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Iran Ila¢ ve Tibbi Cihaz Sektor Raporu
1. iran ilac Sektorii

fran’da ilag ve tibbi cihaz pazarmn biiyiikliigiiniin sirastyla 2,4 milyar dolar ve 900
milyon dolar oldugu tahmin edilmektedir. Ortadogu ve Kuzey Afrika bdlgesinde iran ilag
sektorii, Tiirkiye, Misir ve Suudi Arabistan’dan sonraki dordiincii biiyiik pazardir. Sektoriin
yilda %6°lik bir bilyiime egilimi oldugu goriilmektedir. Iran diinya ilag sektdriinde %2’lik bir
paya sahiptir.

Kendine yeterli bir ekonomik yap1 olusturmaya calisan iran’da ¢ogunlugu baskent
Tahran’da olmak iizere 56 ila¢ iiretim sirketi bulunmaktadir. Bunun yanisira 123 kayith
ithalat¢i, 30 dagitim sirketi, 10.000 ecza deposunun bulundugu belirtilmektedir.

Ulkede ilag ve tibbi cihaz sektdriinii diizenleyen idareler Saglik Bakanligi'na bagl Iran
Gida ve llag Idaresi (IFDA), Ticaret, Sanayi ve Madencilik Bakanlhigi ve iran Merkez
Bankasi’dir (CBI). IFDA, patentli ilaglarin kopyalanmis iiriinlerini kaydetmektedir. Sektore
iliskin IFDA, tiim stratejik kararlari almakta ve mevzuatin uygulanmasini izlemektedir.
[laglarin {iretimi, ithalat: ve dagitimi dahil olmak iizere ilag politikasinin tiim y&nleri IFDA nin
sik1 kontrolii altindadir. Tiim ilaglar Iran pazarma girmeden dnce IFDA'ya kayit olmak ve
IFDA’dan pazarlama yetkisi almak zorundadir. Iran'da ilag fiyatlar1 da IFDA'nin diizenlemesi
altindadir. Serbestlesme girsimlerine ragmen devletin sektor tizerinde etkisi hala fazladir.
CBI'm ise ila¢ ve tibbi cihazlara resmi kurdan doviz tahsis etmesi sektorde etkili bir aktor
olmasini saglamaktadir.

Ilag sektdriinde devlet veya devletle iliskili kuruluslarmn baskin bir rol oynadigi ve bu
durumun ilag sektdriiniin modernizasyon yatirimlari, inovasyon ve Ar-Ge kapasitesinin
gelistirilmesinin oniindeki en biiyiik engellerden birisi oldugu degerlendirilmektedir. Ote
yandan, Iran’daki iireticilerin Iyi Uretim Uygulama Standartlarin1 (GMP) karsilamaktan uzak
oldugu da sektorel degerlendirmelerde sik¢a dile getirilmektedir.

Iran, “2025 yilma kadar Saglik Inovasyon ve Bilim Gelistirme Plan1” ile iilke i¢inde
yenilik¢i bir ilag tiretim sektoriinii gelistirmeye odaklanmis olmasina ragmen i¢ pazardaki acil
ihtiyaglar nedeniyle iiretim sektoriiniin %97'sini olusturan jenerik iretimin ilag sektdriine
hakim olmaya devam edecegi 6ngoriilmektedir.

Iran, kisi basi ilac tiiketiminde Asya’da en onde gelen iilkelerden biridir. Diinya
genelinde recete basina 2 kutu ilag yazilirken, bu rakam Iran’da regete basma 3,4 kutudur.
Iran’da tiiketilen ilaclarin %96’s1 iilke icinde iiretilmektedir. Bu ilaclar1 iiretmek icin kullanilan
hammaddelerin yarisi ithal edilmektedir. Deger bakimindan ise piyasanin %55’inin yerel,
%45 inin ise ithal iiriinlerden olustugu goriilmektedir. Bu durum, iran ilag sektoriiniin jenerik
ilaclar {iretebildigini ama Olgek ekonomisinden faydalanmasina imkan verecek modern
teknoloji kullanan, sofistike ilag iiretiminde sorunlari oldugunu gostermektedir.

