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iran Ilag ve Tibbi Cihaz Sektor Raporu
1. iran flag Sektorii

Iran’da ilag ve ubbi cihaz pazaruun biiyitkliginiin srasiyla 2,4 milyar dolar ve 900
miiyon dolar oldugu tahmin edilmektedir. Ortadogu ve Kuzey Afrika bolgesinde Iran ilag
sektorii, Tiirkiye, Misir ve Suudi Arabistan’dan sonraki dérdiineii biiyiik pazardir. Sekibriin
yilda 9661k bir biiytime egilimi oldugu goritlmektedir. fran diinya ilag sektoriinde %2’lik bir
paya sahiptir.

Kendine yeterli bir ekonomik yapi olusturmaya ¢ahgan fran’da cojuniugn bagkent
Tahran’da olmak iizere 56 ilag {ivetim sirketi bulunmaktadw. Bunun yamsira 123 kayith
ithalatgt, 30 dagitim sirketi, 10.000 ecza deposunun bulundugu belirtitmektedir.

Ulkede ilag ve ubbi cihaz sektériind diizenleyen idareler Saglik Bakanbigi na bagl Iran
Gida ve Ilag Idaresi (IFDA), Ticaret, Sanayi ve Madencilik Bakanligr ve fran Merkez
Bankast’dir (CBI). IFDA, patentli ilaglarin kopyalanimg tiiinlerini kaydetmektedir. Sektére
iligkin IFDA, tiim stratejik kararlart almakta ve mevzuatin uygulanmasim izlemektedir.
Haglarm firetimi, ithalat ve dagitum dabil olmak tizere ilag politikasinin tiim yonleri IFDA’ nin
stk1 kontrofi alundadir. Tim ilaglar Iran pazarma girmeden dnce IFDA'ya kayit olmak ve
IFDA’dan pazarlama yetkisi almak zorundadir. Iran'da ilag fiyatlan da IFDA'ni diizenlemesi
altindadir. Serbestlesme girsimlerine ragmen devletin sektor tizerinde etkisi hala fazladir.
CBI'm ise ilag ve ubbi cihazlara resmi kurdan déviz tahsis etmesi sektorde etkili bir aktér
olmasint saglamaktadir. '

llag sektériinde devlet veya devletle iliskili kuraluglarin baskm bir rol oynadigi ve bu
durumun ilag sektériiniin modernizasyon yatmmlan, inovasyon ve Ar-Ge kapasitesinin
gelistirilmesinin éniindeki en bilyiik engellerden birisi oldugu degerlendirilmektedir. Ote
yandan, [ran’daki iireticilevin Iyl Uretim Uygulama Standartianm (GMP) karsilamaktan uzak
oldugu da sektorel degerlendirmelerde sikga dile getirilmektedir.

Iran, “2025 yilna kadar Saglik Inovasyon ve Bilim Gelistirme Plans” ile iilke iginde
yenilikei bir flag {iretim sektoriinii gelistivmeye odaklanmis olmasma ragmen i¢ pazardaki acil
iltiyagtar nedeniyle tiretim sektdriintin %97'sini olusturan jenerik {iretimin ilag sektdriine
hakim olmaya devam edecedi Sngériiimektedir.

Iran, kisi bagi ilag tiketiminde Asya’da en 6nde gelen iilkelerden biridir, Diinya
genelinde regete bagina 2 kutu ilag yazihrken, bu rakam Iran’da recete bagma 3,4 kutudur.
Iran’da tiiketilen ilaglarin %9651 tilke icinde iiretilmektedir. Bu ilaclart firetmek i¢in kullanilan
hammaddelerin yarisi ithal edilmektedir. Deger bakimindan ise piyasanm %3535%inin yerel,
Je43’inin ise ithal driinlerden olustugu gorithmektedir. Bu durum, Iran ilag sekedriiniin jenerik
ilaglar iiretebildigini ama Slgek ekonomisinden faydalanmasina imkan verecek modem
teknoloji kullanan, sofistike ilag liretiminde sorunlar: oldugunu géstermektedir,

