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GENEL GORUNUM

2024-2029)

Yonetimi: Baskanlik Tipi Cumhuriyet

Dili: Ispanyolca

g GSYHi (Milyar $): 83.380
L] KBGSYiH ($): 18.730
)“ 2023 Buyume Orani: %7,3
all

(2024 Tahmin %2,5)

Para Birimi: Sabit Kur

Nufus: 4,3 Milyon

Yizolcimi (Km2): 75.096

Ordusu bulunmuyor

Baskent: Panama City

Devlet Baskani: Jose Raul Mulino (1 Temmuz

Amerikan Dolari = Panama Balboasi
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Kuzey ve Guney Amerika'yr birbirine baglayan bir
kopru konumundadir.

Panama’da nufus artis hizi %1,3’tur.
Ulkedeki okur-yazarlik orani %96.3’tur.

Nufusun %14.8’i yoksulluk sinirinin altinda yagsamakta
olup, gelir dagihmi oldukga adaletsizdir.

Panama, Orta Amerika’da en yuksek kisi basina dusen
gelire sahip Uulkelerden biri olsa da, gelir dagilimi
oldukca esitsizdir. Ulkedeki en zengin %10’luk nifusun,
gelirin %40’'in1 kontrol ettigi, en fakir %10’luk nufusun
iIse gelirin %1'den az bir kismini kontrol ettigi tahmin
edilmektedir.

AMERIKA BIRLESIK DEVLETLERI

BERMUDA

MEKSIKA

BAHAMALAR

KUBA
HAITI ——
BELIZE JAMAIKA CUMHY

GUETEMALA HONDURAS
EL SALVADOR: NIKARAGUA

KOSTA RIKA PANGIMA

VENEZUELA
GUYANA

SUNINAM

KOLOMBIYA e

Galapagos Adalan EKVADOR

PERU BREZILYA

BOLIVYA
BUYUK OKYANUS
) PARAGUAY
SILl
Paskalya Adas

URUGUAY
ARJANTIN

Juan Feméndez Adalan

Falkland Adalan

Tierra del Fuego
Glney Georgla ve
GUney Sandwich Adalan

ATLAS OKYANUSU
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* Nufusun vyaklasik %51’i Beyaz, Cinli ve Karma
irklardan, %32’si Afrika kokenli ve %17.2’si Panamali
verel halka verilen ismi ile indigeneous halkindan

olusmaktadir.

Panama’nin Etnik Dagilimi

17,20%

* Kosta Rika ve Kolombiya ulkeleri ile sinir komsusudur.

51% |

32%

m Indigenous = African descendant = Mixed, white, chinese

Frovince Boundary
Road
Rivar
* hational Capital
@ Frowince Capital
City or Town
9 5 S TeM
0 2= S0 75 Miles
51 2007 Gealogy.com
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PANAMA

@\* BAKANLIG! TEMEL EKONOMIK GOSTERGELER

2024 (Tahmin*)

GSYiH (Cari Fiyatlar -Milyar $) 76.520 83.380 87.380
Gergek GSYiH Biiyiime (%) 10,8 7,3 2.5
Kisi Basina Diisen GSYiH (Cari Fiyatlar - $) 17.410 18.730 19.370
Tiiketici Fiyat Enflasyonu (ort, %) 2.9 1.5 1.7
issizlik Orani (%) 8.8 7.4 8.4
Cari islemler Dengesi (milyar $) -3,000 1.690 -1.790
Niifus (Milyon) 4,39 4.45 4.51

Kaynak : IMF
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Neden Panama
pazari?

® Konumu Sayesinde Tiim Kitaya Erisim imkani

e Lojistik Avantajlar (Hava, Kara, Deniz tasimaciligi)
e Gelismis Bankacilik Sektori

e ABD Dolarinin Kullanilmasi

e Konteynir Limanlarinin Sayisi

e Bayrak Degisim imkani (Gemiler icin)

e Kolon Serbest Bolgesi ve Diger Serbest Bolgeler
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Madencilik; Bakir (2023 Kasim Ayt MORATORYUM)

 Panama’nin en blyuk bakir madeni Cobre Panama yilda 300 bin tonun Uzerinde bakirin islenmesine
olanak tanimaktadir. Panama'nin bakir ihracati toplam ihracatin %78'ine, GSYiH'nin % 4'line kaynak
olusturmakta ve kiiresel bakir ihracatinin ise yaklasik %1,5'ine tekabul etmektedir.

e Kanadali First Quantum Minerals’in alt sirketi Minera Panama ile Hukimet arasinda yenilenen imtiyaz
sozlesmesi, cevre ve ulusal egemenlik baglaminda duyarlilik yaratmis ve kitlesel halk protestolarini
tetiklemistir.