[ran’in niifus yapisi incelendiginde, 80 milyonluk niifusun %30’unun 19 yas altinda,
%60’ min 20-59 yas araliginda, %10’unun ise 60 yasin iizerinde oldugu goriilmektedir.
Niifusun saglik hizmetlerine erisimine bakildiginda ise saglik sisteminde 83.870 kisiye 1
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hastane, 1.000 hastaya 1 doktor ve 2 hemsire, 508 kisiye 1 yatak diistiigii goriilmektedir. Kirsal
ve kentsel niifusun saglik hizmetlerine erisim kalitesinin oldukga farkli oldugu, tilke genelinde
bulunan 17.000 saglik ocaginin hizmet kalitesinin yetersiz kaldig1 ve kirsal niifusun saglik
hizmetlerine erisiminin kalitesinin oldukga diisiik kaldigi bilinmektedir. Devlet tarafindan
doktorlara her hastaya en az 15 dakika ayrilmasi gerektigi belirtilse de, gercekte yalnizca 5
dakika ayrildig1 belirtilmektedir. Sektoriin insan kaynaginin son donemde diisiik iicretler ve
kotlii calisma sartlar1 nedeniyle beyin gogiine maruz kalinmasindan dolayr asindigr ve
ontimiizdeki donemde bu asinmanin yaptirnmlarin etkisiyle daha da hizlanabilecegi ifade
edilmektedir.

[ran’in hastane altyapilar1 incelendiginde birgok hastanenin 50 yas ve iizeri oldugu ve
teknolojik Omriinii tamamladig1 belirtilmektedir. Hastane yataklarinin da en az yarisinin
yenilenme ihtiyact i¢inde bulundugu, Tahran yonetiminin 2030 yilina kadar 115 bin hastane
yatagi almayr planladigr ifade edilmektedir. Ayrica, hiikiimetin planlari arasinda yakin
gelecekte 50 laboratuvar ve 13 kanser merkezi kurulmasi, 280 milyon dolar goriintiileme
sistemlerine yatirnm ile 130 milyon dolar yeni diyaliz ve dis merkezlerine yatirim plani
bulunmaktadir.

[ran’da saglik harcamalarinin GSMH’nin %6’sina tekabiil ettigi ve bu rakamm 25
milyar dolar oldugu tahmin edilmektedir. Ilag sektdriinde sigortalar tarafindan karsilanan
giderlerin biit¢e agiklarindan dolayr giderek azaldigi belirtilmektedir. Hemen hemen tiim
[ranlilarin bir tiir devlet destekli saglik sigortasi hizmetine erisimi bulunmakta olup, ulusal
sigorta programlari ilag masraflarmin geri denmesinden sorumludur. Bu sigorta hizmetleri,
ayakta tedavi goren ve yatan hastalara yonelik saglik hizmetlerinin maliyetlerinin sirasiyla %70
ve %901 kapsamaktadir. Ancak, ulusal saglik sigortalarinda yeterli kaynak bulunmamasi
nedeniyle Cepten Yapilan Odemeler (CYO) 6nemli 6lgiide artmaya baslamustir. Toplam saglik
harcamalarindaki CYQ’lerin pay1 %50 civarina ¢ikmistir. 2013 yilinin basindan bu yana,
hastalar tarafindan 6denen CYQ’yii azaltma girisimi nedeniyle, iran hiikiimeti “Rouhanicare”
olarak bilinen ulusal bir saglik reformu programi uygulamaktadir. Saglik Bakanligi raporuna
gore, bu reformu takiben yatakli servisler i¢in CYO harcamalarinda %32,8'lik bir azalma
saglandig belirtilmektedir.

Iran ilag sektdriiniin Ar-Ge kapasitesinin oldukca diisiik oldugu ve genel olarak yeni
jenerik trlinlere odaklanildigi goriilmektedir. Uluslararasi alanda faaliyet gdsteren biiyiik
olgekli firmalarm yillik gelirlerinin %25 ini Ar-Ge’ye ayirdig: belirtilirken Iran’da bu rakam
yalnizca %0,5°tir. Yerel ilag sirketlerinde verimli Ar-Ge projelerinin olmamasi nedeniyle
onlimiizdeki yillarda yenilik¢i ve rekabetci iirlinlerin ortaya ¢ikarilmasi olasiligi oldukca
zay1ftir. Sektoriin genel teknolojik kapasitesi hala jenerik ilaclarin tiretimi ve formiilasyonu ile
sinirhidir. Bununla birlikte, son donemde bazi 6zel bilgi tabanli yerel sirketler, yeni
biyoteknoloji yontemlerini kullanarak yiiksek teknolojili biyolojik ilaglar dahil olmak iizere
yenilik¢i ilaglar {iretmeye baslamistir. Bu noktada, 6zellikle kok hiicre arastirmasi gibi
alanlarda rekabetgi bir yapinin olusturulabildigi ifade edilmektedir. Ulkedeki en biiyiik biyoilag
sirketi olan CinnaGen tarafindan bagisiklik sistemi ve kanser ilaglar1 gibi katma degeri yiiksek
alanlara yatirimlar yapildig1 ve sirketin gelirlerinin %20’sini Ar-Ge harcamalarina ayirdigi
belirtilmektedir.
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[ran’1n biyoteknoloji alaninda kapasite gelistirmek icin 2 milyar dolar yatirimla Tahran
yakinlarinda Ila¢ Sanayi Sehri kurdugu, sehirde arastirma laboratuvarlari, biyoteknoloji
iireticileri, kulugka merkezi olacagi ve sehrin yenilik¢i is fikirlerinin filizlenmesine katki
saglamasinin beklendigi belirtilmektedir. Iran ayrica sektdre yenilik¢i yatirimlar cekmek igin
yabanc1 yatirimlara da vergi bagisikligi saglayacak diizenlemeleri hayata gecirmistir.