Iran"in niifus yapist incelendiginde, 80 milyonluk niifusun %30 unun 19 yas altinda,
%60 i 20-59 yas aralifinda, %107 unun ise 60 yasm iizerinde oldugn goriimektedic.
Nufusun saghik hizmetlerine erigimine bakildifinda ise saghk sisteminde 83.870 kisiye 1
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hastane, 1.000 hastaya 1 doktor ve 2 heingire, 508 kisiye 1 yatak diistiigil goriilmektedir. Kirsal
ve kentsel nitfusun saglik hizmetlerine erisim kalitesinin oldukga Farlch oldugu, iilke genelinde
bulunan 17.000 saglik ocaginm hizmet kalitesinin yetersiz kaldigi ve kusal niifusun saghk
hizmetlerine -erisiminin kalitesinin oldukga diigiik kaldig: bilinmektedir. Devlet tarafmdan
doktorlara her hastaya en az 15 dakika ayrilmast gerektigi belirtilse de, gercekte yalmizea 5
dakika ayridigi belirtilmektedir. Sektdriin insan kaynaginm son dénemde diisiik {icretler ve
kotii ¢absma sartlan nedeniyle beyin gégiine marvz kalinmasindan dolayl agmdify ve
ontimiizdeki dénemde bu agmmanin y‘lpurunlauu ctkisiyle daha da hizlanabilecedi ifade
edilmektedir.

Iran’1n hastane altyapilar incelendiginde birgok hastanenin 50 yas ve iizeri oldugu ve
teknolojik Smriindl tamamladigt belirtilmektedir. Hastane yataklarinm da en az yansuun
yenilenme ihtiyact iginde bulundugu, Tahran vonetiminin 2030 yilina kadar 115 bin hastane
yatagt almayr planladipy ifade edilmektedir. Ayrica, hitktimetin planlar arasinda yakin
gelecekie 50 laboratuvar ve 13 kanser merkezi kurulmasi, 280 milyon dolar gériintitleme
sistemlerine yatism ile 130 milyon dolar yem diyaliz ve dis merkezlerine yatuim plam
bulunmaktadir.

Iran'da saglik harcamalarinin GSMH nin %G sma tekabiil cttigi ve bu rakamin 23
milyar dolar oldugu tabmin edilmektedir, [lag sektdriinde sigortalar tarafindan karsilanan
gidetlerin biitge agiklanindan dolayr giderek azaldig: belirtilmektedir. Hemen hemen tiim
{ranltlarm bir tiir deviet destekli saglik sigortast hizmetine erisimi bulunmakta olup, ulusal
sigorta programlan ilag masraflarimn geri denmesinden sorumludur. Bu sigorta hizmetleri,
ayakta tedavi giren ve yatan hastalara yonelik saghk hizmetlerinin maliyetlerinin sirastyla %70
ve %90'um kapsamaktadir, Ancak, ulusal saglik sigortalarinda yeterli kaynak bulunmamast
nedeniyle Cepten Yapilan Odemeler (CYO) snemli Slgiide artmaya bastanustir. Toplam saglik
harcamalarindaki CYO’lerin payt %50 civarma ¢iknusur. 2013 yilmmn bagindan bu yana,
hastalar tarafindan 6denen CYQ'yit azaltma girigimi nedeniyle, Iran hitkiimeti “Rouhanicare”
olarak bilinen ulusal bir salik reformu programi uygulamaktadir. Saglik Bakanligt raporuna
gore, bu reformu takiben yatakli servisler icin CYO harcamalarmda %3281k bir azalma
saglandiBi belirtilmektedir.

Iran ila¢ sekibriiniin Ar-Ge kapasitesinin oldukea diisitk oldugiu ve genel olarak yeni

Jenerik Grlinlere odaklamidigs goriilmektedir. Uluslararas: alanda faaliyet gissteren biiyiik