« Ulkede gelecekteki tiim metal madenciligi faaliyetine iliskin moratoryum ilan edilmistir. 37 giin
suren gosterilerin Ulkeyi ugrattigi ekonomik zarar 2 Milyar Dolar olarak aciklanmistir.

« Onemli ihracat geliri kaybi, 2024 yili ekonomik biiyiime rakaminda yaklasik % 2’lik diisiis yasanmasi,
Cobre Panama’nin isletilmesi cercevesinde 8 bini dogrudan, 40 bini dolayli istihdam kaybi gibi
sinamalarla karsi karsiya kalmasi beklenmektedir.
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« Tarim ve Hayvancilik; Tarim sektéri, GSYiH’nin yaklasik %3’iini teskil etmektedir. Ekilebilir alanlar toplam karanin
%14’ini olusturmaktadir. Ulkedeki istihdamin %17’sine katkida bulunan tarim sektdriinde énde gelen ihracat
drtnleri muz, piring, misir, karides, kahve ve seker kamisidir. Tarimda disa bagiml olan Panama’nin en buyuk
tedarikgisi ABD’dir. Panama, muz, ananas ve kahve gibi tarim Urinlerinin islenmesinde 6ne ¢ikmaktadir.

e Sanayi ve imalat; Panama ekonomisi, agirlikli olarak hizmet sektoriine dayali olmakla birlikte, sanayi sektori de
onemli bir rol oynamaktadir. Sanayi sektori GSYH’ye %15 oraninda, istihdamin %18’ine katkida bulunmaktadir.

Panama’da agir sanayi bulunmamakta olup, baslica endustrileri cimento ve diger insaat malzemeleri, seker, bira,
petrol aritma, kagit ve kagit trtnleridir.

* Hizmetler; Ulastirma, lojistik, denizcilik, bankacilik, sigorta, konteyner ticareti, gemi sicili, haberlesme ve turizm
sektdrleri nciiligiinde GSYIH’nin yaklasik %77’sini Hizmetler sektorii olusturmaktadir.
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 Panama Kanali, kitadaki en buyuk dinyadaki ikinci biayidk (Hong
Kong’un ardindan) serbest bolge olan Kolon Serbest Bolgesi (CFZ),
ham petroliin Pasifik ve Atlantik kiyilari arasinda tasinmasini g
saglayan Trans-Panama Boru Hatti ve limanlar tlkenin 6nemli altyapi
unsurlarinin basinda gelmektedir.

e Her vyil ortalama 13-14 bin geminin gectigi Panama Kanali,
Kuzeydogu Asya'dan ABD’ye hareket eden konteynerlerin toplam
pazar payinin %46'sina sahiptir. Kanal, 160 Ulkeyi birbirine baglayan
144 deniz rotasina hizmet vermekte ve 1.700 limana ulasmaktadir. [Ea
Panama ayni zamanda kayith 8 binin Gzerinde gemisi ile diinyanin
en genis ticari gemi filosuna sahip olan iilke konumundadir. Diger [
yandan, 2023 yilinda El Nino fenomeninin sebep oldugu kuraklik
Panama Kanali’'ndaki gecis trafigini olumsuz etkilemistir.
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Kolon Serbest Bélgesi (CF2)

* Hong Kong’tan sonra diinyanin en bliylk 2. Serbest Bolgesi
* CFZ'de yerlesik sirketler trlnlerini “yeniden ihracat” yoluyla bolgeye pazarlamakta
e Guney ve Orta Amerika’nin dagitim (re-eksport) merkezi

e 2023 yih ticaret hacmini 33.368 Milyar Dolar olarak aciklamis olup, bu artis 2022 yilindaki 25.644 milyar dolar
ticaret hacmine kiyasla %30'luk bir artisi temsil etmekte

* Serbest bolgeye giren kargonun geldigi tlkeler Cin, Amerika Birlesik Devletleri, Brezilya, Meksika ve Hindistan
olarak siralanmaktadir. Cin’in bu toplamdaki pay1 %59 olarak gerceklesmistir. Re-export kayitlarina gére, CFZ’'nin
2023'te ana alicilari sirasiyla Venezuela %13.8, Panama %13.3, Nikaragua %7.8, Kosta Rika %6.7 olmustur.