[ran’da ilag ve tibbi cihaz sektoriinde kacakciligin olduk¢a yiiksek oldugu
belirtilmektedir. Kesin rakamlar bilinmemekle birlikte, 2017 y1l1 i¢in iran Gida ve Ilag idaresi
400-500 milyon dolar, Sanayi, Ticaret ve Maden Bakanlig1 700-800 milyon dolar, Uretici ve
Tiiketici Koruma Orgiitii ise 1,5 milyar dolarlik kagagin oldugunu belirtmektedir. Genel olarak
Iran ilag ve tibbi cihaz pazarinin %15-20’sinin kacak iiriinlerden olustugu tahmin edilmektedir.
Kagagin dnlenmesi, kalitesiz iiriin kullaniminin azaltilmasi ve yerel tiikketimin artirilmasi igin
‘Made in Iran’ etiketi kullanim1 zorunlulugu getirilmesine ragmen, uygulamanin etkili isledigi
konusunda siipheler bulunmaktadir. Sektordeki kagagin yiiksek olmasinin en O6nemli
nedenlerinden birisi olarak hiikiimetin ithalat lizerindeki asir1 kontrolii gosterilmektedir.
Denetim yetersizliginin de kagagin yiiksek olmasiin nedenlerinden birisi oldugu dile
getirilmektedir.

Sektorel orgiitlenmelerin degerlendirmelerine gore, hiikiimetin biiyiik Olgekli ilag
firmalarma 1 milyar dolardan fazla borcu bulunmakta olup, bu durumun firmalarin
stirdiiriilebilirligini risk altina soktugu ifade edilmektedir. Sektordeki firmalarin 6lgeklerinin
genel anlamda kiiciik oldugu dikkate alindiginda, tahsil edilemeyen borcun firmalar i¢in
oldukga zorlayici oldugu goriilmektedir.

Sektordeki biiyiik Olcekli fabrikalarin yazilim ve donanimlarinin uluslararasi
standartlarin oldukg¢a gerisinde oldugu belirtilmektedir. Modern teknoloji ve ekipmanin
bulunmamasi, Ar-Ge harcamalarinin oldukg¢a diisiik olmasi, finansman imkanlarina erisimdeki
kisitlar, cag dis1 kalmis ilag formiilleri ile ilag depolama ve dagitim sistemleri, sektordeki diger
one ¢ikan sorunlar olarak gosterilmektedir.

Sektordeki bir diger onemli sorun da, ABD yaptirimlarindan dolay1 sirketlerin
kullandig1 yazilimlarmn lisanslarina erisememektir. iran ilag sektoriine yatirrm yapan bazi
uluslararasi firmalar Linux gibi iicretsiz yazilimlar1 kullansa da, bu durumun kendilerini
zorlayan en &nemli konulardan birisi oldugunu ifade etmektedir. Ayrica, Iran’daki diisiik
internet hizinin da sektore yatirim yapan yabanci firmalarin rekabet giiciinii azaltan bir unsur
oldugu degerlendirilmektedir.

Hiikiimet tarafindan ithalat rejimine tabi trtinler 4 grupta smiflandirilmis olup, ilag ve
t1ibbi cihaz 1. grupta yer almakta ve bu iiriinlere yonelik doviz tahsisi 42.000 iran Riyali’nden
(IRR) yapilmaktadir. CBI tarafindan 2018 yili Mart ayinda baslayan yeni iran yilinda ilag
ithalat1 i¢in resmi kurdan 3 milyar dolardan fazla tahsisat yapildigi bildirilmistir. Bununla
birlikte, hiikiimetin ila¢ ve tibbi cihaz sektoriindeki ithal edilecek mallar i¢in resmi kurdan
doviz tahsisinin etkili sekilde kullanilmadif1 sikga dile getirilmektedir. Ornegin, Fransiz
iireticilerin sattig1 Suprefact isimli ila¢ Iran’da 21 dolar iken, Tiirkiye’de 9,3 dolara
satilmaktadir. Suprefact’in yerli muadilinin ise 12 dolara satildig1 ve bu durumun asir1 kontrollii
yapidan kaynaklandigi, hasta refahina ters diistiigti vurgulanmaktadir.
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Ote yandan, ilaglarin tescili ve tanitimina iliskin yasal siireglerin seffafliktan uzak
olmasi, ilag firmalarinin etik dis1 calismalarina imkan verebilmektedir. Bu durumun hem hasta
refah1 hem kamu kaynaklarinin etkinsiz kullanimini beraberinde getirdigine iligkin elestiriler
bulunmaktadir.