Sleekdi firmalanm yilik gelirlerinin %25’ ini Ar-Ge’ ye ayirdidh belirtilirken Iran’da bu rakam
yalmzea %Q0,5°tir. Yerel ilag sirketlerinde verimli Ar-Ge projelerinin olmamas: nedeniyle
oniimiizdeki yillarda yenilikei ve rekabetei tiriinlerin ortaya gikarilmas: olasihgr oldukea
zayittr. Sektdriin genel teknolojik kapasitesi hala jenerik ilaglarmn iretimi ve formtilasyonu ile
strhdis. Bununla birlikte, son donemde bazi 6zel bilgi tabanh yerel sirketler, yeni
biyoteknoloji ytatemlerini kullanarak yitksek teknolojili biyolojik ilaglar dahil olmak tizere
yenilik¢i ilaglar -Gretmeye baglanmustie. Bu noktada, 8zellikle kdk hitcre arastirmast gibi
alanlarda rekabetci bir yapinin olusturulabildigi ifade edilmektedir. Ulkedeki en biiyiik biyoilac
sirketi olan CinnaGen tarafindan bagisiklik sistemi ve kanser ilaglan gibi katma degeri vitksek
alanlara yatrimlar yapildig: ve sirketin gelirlerinin %20’ sini A1 Ge harcamalanna ayirdif

belirtilmektedir,
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fran’in biyoteknoloji alanmda kapasite gelistirmek icin 2 milyar dolar yatirimla Tahran
yakinlarmda [lag Sanayi Sehri kurdugu, sehirde arastirma laboratuvarlar, biyoteknoloji
tireticileri, kulucka merkezi olacadi ve schrin venilikgi is fikirlerinin filizlenmesine katk
saglamasinin beklendigi belirtilmekiedir. Iran ayrica sektére yenilikei yatirnmlan ¢ekmek icin
yabanci yatirmmlara da vergi ba@isikligs saglayacak diizenlemeleri hayata gecivmistir,

Sektdrel Grgittlenmelerin degerlendinmelerine gére, hitkiimetin biiyiik 8leekli ilag
firmalatma 1 milyar dolardan fazla borcu bulunmakta olup, bu durumun firmalarin
stirdiiciilebilirligini risk altina soktugu ifade edilmektedir, Sekirdeki firmalarin digekierinin
genel anlamda kiiclik oldugu dikkate almdiginda, tabsi! edilemeyen borcun firmalar igin
oldukga zorlayicr oldugu goriiimektedir,

Sektordeki  biiylik Olgekli fabrikalatm  yazilim ve donamimlarmin  uluslararas:
standaitlarm oldukga gerisinde oldugn belirtiimektedir. Modern teknoloji ve ekipmanm
bulunmamasi, Ar-Ge harcamalarinm oldukea diisiik olmast, finansman imkanlarina erisimdelki
kisitlar, gag digt kalmyy ilag formiilleri ile ilag depolama ve dagitim sistemlert, sektordeki diger
one cikan sorunlar olarak gosterilmektedir,

Sektordeki bir diger dnemli sorun da, ABD yaplmmlarindan dolays sirketlerin
kullandigs yazilumlarm Hsanslarina erigememektir. Iran ilag sektdriine yatumm yapan baz
uluslararas: firmalar Linux gibi Geretsiz yezilimlart kullansa da, bu duromun kendilerini
zotlayan en Snemli konulardan birisi oldugunu ifade etmektedir. Ayrica, Iran'daki diisiik
internet huzinm da sektére yatirim yapan'yz{banm Lirmalarin rekabet giiciingi azaltan bir unsur
oldugu degerlendirilmektedir.

Hiikiimet tarafindan ithalat rejimine tabi tiriinler 4 grupta siuflandirilmis olup, ilag ve
tibbi cihaz 1. grupta yer almakia ve bu liriinlere yonelik doviz tahsisi 42.000 iran Riyali'nden
(IRR) yapilmaktachr. CBI tarafmdan 2018 yilx Mart ayinda baslayan yeni Iran yihinda ilag
ithalati i¢in resmi kurdan 3 milyar dolardan fazla tahsisat yapildig bildirilmistir. Bununia
birlikte, hiikiimetin ilag ve tbbi cihaz sekidriindeki ithal edilecek mallar icin resmi kurdan
doviz tahsisinin etkili gekilde kullamimacii sikga dile getirilmektedir, Omegin, Fransiz
tireticilerin satuft Suprefact isimli ilag fran'da 21 dolar iken, Tikiye’de 9,3 dolara
satimaktadir. Suprefact’in yerli muadilinin ise 12 dolara satildig ve bu durumun asir1 kontrollii
yapidan kaynaklandify, hasta refaluna ters diistiigli vurgulanmaktadur.