KOLON SERBEST BOLGESI

Kolon Serbest Bolgesi’nde yer almanin 3 yontemi bulunmaktadir:

1)

2)

3)

Serbest bolgede 20 yillik yenilebilir bir kira sdzlesmesi imzalanarak
firma, kendi binasini inga edebilir ya da hazir tamamlanmis bir binayi
sahibinden kiralama yoluna gidebilir. (Kendi binasini insa etme
segeneginin tercin edilmesi durumunda serbest bolge teknik
otoritesinin taslak insaat planini uygun gormesi gerekmekte olup,
Kolon bodlgesinin az gelismisligi goz onune alinarak karsilasilabilecek
tim altyap! sorunlarinin ¢ozumunden de firmanin sorumlu olacagi
unutulmamalidir.)

CFZ'de Serbest Bolge Yonetimine ait olan binalari kirama yoluna
gidilebilir.

Halihazirda CFZ’de faaliyet gosteren diger firmalar ile depolama ve

yonetim-dagitim ve idari hizmetlerin  yUrutilmesi igcin  temsilcilik
anlagsmalari yapilabilir. (Bu tdr hizmetler icin Gcretler, mal degerinin
yuzdesi veya maliyet + sabit Ucretler temelinde muzakere edilebilir.)




(@) mssars GUMRUK-ITHALAT-IHRACAT-KDV iSLEMLERI

- Panama Ulusal Giimriik idaresi (Autoridad Nacional de Aduanas—ANA), tarifelerini 2016 yilinda Giimriik

Tarife istatistik Pozisyonu GTiP-Harmonised System ile uyumlu hale getirmistir. Panama’da genel olarak 6’li
GTiP kod kullanilmaktadir.

- Gumruk tarifeleri, deger Gzerinden veya miktar, agirlik, boyut veya hacim temelinde hesaplanmaktadir
(ad-valorem).

- Oranlar en az korumacidan en cok korumaciya olacak sekilde %0 ila %33 arasinda degismektedir. Ulkede
uretim sektortd sinirli oldugundan ithalat vergileri, yerel olarak Uretilen Urtnlerle rekabet etmeyen
mallara geleneksel olarak dusik olmustur. Cogu girdi ve Uretilen Urln Gzerindeki vergiler %3-15'tir.

- ilag sektériiniin tamamina yakininda Giimriik Vergisi ve Katma Deger Vergisi SIFIRDIR.

- Yalnizca asagida mezkur GTIP Kodlarinda
3006.93.11 (%10)
3006.93.19 (%6.5), 3006.93.29 (%6.5)

3006.92 (%6) glimrik vergisi uygulanmaktadir.
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PANAMA'NIN DIS TICARETI

DIS TICARET HACMI

Yillar ] IHRACAT/ITHALAT (%)
(Milyar USD)

Kaynak: TRADEMAP

IHRACAT ITHALAT
(Milyar USD) (Milyar USD)
11.621.377 23.003.618
11.473.935 21.490.941
9.656.808 14.739.520
13.373.218 20.595.840
15.466.804 29.249.346

34.624.995

32.964.876

24.396.328

33.969.058

44.716.150

50,52%

53,39%

65,52%

64,93%

52,88%
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) TS iKiLi TICARET (TURKIYE-PANAMA) / Milyon USD

¢

Turkiye'nin Turkiye'nin Turkiye-Panama
Yillar Panama’ya Panama’dan Dis Ticaret Hacmi Denge (USD)
ihracati (USD) ithalati (USD) (USD)
255.843.450 12.273.385 268.116.835 +243.570.065
171.514.938 40.216.561 211.731.499 +131.298.377
304.855.755 18.348.152 323.203.907 +286.507.603
359.624.524 34.177.498 393.802.022 +325.447.026

385.504.678 17.870.455 403.375.133 +367.634.223

Kaynak: TRADEMAP
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12.000,0

10.000,0

8.000,0

6.000,0

4.000,0

2.000,0

0,0

6.142,3

2.288,3
1.376,3

2020

KITALARA GORE DIS TICARET

2020-2022 Yillari (Milyon USD)

B Amerika

8.611,5

Asya

2.507,8
1.875,5
. 51,1 30,5
2021
B Avrupa B Okyanusya M Afrika

11.322,0

5.280,1

2.055,4

2022

39,4
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KALEMLERI
2021 2022

(Value in FOB) 2021 (Value in FOB) 2022
Bakir ve Bakir $2,938,219,220 Bakir ve Bakir $2,797,163,496
Konsantreleri Konsantreleri
Muz $148,042,644 Muz $127,442,328
Palm Yagi $43,316,080 Karides $61,248,813
Demir, dokinti ve $39,764,468 Palm Yagi $48,934,163
hurdalari .

