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A- TIBBI CIHAZ SEKTORUNE GENEL BAKIS



TIBBi CIHAZ SEKTORUNE GENEL BAKIS

Piyasa Goruniimii ve Yatirnrm Durumu

= Vietnam’da tibbi cihazlar pazari, 2025 yilinda 1,74 milyar ABD dolari hacme ulasarak 6nemli bir gelir artisi
gostermesi beklenen bir sektordur.

= Bu pazarin alt segmentleri arasinda, kardiyoloji cihazlan (Cardiology Devices) one ¢cikmakta olup, ayni yil
icin 286,4 milyon ABD dolar tutarinda pazar hacmine ulasmasi ongorilmektedir. Bu durum, kardiyoloji
cihazlari segmentinin Vietham’daki genel tibbi cihaz pazari icindeki 6nemini acikca ortaya koymaktadir.

= Gelecege bakildiginda, Vietnam’daki tibbi cihaz pazarinin istikrarl bir bliylime gostermesi beklenmektedir.
2025-2030 donemi icin bilesik yillik buyiime orani (CAGR) %7,06 olarak tahmin edilmekte olup, 2030 yili
sonunda pazar hacminin 2,45 milyar ABD dolari seviyesine ulasmasi beklenmektedir. Bu da Vietnam tibbi
cihaz sektoriinde daha fazla genisleme ve yatirim firsatina isaret etmektedir.

= Genel olarak, Vietnam’daki tibbi cihazlar pazari umut verici bir bliyime potansiyeline sahip olup, ozellikle
kardiyoloji cihazlari segmenti 6nemli bir paya sahiptir. Bununla birlikte, kiresel 6lcekte ABD’nin bu
sektordeki belirleyici rolinin dikkate alinmasi 6nemlidir.

= Vietnam tibbi cihaz pazari, saghk harcamalarindaki artis ve saglik altyapisinin iyilestiriimesine yodnelik
politikalar sayesinde hizla bliytyen bir gorinim sergilemektedir.
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TIBBi CIHAZ SEKTORUNE GENEL BAKIS

Piyasa Goruniimii ve Yatirnrm Durumu

Uretim ve Dagitim: Medical Devices - Revenue
= Yaklagstk 50 lisansh  yerli iiretici faaliyet
gostermektedir. -
= Sektorde 1.000’den fazla distribiitor bulunmaktadir. 2,449.09
gy u ~ 213388 o
Cografi Yogunlasma: 2 ok 185988 _ =
. v . . . o 1,599.85 .
* Firmalarin buytk kismi Kizil Nehir Deltasi bolgesinde ¢ 1314.95 14733 T m B
(6zellikle Hanoi ve Hai Phong cevresinde) yer £ o 99520 MO0 VS = = . m H L] H
,1k - . —
almaktadir. = — m W = m @B H
. v o o [ . . . . ] -] — — = — r . . .
= Gilineydogu bolgesi (6zellikle Ho Chi Minh Kenti) de = = = m m = H BN H B EH T S ==
sektorde yiiksek firma yogunluguna sahiptir. -_—
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030
Yabanci Yatirimlar (2024):
. .. @ Totat @ Drug Delivery Devices Other Medical Devices
" 118 ml'Var ABD dOIarl tUtarlnda Vatlrlm tlbbl Clha2|ar @ Diagnostic Imaging Devices Dental Devices Orthopedic Devices
ve ||ag sektorune yone|m|§t|r @ Ophthalmic Devices @ Cardiology Devices @ Diabetes Care Devices

General & Plastic Surgery Devices @ Endoscopic Devices

= Bu yatirmin blyldk bolimid Tayvan ve Singapur
kayn a kl |d Ir. Source: Statista Market Insights M
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TIBBi CIHAZ SEKTORUNE GENEL BAKIS

Ticaret Verileri (2021-2023)

GoOstergeler 2021 (bin USD) 2022 (bin USD) 2023 (bin USD)

ihracat Degeri 1.427.209 1.589.707 1.721.747

Vietnam’in toplam
ihracatindaki payi

ithalat Degeri 2.929.514 1.912.299 1.984.131

Vietnam’in toplam
ithalatindaki pay

%0,42 %0,43 %0,48

%0,88 %0,53 %0,60

Vietnam tibbi cihaz sektorii biyiik dl¢lide ithalata dayal bir yapidadir. Ulkede talebi karsilayacak yeterli
yerli tretim bulunmadigindan, kullanilan cihazlarin %90’dan fazlasi ithal edilmektedir.
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TIBBi CIHAZ SEKTORUNE GENEL BAKIS

Baslica ithalat Kaynaklari (2023)

2023 vyili itibariyla onde gelen ithalat

vapilan lilkeler (deger bazinda):
= Cin: 533.128 bin ABD dolari (%26,86 pay)