IFDA, 2017 yilinda 150 milyon dolar olan ilag ihracatim 2021 yilma kadar yilda 500
milyon dolar seviyesine gikartmak icin ¢alismalar yapacagim belirtmektedir. {ran’in ilac
thracatinin Snemli bir kismi Afganistan, Rusya, Suriye, Irak ve Bagumsiz Devletler
Toplulugwna yoneliktir. 15 tilkeyle karadan ve denizden komsu olan iran, dzellikle ticaret
anlagmalan yoluyla ilag ve tbbi cihaz ihracatims komsu iilkelere satmak icin girigimlerini
artirmaktadr.

Sektdriin ihracatimn Ontindeki difer bir engel ise Iran’m {ivettigi nihai triinlerin
fiyatlarinm uluslararas: pazarlarda rekabetgi olmamasidir. Hilkiimetin yerel iireticilert, pahal:
da olsa tilke i¢inden hammadde almaya zorlayan uygulamalart firmalarm rekabet sanslaring.
digticmektedir.  Etkili pazarlama stratejilerinin  cksikligi de Iran ilag pazarmin ana
zayifhiklarmdandur, Yerel ilag sirketleri cogunlukla eczane satis noktalarna indivim teklifleri
saglayarak fiyat savagma odaklanmgtir. Sirketler eczaneleri daha fazla satin almaya tesvik
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eden “i¢ al-iki 6de” gibi pazarlama teknikleri kullanmakeadir. Uluslararas: ilac firmalarnin
~iran’da pazara giris stratcjilerinin temelini genclde Iranli firmalara bayilik vermek
olugturmaktadir, Bu noktada bazt Iran sirketleri birden fazla yabanc: sirketi ve bazen de rakip
sirketleri temsil edebilmektedir. Bununla birlikte son dénemde IFDA, uluslararas: sirketleri
iran'da dogirudan isletme ofisini kurmaya ve ilaglarint kendi ofisleri aracilifiiyla pazarlamaya
tesvik etmektedir. :

fran’mn  sekttrdeki ihracatunn  Sptindeki en  Gnemli engellerden  birisi GMP
uygulamalarmin zayrf olmasidir. [ran'daki ilag sirketlerinin ortalama yas1 yarnw asirdan fazla
olup, bu tesis ve ekipmanlarda yenilenmeye ihtiyag duyulmaktadir. Sirketlerin biiyitk 6lciide
devletle iligkisi olan yar resmi kwreluglardan miitesekkil ana hissedarlar bulunmakta ve bu
hissedarlar altyapr ve yenilenme yatmmilarm hayata gecirmekte etkisiz kalmaktadir,
Yenilenme yatinmlaninm eksikligi GMP standartlarinin fyilestivilmesinin dniinde 6nemli bir
engel olarak durmaktadir. ‘

fla¢ sektériiniin Tran’da karstlastifn en dnemli siktilardan birisi de fikri mitlkiyet
haklannm etkili bir gekilde korunmamasidir. Iran'da 1925’ten beri fikei miilkiyet haklarim
korumaya yonelik yasalarin varhid: yiizeysel diizeyde olmasma ragmen, itag sektérii dahil tiim
sektorlerde yeniliklerin tam olarak korunmasini saglayacak kapsamh bir fikei miilkivet haklarn
vasast hala meveut degildir. Iran, DTO've tam {iye olmay: hedeflemesine ve bunun fikei
miilkiyet haklarnda birtakim yitkiimliliikler getirecek olmasina ragmen orta vadede ABD nin
iran’m DTO ye girisini engellemesi ve yaptinmlarr tek tarafli olatak yeniden baglatmasindan
kaynakli olarak fikri miilkiyet haklanmn  korunmasinda kapsambt  bir  iyilesme
beklenmemektedir. Bununla bitlikte, Iran hitktimetinin fikri miilkiyet haklarina son donemde
daha fazla &nem vermesinin yitksek teknolojili ilaglara hitkiimet biitcesinden ayrilan miktar da
arhracaf ifade edilmektedir.