llac $45,899,753

Teca Ahsap $32,866,452
: Demir, doklntu ve $41,787,556
llag $28,471,393 el
Karides $27,686,411 Teca Ahsap $35,443,761
Seker Kamisi $21,467,553 Seker Kamisi $24,465,955
Kahve $21,284,030 Kahve $21,181,665
Aliminyum Hurda $16,918,835 Balik $20,922,377
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PANAMA'NIN IHRACAT GERGEKLESTIRDIGI iLK 10 ULKE

2021 2022

(Value in FOB) 2021 (Value in FOB) 2022

China $1,038,770,635 China $1,179,514,478

Japan

South Korea
Spain

India
Germany
United States
Bulgaria
Netherlands

Brazil

$554,746,748
$386,231,111
$346,401,397
$248,798,400
$183,287,213
$128,559,809
$117,085,274
$114,506,586

$88,990,821

Japan

South Korea
Germany

India

Spain

Bulgaria

United States
The Netherlands

Canada

$547,624,247
$269,752,879
$233,150,145
$226,863,884
$155,904,646
$128,649,358
$121,485,167
$111,534,971

$77,824,452
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2021-2022 YILLARI PANAMA'NIN TEMEL iTHALAT
KALEMLERI

2021

2022

(Value in CIF)
Petrol

Makine ve Ekipmanlari

Otomotiv

Elektrikli Urtinler
llag

Plastik ve turevleri
Demir-Celik
Tekstil

Kimyevi Urlnler

2021
$1,949,982,629
$1,026,081,980

$792,688,876
$781,216,430

$669,920,384

$455,129,634

$322,184,322

$266,220,275

$263,224,623

(Value in CIF) 2022
Petrol $3,588,337,279
Makine ve Ekipmanlari $1,336,674,222

Otomotiv $1,031,406,271
Elektrikli Urtinler $896,451,622
ilag $816,330,972
Plastik ve turevleri $490,430,904
Demir-Celik $467,678,599
Hububat $307,326,219

Kimyevi Urlnler $297,115,291
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(I;/Ialiln Imported products in Panama in 2022, by value (in million U.S.
ollars)

Leading imported goods in Panama by value 2022

Import value in million U.S. dollars

0 500 1,000 1,500 2,500 3,000 3,500

Petroleum or bituminous mineral oils, except crude oils 3,1 69.‘ti
Passenger cars and other vehicles for the purpose of transporting people l
Medicines

Petroleum gas and other gaseous hydrocarbons

Telephones, mobile cellphones and other wireless network devices

Corn

Food preparations not elsewhere specified or included

Animal foods

Automatic data-processing machines, and magnetic or optical readers

Plastic articles for the transport or packaging of goods; plastic lids, caps, capsules,
and other closing devices

]

36I Description: in 2022, Panama's most imported products were petroleum and other mineral oils, reaching an import value of over 3.1 billion U5, dollars. Passenger cars and other vehickes for the purpose of transporting people ranked second in terms of main stat I Sta r
imported product categories in Panama, with an import value of approximately 752 million LS. dollars. Begd more _‘
Motelsk Panama; 2022
Source(s): INEC (Panamaly SIECA
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2021 2022

(Value in CIF) 2021 (Value in CIF) 2022
United States $2,929,667,413 United States $3,669,817,254
China $1,379,313,989 China $1,640,194,967
Mexico $559,415,703 Mexico $649,138,622
Costa Rica $464,993,488 Costa Rica $496,996,811
Colombia $370,441,371 Colombia $455,320,487
Guatemala $239,662,995 Brazil $334,025,599
Spain $230,929,049 Spain $303,650,076
Brazil $197,481,715 Guatemala $268,417,558
Japan $194,753,372 Japan $251,041,064
Germany $184,580,231 Germany $228,590,998




(@)iiss TURKIYE’NIN PANAMA'YA IHRACATINDA iLK 10 URUN (2023)

GTIP Altilh Kodu ~ | GTIP Altih Adi

- |Deger !