IFDA, 2017 yilinda 150 milyon dolar olan ilag ihracatin1 2021 yilina kadar yilda 500
milyon dolar seviyesine ¢ikartmak igin ¢aligmalar yapacagmi belirtmektedir. Iran’in ilag
thracatinin 6nemli bir kismi Afganistan, Rusya, Suriye, Irak ve Bagimsiz Devletler
Toplulugu’na yoneliktir. 15 iilkeyle karadan ve denizden komsu olan Iran, 6zellikle ticaret
anlagmalar1 yoluyla ilag ve tibbi cihaz ihracatini komsu iilkelere satmak igin girisimlerini
artirmaktadir.

Sektoriin ihracatinin 6niindeki diger bir engel ise Iran’in iirettigi nihai iiriinlerin
fiyatlarinin uluslararasi pazarlarda rekabet¢i olmamasidir. Hiikiimetin yerel treticileri, pahali
da olsa iilke i¢inden hammadde almaya zorlayan uygulamalari firmalarin rekabet sanslarini
diisirmektedir. Etkili pazarlama stratejilerinin eksikligi de Iran ila¢ pazarmm ana
zayifliklarindandir. Yerel ilag sirketleri ¢ogunlukla eczane satis noktalarina indirim teklifleri
saglayarak fiyat savasina odaklanmistir. Sirketler eczaneleri daha fazla satin almaya tesvik
eden “ii¢ al-iki 6de” gibi pazarlama teknikleri kullanmaktadir. Uluslararasi ilag firmalarinin
[ran’da pazara giris stratejilerinin temelini genelde Iranli firmalara bayilik vermek
olusturmaktadir. Bu noktada bazi Iran sirketleri birden fazla yabanci sirketi ve bazen de rakip
sirketleri temsil edebilmektedir. Bununla birlikte son donemde IFDA, uluslararasi sirketleri
[ran'da dogrudan isletme ofisini kurmaya ve ilaglarin1 kendi ofisleri araciligiyla pazarlamaya
tesvik etmektedir.

[ran’mn  sektdrdeki ihracatinin oniindeki en onemli engellerden birisi GMP
uygulamalarmin zayif olmasidir. Iran'daki ilag sirketlerinin ortalama yas1 yarim asirdan fazla
olup, bu tesis ve ekipmanlarda yenilenmeye ihtiya¢ duyulmaktadir. Sirketlerin biyiik 6l¢iide
devletle iliskisi olan yar1 resmi kuruluslardan miitesekkil ana hissedarlar1 bulunmakta ve bu
hissedarlar altyapt ve yenilenme yatirimlarini hayata gecirmekte etkisiz kalmaktadir.
Yenilenme yatirimlarinin eksikligi GMP standartlarinin iyilestirilmesinin 6niinde 6nemli bir
engel olarak durmaktadir.

flag sektériiniin Iran’da karsilastigi en dnemli sikintilardan birisi de fikri miilkiyet
haklarmin etkili bir sekilde korunmamasidir. iran'da 1925°ten beri fikri miilkiyet haklarin
korumaya yonelik yasalarin varligi yiizeysel diizeyde olmasina ragmen, ilag sektorii dahil tiim
sektorlerde yeniliklerin tam olarak korunmasini saglayacak kapsamli bir fikri miilkiyet haklar
yasas1 hala mevcut degildir. Iran, DTO'ye tam iiye olmay1 hedeflemesine ve bunun fikri
miilkiyet haklarinda birtakim yiikiimliiliikkler getirecek olmasina ragmen orta vadede ABD’nin
Iran’in DTO’ye girisini engellemesi ve yaptirimlari tek tarafli olarak yeniden baslatmasindan
kaynakli olarak fikri miilkiyet haklarinin korunmasinda kapsamli bir iyilesme
beklenmemektedir. Bununla birlikte, iran hiikiimetinin fikri miilkiyet haklarina son dénemde
daha fazla 6nem vermesinin yiiksek teknolojili ilaglara hiikiimet biitgesinden ayrilan miktar1 da
artiracagi ifade edilmektedir.
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1997 yilindan giinlimiize toplam iilke niifusundaki %24’liik ve ekonomik biiytimedeki
yillik %1,53'liik artisa ragmen, kisi bagina diisen ilag harcamalarmin yillik 2,28 dolardan 54
dolara ulagtig1 goriilmektedir. Bu rakamlar sektoriin gegmis yillarda ortalama %9-10 arasinda
biiyiidiigiinii gdstermektedir. Ilag sektdriinde kisi basina yillik harcamanin diinyada 132 dolar,
Tirkiye’de 150 dolar, Basra Korfezi iilkelerinde ise 260 dolar oldugu bilinmekte olup,
Iran’daki pazarin énemli 6l¢iide doyum noktasindan uzak oldugu vurgulanmaktadir.