1997 yilindan giiniimiize toplam filke niifusundaki %24°liik ve ekonomik biiyiimedeki
yillik %1,53'Tiik artiga ragmen, kisi bagina diigen ilag harcamalarinin yillik 2,28 dolardan 54
dolara ulastify goriilmektedir. Bu rakamlar sektdriin gecmis yillarda ortalama %9-10 arasmda
bitylidiigiinii gostermektedir. Jlag sektériinde kisi bagma yillik harcamanmn diinyada 132 dolar,
Ttrkiye’de 150 dolar, Basra Korfezi iilkelerinde ise 260 dolar oldugu bilinmekte olup,
iran’daki pazarin $nemli 6lgiide doyum noktasmndan uzak oldu gu vurgulanmaktadir.

Jenerik ilaglarin kisi bagma tiiketimi kabul edilebilir olsa da yasamm tehdit eden
hastaliklann tedavisi i¢in 6zel ilaglara erisim, saglik sistemindeki sinirh kaynaklardan dolayt
kisitlanmaktadir. Bu nedenle, ithal edilen ilaglarm cogu biyoterapotikler, rekombinantlar ve
onkoloji ilaglarmu icermesine ragmen ithalat kisitlamalarindan dolay: bu ilaglarin yeterli oranda
piyasaya siiriilemedigi belirtilmektedir.

Iran ilag pazarmn orta vadede giderek daha fazla ithal ilagtara bagl kalacag
degerlenditiimektedir. Bunun nedenleri olarak, yaptwmlarm iilkedeki ilag treticilerinin
maliyetlerini (kur agmmasi, hammaddede yiiksek oranda diga bagunlilik, hiperenflasyon gibi
nedenlerle) artiracag, yerel fireticilerin rekabet giiclering azaltacafn ve yerel ilag pazarimn
taleplerini karsilamada yetersiz kalacai beklentisidir.
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1.1. Yerl ¥irmalar

Iran’da yillik iivetim hacmi 2 milyar dolar olan 96 aktif sitket bulunmaktadir. Bunlar
arasinda 30 girket, pazarin %80'ini kontrol etmektedir. Pazardaki en bilyiik dort sirket, pazarn
%620 sini konwrol etmektedir. Pazarm %40 na hakim olan 22 sirket ise fran'mn en biiyiik holding
sirketi olan Sosyal Giivenlik Yatinm Sirketi'ne (SSIC) aittir. Ornegin SSIC’e ait olan Darou
Pakhsh, yliik cirosuw 400 milyon dolardan fazla olan bir sirkettir.

Iran’ daki baglica 5 ithalaict firma: Cobel Daoru, Kamal Daoru, Behstan Darou, Shafayb
Gostar ve Jahan Behbood’dur,

Baghca 6 daigtics firma: Darou Pakshi, Alborz, Hejrat, Pakhshe Razi, Ghasem Iran ve
Ferdowstur.

Basghica yerli lireticiler ise: Darou Paksh Pharmaceutical Man. Co., Caspian Tamin
Pharmacewtical Co., Farabi Pharmaceutical, Jaber Ebne Hayvan Pharmacentical, Cosar
Pharmacewtical, Tahran Chemic Pharmaceutical, Loghman Pharmaceutical, Dana
Pharmaceutical, Alborz Daoru Pharmaceutical ve Chemi Daour Pharmaceutical’ dir,

1.2. iran Pazarinda Yer Alan Uluslararas: Sivketler ve Ortak Yatirmlar

llag ve mda sektérii yapunmlar disinda oldugundan dolayr uluslararas: bircok firma
ran’da bu sekitvrde ‘yer almaktadir, (ABD tarafindan 2017 yilinda 35 medikal cihaz tiirtintin
Iran’a satigt icin OFACtan izin almmast sarti getirilmistir). Ozellikle Kapsamis Ortak Eylem
Plani (KOEP) sonrasinda birgok uluslararast ilag firmasiun Tran’a lisans anlasmalar yoluyla
girmeye bagladigr goriilmekiedir. Zahravi {lag Sirketi ile Isvicreli Roche, Modava Ilag, Sirketi
ile Isvigreli Novartis, Abidi Ilag Sirketi ile Fransiz Sanofi, Behestan Tohid firmass ile Isvigreli
Sandoz ve Japon Astellos firmalan Iran’a girmistir. Avrupa'min en biiyiik jenerik ilag
iireticilerinden Chemo Company ise Barakat Phdll]’led Sirketi ile [1 an’da ortak yatirum yapmak
icin anlasma imzalamstir.