721420 DEMIR/ALASIMSIZ CELIKTEN CUBUKLAR; SICAK HADDELEME SIRASINDA 75.724.865
CENTIK, YiV, OLUK GiBi SEKiL BOZUKLUKLA

711319 DIGER KIYMETLI METALLERDEN MUCEVHERCI ESYASI VE AKSAMI; KIYMETLI 64.417.698
METALLERLE KAPLANMIS VEYA YALDIZLAN

271019 DIGER YAGLAR VE MUSTAHZARLAR 52.275.382

'993099 DENiZ VE HAVA TASITLARINA VERILEN ESYA; GIDA VE 27. FASIL HARIC 40.939.592

'890400 ROMORKORLER VE iTiCi GEMILER 18.349.778

'993024 DENiZ VE HAVA TASITLARINA VERILEN GIDALAR 13.957.849

711311 GUMUSTEN MUCEVHERCI ESYASI VE AKSAMI; DIGER KIYMETLI METALLERLE 6.648.671
KAPLANMIS VEYA YALDIZLANMIS OLSUN OL

'842121 SUYUN FiLTRE EDILMESINE VEYA ARITILMASINA MAHSUS MAKINA VE 5.160.605
CIHAZLAR

'854449 BAGLANTI PARCALARI TAKILMAMIS DIGER ELEKTRIK iLETKENLERI; iZOLE 4.012.629
EDILMIS, GERILIMI <= 1000 V

'890590 FENER, YANGIN SONDURME GEMILERI, YUZER VINCLER, VB. DENiZ TASITLARI 3.951.527

Kaynak: Ticaret Bakanligi

VE YUZER HAVUZLAR
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G ‘ ssiavie.  TURKIYE’NIN PANAMA’DAN iTHALATINDA iLK 10 URUN (2023)

GTIP Altih Kod| = | GTIP Altili Adi -~ | Deger -l

710812 ALTIN (PLATIN KAPLAMALI ALTIN DAHIL); ISLENMEMIS, PARA 11.142.901
YERINE KULLANILMAYAN

740400 BAKIR DOKUNTU VE HURDALARI 3.201.513

710691 GUMUS (ALTIN VEYA PLATIN YALDIZLI GUMUS DAHiIL); 1.079.954
ISLENMEMIS

'890800 SOKULECEK DENIizZ TASITLARI VE SUDA YUZEN SOKULECEK 988.124
DIGER ARACLAR

711319 DIGER KIYMETLI METALLERDEN MUCEVHERCI ESYASI VE 871.990
AKSAMI; KIYMETLI METALLERLE KAPLANMIS VEYA
YALDIZLAN

"440290 ODUN KOMURU; BAMBUDAN OLANLAR HARIC 169.964

220840 ROM VE FERMENTE EDILMIiS SEKER KAMISI URUNLERININ 147.862
DAMITILMASIYLA ELDE EDILEN DIGER IiCKILER

'591190 DOKUMAYA ELVERISLIi MADDELERDEN TEKNIK iSLERDE 110.188
KULLANILMAYA MAHSUS DIGER ESYA

‘090111 KAHVE (KAFEINi ALINMAMIS, KAVRULMAMIS) 62.472

711311 GUMUSTEN MUCEVHERCI ESYASI VE AKSAMI; DIGER 41.377
KIYMETLI METALLERLE KAPLANMIS VEYA YALDIZLANMIS
OLSUN OL

Kaynak: Ticaret Bakanligi
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SEKTOR

Celik

Cimento Cam Seramik ve Toprak Uriinleri
Demir ve Demir DigI Metaller

Deri ve Deri Mamulleri

Diger Sanayi Uriinleri

Elektrik ve Elektronik

Gemi, Yat ve Hizmetleri

Hali

Hazirgiyim ve Konfeksiyon
Hububat, Bakliyat, Yagli Tohumlar ve Mamulleri
iklimlendirme Sanayii

Kimyevi Maddeler ve Mamulleri
Kuru Meyve ve Mamulleri
Madencilik Uriinleri

Makine ve Aksamlari

Meyve Sebze Mamulleri

Mobilya, Kagit ve Orman Uriinleri
Mdicevher

Otomotiv Enddstrisi

Su Uriinleri ve Hayvansal Mamuller
Tekstil ve Hammaddeleri

Tatun

Yas Meyve ve Sebze

Zeytin ve Zeytinyagi

Kaynak: TIM

2022
106.218,59
5.550,48
4.367,99
1.746,50
679,14
898,44
10.583,34
560,54
15.625,69
21.671,69
695,27
18.054,83
194,85
2.331,46
4.028,78
376,26
7.212,94
47.408,47
1.150,09
4,72
552,20
124,80
1,16
255,06

