda Economic Intelligence Unit (EIU)te mevcut olan kur tahminleri kullaniimistir.



Ek - 4 — Raporda kullanilan doviz kuru ve enflasyon orani kabulleri

Turk Lirasi - Dolar Cevrimleri

Pazar buyuklUkleri Fitch Solutions tarafindan dnce yerel para cinsinden (TL) hesaplanmis ve sonrasinda yillik ortalama dolar kuru ile dolar cinsine
cevrilmistir. Fitch Solutions'un ge¢cmis yillar (2010-2020) icin kabul ettigi yillik ortalama dolar kurlart TCMBnin verileri ile uyumludur.

Gelecek donem pazar buyuklugu icin Fitch Solutions'un TL cinsinden yaptigl tahminlerden faydalanilmistir. Gelecek donem (2021-2026) dolar kuru
tahminleri icin guncel olmasi amaciyla 2021 Aralik ayinda Economic Intelligence Unit (EIU)te mevcut olan kur tahminleri kullaniimistir.

2010 | 2011 | 2012 @ 2013 | 2014 @ 2015 @ 2016 | 2017 @ 2018 | 2019 | 2020 @ 2021 | 2022 2023 @ 2024 | 2025 | 2026

Dolar Kuru, 15 17 18 19 22 27 | 30 36 | 48 57 70 85 | 100 | 107 116 1 123 | 131

Dolar/TL

GSYH Deflatoru

Raporun belirli kisimlarinda pazar buyUklugu, ihracat, ithalat, saglik harcamalari ve GSYH degerlerinin yillara gore enflasyon etkisinden arindirilmis (reel)
degisimlerini gdsterebilmek amaciyla guncel fiyatlarla belirtilen miktarlar (cari, nominal) enflasyondan arindirilarak reel buyuklUklere cevrilmistir.
Enflasyondan arindirirken TUIK Ulusal Hesaplar Istatistiklerinden elde edilen GSYH deflatord kullanilmistir. GSYH deflatort her yil icin cari ve reel GSYH
tutarinin oranlanmasiyla elde edilmistir.

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Reel GSYH, Milyon TL 1.006.372 1.091.181 1.213.394 1.271.497 1.379.394 1.447.532 1.535.607 | 1.586.637  1.705.666 1.756.493 1.772.119 | 1.803.902

Cari GSYH, Milyon TL 1 1.006.372  1.167.664 ' 1.404.928 1.581.479 1.823.427 2.054.898 2.350.941 2.626.560 3.133.704 3.758.774 4.317.787 | 5.046.883
GSYH Deflatoru 1,0 1,7 1.2 1,2 13 1.4 1,5 1,7 1,8 2,1 2,4 2,8



Ek — 5 - Tibbi cihaz sektoru firma sayisi ve istindam hesaplamasi

Tibbi Cihaz Sektéru Firma Sayisi

Tibbi cihaz sektérinde faaliyet gosteren firma sayisi hesaplanirken UTS veritabanindan faydalaniimistir. “Tibbi Cihaz Satis Merkezi Yetki Belgesi” ve
kendine mahsus kurum numarasi bulunan dretici, ithalatgi, bayi, ihracatgi, eczane, saglik hizmet sunucusu, optisyenlik muessesesi, tibbi cihaz servis
istasyonu, isitme cihazi uygulama merkezi, tibbi hizmet saglayicisi, eczane-optik, ismarlama ortez-protez uygulama merkezi, dis protez laboratuvari,
kalibrasyon egitim merkezi, test kontrol ve kalibrasyon kurulusu alanlarinda faaliyet gosteren sisteme kayitl 75 bin kuruma ulasiimistir. Sektor
uzmanlariyla yapilan istisare ve gorusmeler ile bu toplam sayiy! “tibbi cihaz sektoru firmalar” kapsamina indirgemek adina faaliyet alani Uretici, ithalatcl,
bayi, ihracatgl, tibbi cihaz servis istasyonu ve test kontrol ve kalibrasyon kurulusu olarak gecen kurumlar dikkate alinarak toplam liste icerisinden yaklasik
12 bin kadar firma dikkate alinmistir. Faaliyet alani eslestirmelerindeki olasi hatalari dnlemek adina detayli inceleme ve ayiklamalar sonucunda yaklasik
11 bin firmanin tibbi cihaz sektdrunde faaliyet gosterdigi sonucuna ulasiimistir.

Tibbi Cihaz Sektor istihdami

« Sektor uzman gorusleri ve yapilan saha ¢alismalari sonucunda her firmada bulunmasi zorunlu olan sorumlu muadur ve satis tanitim elemani gibi
calisanlar ve bunlarin yaninda diger yardimci elemanlar dusunuldugtnde sirket basina ortalama calisan sayisi yaklasik olarak tahmin edilmistir.
Sektorde faaliyet gosteren firma sayisi ile carpilarak sektorin sagladigi istihdam sayisi tahmin edilmeye calisiimistir. Bu yontem ile sektordn istihdam
sayisl +50 bin olarak hesaplanmaktadir.

- Ote yandan, proje kapsaminda yurutilen anket calismasi sonuclarindan yola cikarak ana triin kategorileri bazinda calisan basina dusen firma gelir
seviyeleri hesaplanmistir. Raporda da kullanilan 2020 yili TUrkiye tibbi cihaz pazari verilerinden yola ¢ikarak ana Urtn kategorilerinin ithalat ve ihracata
gore duzenlenmis Uretim seviyeleri belirlenmistir. Bu Uretim seviyelerini karsilayacak ¢calisan sayilari her ana urun kategorisi icin hesaplanmis olan
calisan basina dusen ortalama gelir miktarindan yola c¢ikilarak hesaplanmistir. Rapor kapsaminda “Tibbi Teknoloji” bashgl altinda degerlendirilen ve
anket kapsamina alinan hizmet destek faaliyetleri ve IVD kategorileri de ayni yontemler ve sektor uzman gorusleri dogrultusunda istihdam hesabina
dahil edilmistir. Bu yontem ile TUrkiye tibbi cihaz sektorunun sagladigi istihdam miktari en az 40 bin kisi olarak tahmin edilmektedir.

ki yaklasim sonucunda tibbi cihaz sektorinin yaklasik en az 40 -50 bin araliginda istindam sagladigl sonucuna ulasiimaktadir.
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