Jenerik ilaglarin kisi basina tiikketimi kabul edilebilir olsa da yasami tehdit eden
hastaliklarin tedavisi i¢in 0zel ilaglara erisim, saglik sistemindeki sinirli kaynaklardan dolay1
kisitlanmaktadir. Bu nedenle, ithal edilen ilaglarin ¢ogu biyoterapétikler, rekombinantlar ve
onkoloji ilaglarini icermesine ragmen ithalat kisitlamalarindan dolay1 bu ilaglarin yeterli oranda
piyasaya siiriilemedigi belirtilmektedir.

Ote yandan IFDA, yerel iiretimi artirmak amaciyla 2016 yilinda ilag ithalat1 i¢in 1
milyar dolarlik ithalat kotasi koymus olup, bu kotanin yerel {iiretimi artirmak yerine
kacak¢iligin artmasina neden oldugu belirtilmektedir. Dahasi, kagake¢ilik yoluyla uygun
olmayan kosullarda tasinan ilaglarin etkisini yitirdigi ve hasta refahindan 6nemli 6l¢tide ¢aldig:
ifade edilmektedir. Yine IFDA tarafindan son donemde ithal ilacin dagitiminda en fazla %13
kar oran1 koyulabilecegi hiikmii getirilmistir.

fran ila¢ pazarinin orta vadede giderek daha fazla ithal ilaglara bagli kalacag
degerlendirilmektedir. Bunun nedenleri olarak, yaptirimlarin {ilkedeki ilag {ireticilerinin
maliyetlerini (kur asinmasi, hammaddede yiiksek oranda disa bagimlilik, hiperenflasyon gibi
nedenlerle) artiracagi, yerel ireticilerin rekabet giiglerini azaltacagi ve yerel ilag pazarinin
taleplerini karsilamada yetersiz kalacagi beklentisidir.

1.1. Yerli Firmalar

fran’da yillik iiretim hacmi 2 milyar dolar olan 96 aktif sirket bulunmaktadir. Bunlar
arasinda 30 sirket, pazarin %80'ini kontrol etmektedir. Pazardaki en biiyiik dort sirket, pazarin
%20’sini kontrol etmektedir. Pazarin %40’ ma hakim olan 22 sirket ise iran'in en biiyiik holding
sirketi olan Sosyal Giivenlik Yatirim Sirketi'ne (SSIC) aittir. Ornegin SSIC’e ait olan Darou
Pakhsh, yillik cirosu 400 milyon dolardan fazla olan bir sirkettir.

Iran’daki baslica 5 ithalat¢1 firma: Cobel Daoru, Kamal Daoru, Behstan Darou, Shafayb
Gostar ve Jahan Behbood’dur.

Baslica 6 daigtici firma: Darou Paksh, Alborz, Hejrat, Pakhshe Razi, Ghasem Iran ve
Ferdows’tur.

Bagslica yerli ireticiler ise: Darou Paksh Pharmaceutical Man. Co., Caspian Tamin
Pharmaceutical Co., Farabi Pharmaceutical, Jaber Ebne Hayvan Pharmaceutical, Cosar
Pharmaceutical, Tahran Chemie Pharmaceutical, Loghman Pharmaceutical, Dana
Pharmaceutical, Alborz Daoru Pharmaceutical ve Chemi Daour Pharmaceutical’dir.
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1.2. iran Pazarinda Yer Alan Uluslararasi Sirketler ve Ortak Yatirimlar

Ilag ve gida sektorii yaptinmlar disinda oldugundan dolay1 uluslararasi birgok firma
[ran’da bu sektdrde yer almaktadir. (ABD tarafindan 2017 yilinda 35 medikal cihaz tiiriiniin
Iran’a satis1 icin OFAC tan izin alinmasi sart1 getirilmistir). Ozellikle Kapsamli Ortak Eylem
Plan1 (KOEP) sonrasinda birgok uluslararasi ilag firmasimin iran’a lisans anlagmalari yoluyla
girmeye basladig1 goriilmektedir. Zahravi Ilag Sirketi ile Isvigreli Roche, Modava Ilag Sirketi
ile Isvigreli Novartis, Abidi ilag Sirketi ile Fransiz Sanofi, Behestan Tohid firmasi ile Isvigreli
Sandoz ve Japon Astellas firmalari iran’a girmistir. Avrupa'min en biiyiik jenerik ilag
iireticilerinden Chemo Company ise Barakat Pharmed Sirketi ile Iran’da ortak yatirim yapmak
icin anlagma imzalamistir.