PANAMA’'YA SEKTOREL IHRACAT (1000 $) 2023

1 OCAK - 31 ARALIK
2023

89.091,35
2.225,19
3.191,69
1.566,15
0,00
3.625,86
493,76
1.195,63
12.461,36
17.986,76
728,43
20.268,01
223,88
1.744,89
3.062,13
1.935,55
5.195,60
58.832,08
1.129,72
8,14
405,80
127,17
7,32
475,06

-%016,1
-%059,9
-%026,9
-%010,3
-%0100,0
%303,6
-%095,3
%113,3
-%20,3
-%17,0
%4,8
%12,3
%14,9
-%625,2
-%24,0
%414,4
-%28,0
%24,1
-%1,8
%72,5
-%026,5
%1,9
%533,5
%86,3
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*  Alici ve saticinin dogrudan biraraya gelmesi / ylizylize iletisim, fuarlar, ziyaretler

* Randevularin 6nceden alinmasi

e Ozellikle Gliney Amerika’da tatil donemi olan Kasim-Aralik aylarinda is gériismesi planlanmamasi,
« ispanyolca (terciiman, kartvizit, tanitim materyalleri...),

*  Pazarlik olukga yaygin,

* Genellikle basta «hayir» cevabi vermeyerek son anda iptal etme aliskanhgi,

* Gorlismelere gec kalinmasi, «ivedi» kavrami olmamasi,

* Toplantilari daha ¢ok 6gle ya da aksam yemegi esliginde,

* Network agina sahip olmak cok 6nemli, rekabet avantaji
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* https://www.turkishairlines.com/tr-int/duyurular/guney-amerika-yolcu-kabul-kurallari/

Panama

Panama City Tocumen Uluslararas: (PTY) Havalimani
wvarisli ucuslar icin dikkat edilmesi gereken kurallar:

Ulkeye (Panama) giris icin gerekli genel sartlar asagidaki gibidir:

e Son varis noktasi Panama olan ya da Panama uzerinden
aktarma yapacak yolcular icin gecerli vizeye sahip olunmasi
(Vize gerektiren ulkeler icin).

e Gidis-donus yolculuklar icin donus bileti (Vize gerektiren
Ulkeler icin vize gecerlilik sUresinin icinde olmasi kosuluyla)

e Otel rezervasyonu (Odemesi yapilmis ve seyahat stUrecini
kapsayan)

e Transit ucuslar icin aktarma suresinin 12 saati asmamasi

Ayrica, asagidaki durumlarda da yolcularimizin ulkeye giris ya da
transit talepleri reddedilebilir

e Uzun sureli konaklamasi olup bagaji olmayan yolcular

e Beyan ettigi seyahat amacina uygun belgeleri bulunmayan
yolcular

e Panama varisinda gumruk polisi mulakatinda uygun cevaplari
veremeyen yolcular



https://www.turkishairlines.com/tr-int/duyurular/guney-amerika-yolcu-kabul-kurallari/

Pasaport ve Ulkeye Gegici Giris Vizesi uygulamasi

THY istanbul'dan Panama

Diplomatik, Hizmet ve Hususi ve Umuma Mahsus Pasaport hamilleri 3 aylik bir sire
icin vizeden muaf bulunmaktadir.

Panama yasadigi gocmen sorunlari sebebiyle pasaport kontroll esnasinda gelis
amaciniza ve dénus biletlerinize iliskin sorular sormaktadir. Gelis amaci, toplanti
teyitleri, fuar giris belgeleri gibi dokiimanlarin yaniniza bulundurulmasinda fayda

gorulmektedir.

30



PR N
::' * o* N,
il@ﬁl
(@)
H * 7
'\,‘X by x }j
A

T.C. TICARET
BAKANLIGI

SEKTOREL PAYDASLAR

» MINSA-Saglik Bakanhgi
» Panama Ticaret ve Sanayi Odasi (CCIAP)
» Yatirim Tesvik Ajansi (PROPANAMA)
> Panama Ozel Sektor Konseyi (CONEP)

> Panama Eczacilik Uriinleri Temsilcileri ve Distribiitorleri
Dernegi (AREDIS)

» Panama Ulusal Tabipler Birligi / Panama Tip Fakultesi
» MICI- Ticaret ve Endustri Bakanligi



(@) sie SAGLIK SEKTORU

- Asil saglik hizmeti saglayicisi devlet
- Saglik sistemi ¢cok yavas ve imkanlar sinirh
- 2024 y1li buitcesinde saglik harcamalari icin GDP ‘nin %5’i tahsis edildi

- Kanser ve Cocuk Hastaneleri Insaatlari

®

n @’\A O o|loo[o
MO /-S|

Panama public health spending 5% GDP US$1,193.00 Health spending per inhabitant 1,806 Health Facilities National Capacity of 6,835 beds
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llac Sektéri