= Japonya: 251.287 bin ABD dolar (%12,65
pay)

= ABD: 230.118 bin ABD dolari (%11,59 pay)

= Guney Kore: 200.005 bin ABD dolari
(%10,08 pay)

= Almanya: 187.593 bin ABD dolari (%9,42
pay)

Tirkiye’'nin 2023 yih ithalat

11.617 bin ABD dolari (%0,58 pay)

rakami:

2021 2022 2023
Share Share Share
of total of total of total
Value Value Value

sector sector sector

import import import
China 604,738 20.62% 581,991 30.44% | 533,128 | 26.86%
USA 235,996 8.05% 236,772 12.34% | 230,118 11.59%
Germany 291,952 9.93% 163,438 8.52% 187,593 9.42%
Japan 180,450 6.14% 163,513 8.52 251,287 12.65%
S. Korea 162,740 5.53% 211,072 11.03% | 200,005 10.08%
Tirkiye 8,891 0.3% 6,440 0.33% 11,617 0.58%
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GUMRUK VERGILERI VE iTHALAT ISLEMLERI

Glimruk Vergisi

En Cok Tercih Edilen Ulke (MFN) Giimriik Vergisi Oranlari:

HS Code MEFN rate
= Tibbi cihazlarin birgcok GTIP (HS) kodu i¢cin MFN gilimriik vergisi orani %0°dir. 282200 i
(Ornek kodlar: 382200, 7017, 9018, 9019, 9020, 9021, 9022, 902720, 902730, 902750, 940290) ’
401512 20%

= Ancak bazi 6zel Grin gruplarinda daha yuksek oranlar uygulanmaktadir.
(Ornegin 401512 kodlu Urlnlerde vergi orani %20°dir.) 7017 0%

Ik ithalat izni Gerekliligi:

o _ _ L o _ _ 841920; 842129; .
* Tibbi cihazlarin, ister satis amaciyla ister satis disi (6rnegin fuar sergisi) amaclarla ilk defa ithal 3713 0%

edilmesi durumunda ithalat izni alinmasi zorunludur.

= Bu izin, Saghk Bakanhgi’na bagh Altyapi ve Tibbi Cihaz idaresi tarafindan verilmektedir.

ilk Basvuru Dosyasinda Bulunmasi Gereken Belgeler:
9018; 9019; 9020;
9021; 9022; 902720;
= Cihazin teknik 6zet belgesi (Viethamca hazirlanmis). 902730; 902750;
940290

= Yaziliithalat izin talebi.
0%
= (retici firmanin kalite ydnetim standardi sertifikasi.

= Kayit, inceleme veya test amacl ithalatlarda yetkili kurum tarafindan diizenlenmis miktar
belgesi.
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Medical devices import permit & certificates/Import Permit of Medical Devices.docx

GUMRUK VERGILERI VE iTHALAT ISLEMLERI

Gilimriik Sonrasi Yiikiimlalikler: Uriin Siniflandirmasi

Ik ithalat izniyle Uriin Ulkeye girdikten sonra, satis amach sonraki ithalatlar icin iki temel gereklilik bulunmaktadir:
= Uriin siniflandirmasi yapilmasi,

= Kayit numarasinin alinmasi.

Tibbi Cihazlarin Siniflandirilmasi:

Cihazlar, tasarim ve iiretim siirecinden dogan risk seviyelerine gore dort sinifa (A, B, C, D) ayrilmaktadir.
= Sinif A (Dusiik Risk): Pamuk, bandaj, cerrahi eldiven, hastane yatagi gibi Grlinler.
= Sinif B, C, D (Orta ve Yiiksek Risk): Gebelik test kitleri, kontakt lensler, implantlar vb. trinler.
Siniflandirma, Saglik Bakanhgi tarafindan yetkilendirilmis kamu veya 6zel kurumlar tarafindan yapilir.
Siniflandirma Basvuru Dosyasi icerigi:
= Yazili basvuru.
= Uriiniin teknik belgeleri veya kataloglari (islev ve teknik 6zellikleri iceren).
= Kullanim kilavuzu.
= (retici tarafindan beyan edilen ve uygulanan standartlar.

= Diger belgeler: Yetkilendirme Mektubu (LOA), Serbest Satis Sertifikasi (CFS), 1ISO belgeleri vb.
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Medical devices import permit & certificates/Certificate of Free Sale.docx

GUMRUK VERGILERI VE iTHALAT ISLEMLERI

Sinif A ve B Uriinleri

Kayit Tirii: Uygulanan standart beyan numarasi.

Yetkili Makam: ilgili il Saglik Departmanlari.

Sinif A/B i¢in Gerekli Dosya Belgeleri:

= Uygulanan standartlarin beyan edildigi belge.

= Gegerliligini koruyan ISO 13485 kalite yonetim sistemi sertifikasi.