Niifusunun % 9'unun seker hastas oldugu belirtilen Iran, insiilin i¢in biiyiik bir pazari
temsil etmekte olup, insiilin gereksinimlerinin yaklasik %65-70'ini ithal etmektedir. Insiilin su
anda Iran'daki toplam ilag¢ harcamalarmnin %2,7'sini temsil etmekte olup, diinyanin en biiyiik
diyabet ilac1 iireticisi olan Danimarkali sirket Novo Nordisk, Iran piyasasinda 78 milyon
dolarlik bir iiretim tesisinin insaatina baslamak i¢in anlasma imzalamistir.

[lag sektorii yaptirrmlar kapsaminda bulunmamasina ragmen bu firmalarm basta
tilkedeki ekonomik istikrarsizlik ve uluslararasi 6demelerde aksamalar olmasi nedeniyle
ontimiizdeki donemde Iran pazarinda diisiik profilde ilerlemesi beklenmektedir.

2. iran Tibbi Cihaz Sektorii

[ran'in tibbi cihaz sektérii Ortadogu ve Kuzey Afrika bolgesinde besinci sirada yer
almaktadir. Sektor yillik toplam saglik harcamalarinin %3,3'linii ve Iran'n GSYIH'sinin
%0,25'ini olusturmaktadir. G6z hastaliklarina iliskin aletler ve hastane mobilyalarini igeren
diger tibbi cihazlar segmenti %30’luk payiyla sektdrdeki en biiyiik alt sektordiir. Ulkede
kardiyovaskiiler hastaliklarin sik goriilmesi nedeniyle kalp piline olan talep de yogundur. iran
hiikiimetinin hastane yatak sayisini artirmaya, asilama oranlarimi yiikseltmeye, yaslt bakimini
lyilestirmeye, bulasici olmayan hastaliklar1 6nlemeye, devlet destekli saglik sigortasi sistemini
yeniden yapilandirmaya ve yabanci yatirimcilari ¢ekmeye yonelik hedeflerinin tibbi cihaz
sektoriinlin biiylimesine ivme kazandirmasi beklenmektedir.

[ran'm tibbi cihazlar sektdriinde ithalatin pay1 oldukga yiiksek olup, ithal edilen
tiriinlerin yillik ortalama bedeli 900 milyon dolar civarindadir. Bu rakam, sektordeki toplam
satislarin %90'in1 olusturmaktadir. Sektordeki kagak ve sahte iiriinlerin, tiim {irtinlerin %15-
20’sini olusturdugu tahmin edilmektedir. Sektdriin yillik biiyiimesi ortalama %3,5 tur. Iran
geleneksel asi1, igne ve katater iireticisi olmasina ragmen, bu iiriinlerin iiretiminde kullanilan
makinelerde disa bagimlidir. Tekerlekli sandalyeler, géz tedavisine iliskin aletler, ultraviyole
1s1n cihazlar1 ve hastane mobilyalar1 igeren diger tibbi cihazlar segmenti, sektordeki toplam
ithalatin %30'unu olusturmaktadir. CT taramasi, MRI ve radyoloji makinelerini i¢eren tanisal
goriintiileme ekipmani, iran'in hala bu iiriinlerin yerli {iretimi icin teknolojiden yoksun olmasi
nedeniyle ithalat agisindan ikinci en biiyiik segmenti olusturmaktadir. Sektérde yapilan
ithalatin ortalama 2/3’ii AB iilkelerinden yapilmaktadir. Cin’in sektordeki ihracatinin da
kaydadeger oranda oldugu belirtilmektedir. Iran’in sektordeki ihracati incelendiginde,
gectigimiz yilda 23 sirket tarafindan 55 iilkeye 30 milyon dolar ihracat gergeklestirildigi
goriilmektedir.
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Sektor alt sektorler bazinda incelendiginde ise, ortopedi ve protez pazarmin yilda 120
milyon dolaralik bir hacminin oldugu, bu pazarin yillik ortalama %8 civarinda biiyiidiigi,
ozellikle yapay uzuvlara iliskin pazarin en hizli biiyiiyen pazar oldugu goriilmektedir. Iran’da
850 civarinda ortopedistin bulundugu, bu sektérde diinyanin ilk on {ilkesi arasinda yer aldigi,
kaliteli hizmet ve diisiik masraflar nedeniyle ortopedi alaninda diinyanin bagka iilkelerinden
hasta ¢ekebildigi goriilmektedir. Sektdrdeki yerel oyuncularin sayisi olduk¢a az olup, son
dénemde Viking, Treu Instruments ve Norwood Medical gibi yabanci sirketler Iran'da faaliyet
gostermeye baslamistir.