LATAM Bdlgesi ihracati

Ulke 2022 (ABD Dolar) 2023 (ABD Dolari)
LATAM Toplam 36.966.100 41.384.938
Panama 2.997.024 2.801.908

LATAM Pazarinin % 6.7 'si PANAMA

PANAMA pazarinda 6nceki sene gore % 0,6 AZALIS
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Ulkede en sik gorulen hastaliklar
Kardiyovaskuler hastaliklar: 6,829 (%43)
-Kanserler: 3,277 (%20,6)

-Diyabet; 1,653 (%10,4)

*Kronik solunum yolu hastaliklari: 938 (%5,9)

-Panama pazarindaki ilaclarin yaklasik %90’1 ithal

Almanya (101 M USD), Meksika (100 M USD), Amerika Birlesik Devletleri (84.4 M USD), Belcika (70.9 M USD)
ve Fransa (45.9 M USD)

«D1s Talepler Biilteni» Platformu tizerinden IHALELE DUYURULARININ TAKIP EDILMEMESI !!!
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DIRECTORATE OF PHARMACY AND DRUGS

Saglik Bakanligi'na bagli Ulusal Eczacilik ve ilagc Genel Mudirligii
(DNFD) saglik sektoriinde kurum ve kuruluslara ruhsat kaydinin
verilmesi, askiya alinmasi, degistirilmesi, yenilenmesi ve iptali ile ilgili
tim islemlerden sorumludur. Ayrica, ilaglar ve insan sagligina yonelik
diger Grunlerin denetimi 6ncesinde farmakovijilans faaliyetleri ile
kalite, guvenlik ve etkinlik kontrollerini ylratmektedir.
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. - : MINISTERIO  portal Web Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas
REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD

— GOBIERNO NACIOMNAL —

M Inicic Q, Consultas - =] Acceso

Acceso Consulta y Validacién de Consulta Publica de

Registro Solicitudes

0% Registros Medicamentos 0% Solicitudes Medicamentaos

W Registros Cosméticos

W Solicitudes Cosméticos

=~ Registros Higiénicos =~ Solicitudes Higiénicos

@" Registros Plaguicidas @" Solicitudes Plaguicidas

Saglik Bakanhgi, Hilkiimet inovasyon Otoritesi ile isbirligi icinde belge teslimi
surecini kolaylastiran ve cesitli islemleri hizlandiran bir ¢evrimici platform
kurmustur. (Yazilim dili ispanyolcadir.)



Health Registration bir ila¢ Grlintinln ithalati veya ticarilestiriimesi icin yetkilendirilmis kurulus olan Saglk Bakanhgi
tarafindan verilen bir belgedir. Saglik kaydi iki tiir prosedurle talep edilebilir

Normal Prosedur Kisaltilmis Prosedur
o ) Kisaltilmis prosediir, daha 6nce kayitli
Normal prosedir, ilaglar ve insan ve Diinya Saglik Orgiitii veya
sagligina yonelik diger Grinler icin yeni Panamerikan Saglik Orgitii tarafindan
saghk kayitlari ve degisiklikler icin taninan yiksek standartli bir
uygulanir. Bu prosediir, DNFD dlzenleyici otoriteye sahip Ulkelerde
tarafindan teknik ve analitik ticarilestirilmis tim saghk kayit

degerlendirmeye tabi tutulur. talepleriicin gecerlidir.

. i i - On analitik degerlendirme gerekli
- On analiz nedeniyle daha uzun anaiitikdaes ! 8 !
. degildir.
surer.
- Ucret 6denmemektedir.

- On analiz maliyeti 1.500 S'dur.
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The following countries were recognized by the executive decree 112 of 2022 as high Standard Countries and any
products that have been registered and commercialized in these countries can apply to the abbreviated procedure:

World Health Organization
(WHO)

Australia Japan
) ) : Pan American Health
Austria Liechtenstein .
Organization
Belgium Netherlands (PAHO)
Canada Portugal .
Argentina
Cyprus Spain
Denmark Sweden Akl
Finland Switzerland Chile
France United Kingdom Colombia
Germany United States Cuba
Iceland Europe
Ireland New Zealand

Italy

Norway
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@ e REQUIREMENTS FOR HEALTH REGISTRATION

Gerekli Prosedirler (her iki prosedir icin):

1- Yetkili kisi tarafindan imzalanmis basvuru formu — Panamali ve avukat olmasi zorunludur.