Niifusunun % 9'unun seker hastast oldugu belirtilen fran, insiilin icin biiyiik bir pazar
temsil ctmekte olup, insilin gereksinimlerinin yaklagik %65-70'ni ithal etmektedir. Insiilin su
anda Iran' daki toplam ilag harcamalatinm %2,7'sini temsil etmekte olup, diinyanin en biiylik
diyabet ilact iireticisi olan Danimarkah sirket Novo Nordisk, lran piyasasinda 78 milyon
dolarlik bir ifretim tesisinin ingaatma baslamak icin anlasma imzalanustir.

ilag sektorii yaptwmmlar kapsammda bulunmamasina ragmen bu firmalarm bagta
iitkedeki ekonomik istikrarsizhik ve uluslararast ddemelerde aksamalar olmas: nedeniyle
oniimiizdeki dénemde Iran puannd& diigiik profilde ilerfemesi beklenmektedir.

2. Iran Tibbi Cihaz Sektirii

Iran'sn ubbi cihaz sektorii Ortadogu ve Kuzey Afrika bolgesmde besinei swrada yer
almaktadur. Scktor yillik toplam saglik harcamalarmin %3,3%ini ve Iran'm GSYIH'snun
70,251 olusturmaktadir. GOz hastaliklarma iliskin aletler ve hastane mobilyalarini igeren
difier ubbi cihazlar segmenti %30°luk payiyla sektdrdeki en biiyiik alt sektdrdiir. Ulkede
kardiyovaskiiler hastaliklarm sik gdrillmesi nedeniyle kalp piline olan talep de yogundur. fran
hitktimetinin hastane yatak sayismt artirmaya, asilama oranlarint yiikseltmeye, yagh bakinms
jyllegtirmeye, bulagici olmayan hastaliklart 6nlemeye, devlet destekli saglik sigortasy sistemini
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yeniden yapilandumaya ve yabane: yatwimcilan cekmeye yonelik hedeflerinin tibbi cihaz
sektdriintin bitylumesine ivme kazandirmas: beklenmektedir,

fran'm tbbi cihazlar sektsriinde ithalatin payt oldukca yiksek olup, ithal edilen
trtinlerin yillik ortalama bedeli 900 milyon dolar civarmndadir. Bu rakam, sekttrdeki toplam
satislarm %90t olustuwrmakiadir. Sektorin yilhk biiylimesi ortalama %3,5’tur. Iran
gelencksel ag1, igne ve katater fireticisi olmasina ragmen, bu lirtinlerin tiretiminde kutlantlan
makinelerde diga bagimlidir. Tekertekli sandalyeler, sbz tedavisine iligkin aletler, ultraviyole
15 cihazlar ve hastane mobilyalari iceren digier ubbi cihazlar segmentt, sektdrdeki toplam
ithalatin %30'unu olusturmaktadir. CT taramas:, MRI ve radyolofi makinelerini igeren tanisal
gorintiileme ekipman, Iran'in hala bu tirtinlerin yerli {iretimi icin teknolojiden yoksun olmas:
nedeniyle ithalat agisindan ikinci en biiyikk segmenti olugturmaktadir. Sektorde yapilan
ithalaun ortalama 2/3°ti AB iilkelerinden yapimaktadir. Cin’in sektdrdeki ihracatinmn da
kaydadeger oranda oldugu belirtilmektedir. fran’mn sektrdeki ihracat incelendiginde,
gegtigimiz yilda 23 sirket tarafindan 55 iilkeye 30 milyoil dolar ihracat gerceklestirildigi
goriilmektedir. '