= Garanti belgesi (tek kullanimlik ekipmanlar veya istisnalar disinda).

= Cihazin islevlerini ve teknik 6zelliklerini iceren Vietnamca teknik 6zet.

= In vitro reaktifler icin ayrica hammadde, guvenlik, tUretim sireci ve stabilite ¢calismalari gibi ayrintilari iceren teknik
dosya.

= Uriin sahibine ait uygunluk sertifikasi veya yayimlanmis iriin standardi.
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Medical devices import permit & certificates/Certificate of Registration Number for Medical Devices of Class A & B.docx

GUMRUK VERGILERI VE iTHALAT ISLEMLERI

Sinif C ve D Uriinleri

Kayit Tiirii: Tescil sertifikasi numarasi.

Yetkili Makam: Saghk Bakanhigi Altyapi ve Tibbi Cihaz idaresi.

Sinif C/D igin Gerekli Bagvuru Dosyasi:

= Kayit numarasi verilmesine iliskin yazih talep.

Gecerli ISO 13485 kalite yonetim sistemi sertifikasi.

Garanti uygunluk sertifikasi (tek kullanimlik Griinlerde veya garanti bulunmayan durumlarda istisna uygulanabilir).
ASEAN mevzuatina uygun Ortak Teknik Dosya (CSDT).

Uriinin uygunluk belgesi.

Tirk Uriinleri Agisindan Ozel Durum:
Turkiye, “Avrupa bolgesinde referans uilke” statiisiinde bulunmadigi icin, Sinif C ve D kategorisindeki Tiirk tibbi cihazlan
“hizli kayit” prosediiriinden yararlanamamaktadir.
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Medical devices import permit & certificates/Certificate of Registration Number for Medical Devices of Class C & D.docx

C- LOJISTIK VE TICARET UYGULAMALARI



LOJISTIK VE TICARET UYGULAMALARI

Odeme ve Tasimacilik

Odeme Yontemleri:

= Teleks Transferi (TT): En cok tercih edilen yontemdir. Genellikle Gretim dncesinde %30 avans 6demesi yapllir.
= Alternatif ydntemler: Belge Karsiligi Odeme (CAD), Tahsilat, Akreditif (L/C).

Teslimat:

= Denizyolu tasimaciligl yaygindir ve genellikle 27-31 giin sirmektedir.

Baslica Ulasim Merkezleri: NAVLUN

= Havalimanlari: Tan Son Nhat (Ho Chi Minh City) ve Noi Bai (Hanoi) uluslararasi kargo trafigini yonetmektedir.
Long Thanh Havalimani’nin insaati stirmekte olup, 2026 yilinda tamamlanmasi beklenmektedir.

= Limanlar: Vietnam’da 45 liman bulunmaktadir.
Konteyner tasimaciligi esas olarak Ho Chi Minh City (ve uydu limani Cai Mep-Thi Vai) ile Hai Phong (ve uydu limani
Cai Lan) Uzerinden yuiruatilmektedir.
Bu iki merkez, Glke genelindeki konteyner hacminin %97’sini karsilamaktadir.

Kara Tasimaciligi Kalitesi:

= Vietnam’da kara tasimaciligi maliyetleri yliksek, hizmet kalitesi ise Cin, Hindistan, Malezya ve Tayland’a kiyasla daha
disuktur.
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LOJISTIK VE TICARET UYGULAMALARI

Dagitim Kanallari ve Alicilar

Temel Dagitim Kanallari:

Tipik Alici ve ithalatgilar:

= Kamu Hastaneleri, Klinikler ve Saghk Merkezleri: * Tibbi cihaz distribitorleri,
= En buyik alici grubunu olusturur. * Tibbi sarf malzeme ithalatcilari,
= Devlet destekli finansman sayesinde gelismis markali cihazlari * Biyoteknoloji firmalari,

tercih etmektedir.  Hastaneler ve klinikler.

= Yabanci Ortakli veya Yabanci Sermayeli Hastaneler:

= Gelismis ekipman talep eder, ancak genellikle dogrudan kendi
ulkelerinden tedarik saglarlar.

= Yerel Ozel Hastaneler:
= En hizli biylyen segmenttir.

= Kamu ve yabanci hastanelerle rekabet edebilmek icin altyapi ve
ekipmanlarini yenilemektedir.

= Tip Fakiilteleri ve Arastirma Enstitiileri:
= Yenilik¢i Grinleri test etmeye aciktir.