fran dis sektorii incelendiginde 26.000 dis hekiminin bulundugu, dis hekimlerinin
%20’sinin kamuda, geri kalanlarinin ise 6zel sektorde istihdam edildigi, dis tirlinlerinin yilda
70 milyon dolarlik bir pazarinin oldugu, 10 bin kisiye 3,5 dis doktorunun diistiigii, her yil dis
hekimligi fakiiltelerine 1.500 Ogrencinin kayit yaptirdigi, sektoriin yilda ortalama %4
bliytidiigii, 6zel muayenehanelerin son donemde giderek yayginlastigi ve bu sektordeki talebin
oniimiizdeki dénemde canli olacag goriilmektedir. Dis iiriinleri segmentinde Iran’da yerli ve
yabanci 200 civarinda firma bulunmaktadir.

Iran’da kalp hastaliklar1 ve duyma bozukluklar1 segmenti incelendiginde Ortadogu’da
kalp hastaliklarinin tedavisinde en iyi iilke oldugu, son on yilda gergeklestirilen 25.000
ameliyatta anjiyo ve kalp pili ameliyatlarinda herhangi bir 6liimlii vakanin meydana gelmedigi,
Iran’da toplam 6liimlerin %30 unun koroner damar hastaligs (CAD) kaynakli oldugu, iran
halkinin %7’sinin duyma bozukluguna sahip oldugu, her 1000 dogumdan 1’inde duyma
bozukluguna rastlandig1 belirtilmektedir. Sektor, yilda ortalama %4 biiytimekte olup, yerli ve
yabanci birgok firmanin rekabetci bir sekilde piyasada yer aldig1 goriilmektedir. Iran’in isitme
cihazlar1 sektoriinde yenilik¢i bir isitme cihazi liretimi nedeniyle Avustralya, Giliney Kore ve
Irlanda gibi iilkelere ihracati bulunmaktadir.

[ran’da tibbi cihaz sektdriindeki kayit siireci ABD’de bulunan FDA ile AB’nin CE
Uygunluk Belgesi kayit siireclerine benzerdir. Bagvuru siirecleri Kiiresel Uyumlastirma Gorev
Giicii Ozet Teknik Dokiimantasyonu (GHTF STED) formatma uygun olarak yapilmalidir.
Belgeler, ilgili 1SO standartlari, kalite yonetim sistemleri, test raporlari, CE ve FDA
sertifikalari, bagvuru formu, basgvuru G6zet dosyasi, tibbi cihazlarin teknik detaylari, izin
mektubu ve Tibbi Cihazlar Merkez Ofisi’nin (COME) tibbi cihazlarin siniflandirilmasina
iligkin belgelerini igermelidir.

[ran’da tibbi cihazlar en diisiikten en yiiksek risk seviyesine olacak sekilde A, B, C ve
D siniflarina ayrilmaktadir. Bagvurunun degerlendirilmesini miiteakiben IFDA tarafindan bes
yil gecerliligi olan bir ruhsat ve pazarlama yetkisi verilmektedir. Tibbi cihazlar i¢in diizenleyici
gereklilikler Tibbi Tedavi ve Tibbi Egitim Yasasi'nda belirtilmis olup, Saglik Bakanligi’ndan
ozel bir izin almmadik¢a, Iran'a kullamlmis veya yenilenmis tibbi ekipman ithalati
yasaklanmuistir.

[ran’mn tibbi cihaz sektdriinde is kurma ve ortaklik anlasmalar1 yapmanin oldukga zorlu
bir stire¢ gerektirdigi ve sektdre yonelik hiikiimet miidahalesinin yaygin oldugu goriilmektedir.
Devlet gelirlerinin 6nemli bir kisminin petrol ve dogalgazdan elde edilmesi ve bu sektore
yonelik yaptirimlar, saglik sektoriindeki kamu harcamalarinda enerji piyasasindaki
dalgalanmalara bagl olarak azalis ve artiglara neden olabilmektedir. Karmasik ithalat siireci
ise firmalarin fiyatlama politikasinda beklenmedik artislara neden olabilmekte, bu durum
yabanci1 firmalarin piyasada tutunmasini zorlastirmaktadir.
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[ran’da tibbi cihaz sektdriinde 300 civarinda iiretici bulunmakta olup, sektér oldukga
daginik bir yapida orgiitlenmistir. 600’den fazla iiretim tesisine sahip olan firmalarca 520’den
fazla farkli gesitte iiriin tiretilmekte olup, tliretilen tirtinlerin %60’ 1min ISO 13845 sertifikasina
sahip oldugu belirtilmektedir.