Sektdr alt sekttirler bazinda incelendiginde ise, ortopedi ve protez pazarinm yilda 120
milyon dolaralik bir hacminin oldugu, bu pazarm yillik ortalama %8 civaunda biiyiidiigii,

+ Gzellikle yapay uzuvlara iliskin pazarin en hizl biiyliyen pazar oldugu gériilmektedir. fran’da

850 civarmda ortopedistin bulundugu, bu sektsrde diinyanin ilk on iilkesi arasinda yer aldigi,
kaliteli hizmet ve diisiik masraflar nedeniyle ortopedi alanmnda diinyanin bagka itilkelerinden
hasta gekebildigi gérillmektedir, Sekidrdeki yerel oyuncularin sayist oldukea az olup, son
dénemde Viking. Treu Instruments ve Norwood Medical gibi yabanct sizketler [ran'da faaliyet
gostermeye baglamustir, '

Iran dig sektori mcelendiginde 26.000 dis hekiminin bulundugu, dis hekimierinin
%20"sinin kamuda, geri kalanlarinin ise &zel sektérde istihdam edildigi, dis trtinterinin yiida
70 milyon dolarlik bir pazaruun oldugn, 10 bin kigiye 3,5 dis doktorunun diistiigii, her yil dig
hekimligi fakiiltelering 1.500 @&rencinin kayit yapurdig, sektdriin yilda ortalama %4

biiytidiigii, zel muayenehanelerin son dénemde giderek yaygmlagtig: ve bu sektdrdeki talebin

oniimiizdeki dénemde canli olacag: gériilmektedis. Dis tirlinleri segmentinde Tran’da yerli ve
yabanct 200 civarinda firma bulunmaktadir.

Iran'da kalp hastahkiart ve duyma bozukluklan segmenti incelendiginde Ortadogu’da
kalp hastaliklanmn tedavisinde en iyi iilke oldugu, son on yidda gerceklestirilen 25.000
ameliyatta anjiyo ve kalp pili ameliyatlarmda herhangi bir 8ltimlii vakanin meydana gelmedigdi,
Iran’da toplam &liimlerin %30’ unun koroner damar hastalig1 (CAD) kaynakli oldugu, fran
halkanmn %7°sinin duyma bozukluguna sahip oldugu, her 1000 dojumdan I’inde dayma
bozukluguna rastlandif belirtilmektedir. Sektor, yilda ortalama %4 biiyiimekte olup, yerli ve
yabanct birgok firmanin rekabetei bir sekilde piyasada yer aldigi gbriilmekiedir. Iran’in isitme
cihazlan sekttriinde yenilikei bir isitme cihazi tiretimi nedeniyle Avustralya, Giiney Kore ve
Irlanda gibi iilkelere ihracat bulunmakiadir,

Jran’da tibbi cihaz sektériindeki kayit siireci ABD’de bulunan FDA ile AB’nin CE
Uygunluk Belgesi kayit siireglerine benzerdir. Bagvuru stirecleri Kiiresel Uyumlagtimma Gérev
Giicii Ozet Teknik Dokiimantasyonu (GHTF STED) formatina uygun olarak yapilmalidir,
Belgeler, ilgili ISO standartiar, kalite yonetim sistemleri, test raporlar;, CE ve FDA
sertifikalar, bagvuru formu, bagvuru bzet dosyasi, tibbi cihazlann teknik detaylar, izin
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mektubu ve Tibbi Cihazlar Merkez Ofisi'nin (COME) ubbi cihazlarn smiflandirimasina
iliskin belgelerini icermelidir.

[ran’da tibbi cihazlar en disiiklen en yiiksek risk seviyesine olacak sekilde A, B, C ve
D smflarma ayrilmaktadir, Bagvarunun degerlendirilmesini miiteakiben IFDA tarafmdan bes
yil gegerliligi olan bir ruhsat ve pazarlama yetkisi verilmektedir. Tibbi cihazlar i¢in diizenleyici
gereklilikler Tibbi Tedavi ve Tibbi Egitin Yasasi'nda belirtilmis olup, Saglik Bakanligi'ndan
ozel bir izin alnmadikea, Iran'a kullaniimis veya yenilenmis tibbi ekipman ithalat
vasaklannustir.