= Yabanci tedarikgiler icin pilot pazar niteligi tasir.
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D- SEKTOREL GORUNUM



SEKTOREL GORUNUM

Pazar Goriiniimii: Firsatlar ve Biiylime Dinamikleri

Pazar Dinamikleri:
= Siuregelen ekonomik biiylime ve genisleyen orta sinif,
= Hizla yaslanan niifus,

= Yiksek kaliteli saglik hizmetlerine artan talep.
Devlet Yatirrmlari:

= Vietnam hikimeti, kamu hastanelerinin (lUlke genelindeki
hastanelerin ~ %75’inden  fazlas)) modernizasyonu ve
genisletilmesi amaciyla ileri teknoloji tibbi cihazlara yatirm
yapmaktadir.

ithalat Bagimhhig:

= jc Uretim vyalnizca makas, nester, yatak ve tek kullanimlk
drtnler gibi temel malzemeleri saglayabildigi icin pazar ithalata
yiiksek diizeyde bagimhdir.

Ekipman ihtiyaci:

= Kamu hastanelerinde mevcut cihazlarin onemli bir kismi eskidir

4

veva vogun bakim ve cerrahi alanlarinda yetersizdir.
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Talep Tahmini:
Tibbi cihaz ithalatinin yillik yaklasik %10
oraninda buyumesi beklenmektedir.
Ozellikle yiiksek talep goren alanlar:

e @Goruntileme cihazlari,

* Ameliyathane ekipmanlari,

* Acil mudahale cihazlari,

e Tani ekipmanlari,

e Sterilizasyon sistemleri.



SEKTOREL GORUNUM

Zorluklar ve Rekabet Ortami

Diizenleyici Zorluklar:

= Karmasik blrokratik sirecler ve mevzuatin uygulanmasindaki belirsizlikler,
ihracat ve is yapma siireclerini olumsuz etkileyebilmektedir.

Yogun Rekabet:

= Pazar, giderek artan sayida yabanci firmanin ilgisini cekmektedir.
= 2024 yilinda diizenlenen bliyiuk fuarlara 40°tan fazla lilkeden 1.000’in Uizerinde sirket katilmistir.
= Baslica rakipler: ABD, Japonya, Almanya, italya, Hollanda, Giiney Kore, Tayvan ve Cin.

Tirkiye Acisindan Gumriik Dezavantaji:

= Turkiye’'nin Vietnam ile Serbest Ticaret Anlasmasi bulunmadigindan,
Turk tibbi cihazlari rakip llkelere kiyasla glimrik vergisi dezavantaji yasamaktadir.

Pazarin Bolgesel Yapisi:
= Kuzey Vietnam: Bakanliklar, dlizenleyici kurumlar ve ulusal saglik kuruluslari agirhktadir.

= Giiney Vietnam: Ozel sektdriin yogunlastig ve sektoriin ana ticaret merkezi olarak kabul edilen bélgedir.
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SEKTOREL GORUNUM

Pazar Girisi icin Stratejik Oneriler

Stratejik Planlama:

= Vietnam pazari karmasik ancak hizli bliyliyen bir yapiya sahiptir.

= Basariicin 1-2 yil siirebilecek uzun vadeli bir plan ve istikrarli bir yaklasim gereklidir.
Yerel Ortakhiklarin Kurulmasi:

= Ortak girisim (joint venture) veya birlesme/devralma (M&A) yoluyla pazar bilgisi, dagitim agi ve musteri erisimi
kazanmak mimkindur.

Pazara Giris Yontemleri:

= Dolayl Giris: Acenta veya distribUtor araciligiyla.

= Dogrudan Giris: Temsilcilik ofisi, sube veya dogrudan yatirim projesi kurulmasi.
iletisim Farkindalig:

= Vietnamli firmalar, e-posta yanitlarinda gecikme gosterebilir,
ingilizce iletisimde sinirli olabilir veya s6zli mutabakatlara uymayabilir.

= Bu nedenle agik iletisim, diizenli teyit ve suirekli takip 6nem tasimaktadir.
Distributor Bulma:

= Glvenilir ve deneyimli distribtUtor bulmak zordur, hukuki danismanlik alinmasinda fayda gorilmektedir..
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SEKTOREL GORUNUM

Temel Sektorel iletisim Noktalar ve Etkinlikler

Kategori

Kurum / Organizasyon

iletisim / Web Sitesi

Diizenleyici Otorite

Saglik Bakanhgi — Altyapi ve Tibbi
Cihaz idaresi

ttb@moh.gov.vn

Maliye Bakanligi — Yabanci Yatirnm

(VCCI) — Dis iliskiler Dairesi

Yatirim . https://www.mof.gov.vn
Ajansi
Sektor Birligi Vietnam Tibbi Cihazlar Dernegi info@hoitbyt.vn
. . : Hanoi: hungcv@vcci.com.vn /
Ticaret Odasi Vietnam Ticaret ve Sanayi Odas| HCMC: hongocvinh@vcci-

hcm.org.vn

Baslica Fuarlar

Vietham Medi-Pharm /
Pharmed & Healthcare Vietham

https://www.viethammedipharm.v
n / https://www.pharmed.vn
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