Iran, hastanelerde yerli iiretim tibbi teghizatin kullanilmas1 konusuna vurgu yapmakta
olmasina ragmen yerli tiretim kullaniminin heniiz istenen seviyeye ¢ikamadigi belirtilmektedir.
Ote yandan Iran, yabanc1 yatirimlar1 montaj dahil olmak {izere cekmeye calismakta ve cesitli
tesvikler vermektedir. Montaji yapilan tibbi techizatin {ic yil icinde %30-40’1inin Iranl
iireticilerce yapilmasini sart kogmakta, %51 ine ulagtiginda ise “Made in Iran” etiketine sahip
olabilecegini ve hastanelerde oncelikli kullanilabilecegini belirtmektedir. Ote yandan Iran,
yaptirimlar sonrasi donemde ekonomide olusan bahar havasiyla basta 105°ten fazla firmanin
bulundugu Alborz Ilag ve Tibbi Cihaz Sehrine 555 milyon dolarlik yatirim ¢ekmistir. ABD’nin
tek tarafli olarak KOEP’ten ¢ekilmesi ve iran ekonomisindeki dalgalanmalardan dolay1
yabanc1 yatirimlarin Iran piyasasina oldukca temkinli yaklasti1 goriilmektedir.

Baslica yerli iireticiler: Farafan Engineering, Helal Iran Medical Devices (SOHA),
Sifra, Exirsazan Hayat, Tajhizat Pezeshki Pishrafteh, Navid Partonama, Pantamed ve Iran
Behkar’dir.

Baslica yabanci firma temsilcileri: Ameco Medical Equipment, Andishmand Pardaz,
Pakhsh Razi Ferring, Amoon Teb Teknomed, Iran Behkar, Exirsazan Hayat ve Teb Tasvir’dir.

3. Degerlendirme

[ran’a ihracat yapan firmalarrmizin ilag ve tibbi cihaz ihracatinda iran Saglk
Bakanlig1’ndan ruhsat almas1 uygulamasi Iran pazarina giriste Snemli bir engel olmakta, Saglik
Bakanlig1 ruhsat bagvurularin1 almakta ama olumlu ya da olumsuz sonuglandirmamaktadir. Bu
durum, Iran’a ihracat yapmay ila¢ ve tibbi cihaz sektdrlerimiz igin kisitlamaktadir. Iran’m
icinden gectigi yaptirimlar doneminde ticaret imkanlarinin biiylik 6l¢iide azalmasinin bu
sorunun ¢oziimii konusunda Tirkiye’ye yeni girisimler baglatmasi igin firsat sunmaktadir.
Sorunun ticaret diplomasisi kanaliyla ¢ozlilmesi, iki iilke arasindaki belirtilen sektorlerdeki
iliskilerin kapsamli bir ivme kazanmasini beraberinde getirecektir. Ozellikle iran’in gecmis
yaptirimlar déneminde Hindistan ile yaptigi barter benzeri bir modelin iilkemiz ile de
uygulanabilmesinin saglanmasinin iran’a olan ticaret agigimizin azalmasina katki yapacagi
degerlendirilmektedir. Bu noktada, Iran Saglik Bakanlig1 yetkilileri tarafindan iran’in iilkemize
sattif1 dogalgazin gelirinin ilag ve tibbi cihaz ithalatina tahsis edilecegi basina yansimustir.
Miisavirligimizce Saglik Bakanligi yetkilileri ile yapilan goriigmelerde de bu husus teyit
edilmistir. Sorunun ¢6zlilmesi, iki iilke arasindaki belirtilen sektorlerdeki iligkilerin kapsamli
bir ivme kazanmasini beraberinde getirecektir.

Saglik Bakanligi yetkilileri tarafindan ayrica, nihai {irtin i¢in sinirlandirmalarin
bulundugu, Iran hiikiimetinin bu simirlandirmalardaki amacinin Iranli firmalarla iilke icinde
ortak yatirimlar yapilmasini temin etmek oldugu, ortak iiretimlerde ¢ok farkli destekler
verildigi, oOzellikle marka sahibi iiriinlere yonelik Iran hiikiimetinin desteginin arttig1
belirtilmistir.
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Bu cercevede, iki iilkenin ilgili kurumlarinin yer aldigi bir anlasma imzalanarak
ilerlenmesinin uygun olacagi, Iran Saglik Bakanli§i’'ndan temin edilecek anlasma taslaginin
iilkemizdeki ilgili kurumlar tarafindan incelenmesi ve gerekli hazirliklarin yapilmasinin
ardindan imzalanmasi, iki tlkenin laboratuvarlar, standartlar ve GMP uygulamalarinda
karsilikli tanimalar1 gergeklestirmesi, iki iilke firmalarinin karsilastigi sorunlarin dénemsel
toplantilarla ele alinmasi ve anlagsmanin imzalanmasimnin ardindan karsilikli olarak heyet
programlar1 yapilarak ilerlenmesinin uygun olacagi degerlendirilmektedir.