[ran’m tibbi cihaz sektériinde is kurma ve ortakhik anlasmalart yapmamn oldukea zorlu
bir stireg gerektindigi ve sektdre yonelik hiikiimet miidahalesinin vaygim oldugu gériilmektecir.
Devlet gelirlerinin Snemli bir kismuinin petrol ve dofialgazdan elde edilmesi ve bu sektére
yénelik yaptnimlar, saphk sektoriindeki kamu harcamalarinda enerji  piyasasindaki
dalgalanmalara bagh olarak azahg ve arviglara neden olabilinektediv, Karmasik ithalat siireci
ise firmalarn fiyatlama politikasmda beklenmedik artislara neden olabilmekte, bu durum
yabanc firmalarin piyasada tutunmasint zorlastirmaktadir,

Iran’da tibbi cihaz sektbriinde 300 civannda iiretici bulunmalkta olup, sekior oldukca
dagmik bir yapida 6rgiitlenmistir. 600°den fazla tiretim tesisine sahip olan firmalarca 520 den
fazia farkly ¢esitte tirtin Gretilmekte olup, tiretilen tiriinlerin %60 mm ISO 13845 sertifikasmna
sahip oldugu belirtilmektediy.

fran. hastanelerde yerli tivetim tibbi techizatn kullantmas: konusuna vurgu yvapmakia
olmasina ramen yerli tiretim kullanmmunm heniiz istenen seviyeye cikamadig belirtilmektedir.
Ote yandan [ran, yabanc yatimlart montaj dahil olmak {izere cekmeye ¢alismakia ve gesiti
tegvikler . vermektedir. Montaji yaptlan tibbi teghizatin fig vil icinde %30-4071mn Iranh
treticilerce yapilmasmu gart kogmakia, %51"ine nlaguginda ise “Made in Iran” etiketine sahip
olabilecegini ve hastanelerde oncelikli kullanitabilecegini belirtmektedir, Ote yandan Iran,
yaptiimlar sonrast dénemde ckonomide olusan bahar havasiyla basta 105'ten fazla firmanin
bulundugu Alborz llag ve Tibbi Cihaz Sehrine 555 milyon dolarlik yaurim ¢ekmistir. ABD nin
tek tarafll olarak KOEP'ten gekilmesi ve Iran ekonomisindeki dalgalanmalardan dolayi
yabanct yatirimlann Iran piyasasma oldukea temkinli vaklastifi géritimektedir.

Baglica yerli tireticiler: Farafan Engincering, Helal Iran Medical Devices (SOHA),
Sifra, Exirsazan Hayat, Tajhizat Pezeshki Pishrafteh, Navid Partonama, Pantamed ve lran
Behkar'dir.

Baglica yabanc: firma temsilcileri: Ameco Medical Equipment, Andishmand Pardaz,
Palkhsh Razi Ferring, Amoon Teb Teknomed, Iran Behkar, Exirsazan Hayat ve Teb Tasvir' dir.

Iran’a ihracat yapan firmalanmizim ilag ve ubbi cihaz ihracatinda Iran Saghk

. Bakanligr’'ndan rubsat almast uygulamast fran pazarma giriste énemli bir engel olmakta, Saglhik
Bakanlig ruhsat bagvurularint almakta ama olumlu ya da olumsuz sonuglandirmamaktadir. Bu
durum, fran’a ihracat yapmay ilag ve tibbi cibaz sekidrlerimiz igin kisitlamaktadir. fran’m
icinden gectifi yaptwimlar déneminde ticaret imkanlarmin bityik slciide azalmasin bu
sorunun ¢oziimii konusunda Tirkiye'ye yeni girisimler baglatmas: igin fusat sunmaktadir.
Saghik Bakanh@: yetkilileri tarafindan ayrica, nihai tiriin i¢in sirlandirmalarin bulundugu, lran
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hiikfimetinin bu smulandirmalardaki amacmm franh firmalada tilke iginde ortak yatrimiar
yapimasini temin ctmek oldugu, ortak tiretimlerde ¢ok farklr destekler verildigi, szellikle
marka sahibi {iriinlere yonelik Jran hitkiimetinin desteginin arttig1 belirtilmistir,
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