2- Sahibin dogal veya tlizel kisilere verdigi yasal temsili saglayan vekaletname.
3- Diinya Saglik Orgiitii tipi farmasotik drtin sertifikasi, orijinali veya onayli fotokopisi
4- Uretim sdzlesmesi veya bunun olmadigi durumlarda, retim sdzlesmesine ait ilgili bélimler

5- Urlin basina tam miktar ve formilasyon. P

salud

Ministerio de Salud
Panama
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@ BAKANLIGI REQUIREMENTS FOR HEALTH REGISTRATION

6- RTCA Farmasdtik Urlinlerine Gore Dogrulanmis Analiz Yontemleri
7- Bitmis Grunun organoleptik, fiziksel, kimyasal, biyolojik ve mikrobiyolojik 6zellikleri
8- Birincil, ikincil ve ek paketleme/ambalaj etiketleri veya bunlarin projeleri, mevcut versiyonuyla

uyumlu olarak RTCA Farmasétik Urlinlerine gére etiketleme.

- Peki RTCA nedir?

salud

Ministerio de Salud
Panama
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SECRETARIA DE INTEGRAGION
ECONOMICA CENTROAMERICAMNA

RTCA (Orta Amerika Teknik Dlizenlemesi), Orta
Amerika Ulkelerinin olusturdugu SIECA (Orta
Amerika Ekonomik Entegrasyon Sistemi)
tarafindan standart gereksinimleri belirlemek
ve uluslararasi ticarette daha cekici hale
gelmek amaciyla olusturulmustur. Uriin
stabilitesi, RTCA standartlarina gore
degerlendirilir. Panama'nin iklimi, sicak ve cok

nemli olarak tanimlanan 4B bolgesine
dahildir.

/ Costa Rica, El Salvador, Guatemala,
Honduras, Nicaragua and Panama/

(@) s REQUIREMENTS FOR HEALTH REGISTRATION

MAPA DE RECURSO SOLAR
IRRADIACION GLOBAL HORIZONTAL
PANAMA ESMAP CITIED

@ WORLD BANKGROUP

82°W 80°W 78°W

Promedios de largo plazo de la irradiacion global horizontal, periodo 1999-2018 L S0km
Totales diarios: 3.4 3.8 4.2 4.6 5.0 5.4

I «Wh/m
Totalesanuales: 1241 1387 1534 1680 1826 1972

4B Climate zone
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9- Urlin monografi,
10- RTCA farmasotik trlinler stabilite raporu,
11- Analitik standartlar,

12- Nihai Uriinden 1 adet numune.

salud

Ministerio de Salud
Panama
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MINSA ve Ulusal Gimriik idaresi (ANA), farmasotik Griin ithalatini islemek icin verimli bir
sekilde calismalarina olanak taniyan entegre ve tamamen ¢evrimici bir sistem olusturmustur.

»

Repitblica g Fanama

Autoridad/Nacionaljde,Aduanas National s a I u d
Directorate

of Ministerio de Salud
Pharmacy Panama
and Drugs

MES DE LA PREVENCION DEL CANCER

Medicine importation
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By the modified law 22, the public online contracting platform PanamaCompra was launched. All government
tenders are available in this website with their specific requirements. The Ministry of Health publishes tenders

daily to restock on medicines and supplies.
DCS‘_ Basqueda ® Iniciar sesion @

Usqueda ) Iniciar sesion (4]
Eg By & ) G Martes, 2 de julio de 2026 @ &10:26p. m.

8 Maces, 18 de junio de 204 @ 2282 m

o - o ee Mesa uda
Inicio Normativa v Capacitacion v oat r s

Oportunidades para contratar con el Estado

Oportunidades para venderle al Estado

PanamaCompra . imentos, eeoidas y Tavac

Compras piblicas, simples, eficaces y transparentes. Componentes y Suministros de Fabricacion
Convenio Marco
Compenentes y Suministros de Fabricacion, Estructuras, Obras y Construcciones

ﬂeeeo

Tienda Virtual Componentes y Suministros Electronicos.
CS5-MINSA
X Convertidores a PDF |
ATENCION COMUNICADO . - -
Equipo de Laboratorio, Medida, Observacion y Comprobacion
* acces ION DEL
b DE LLANTAS,

Equipo, Accesorios y Suministros de Oficina

Equipo, Acceserios y Suministros Médicos
Equipos y Suministros de Defensa, Orden Piiblico, Proteccion y Seguridad

PanamaCompra V2 Herramientas y Maquinaria en General
o . : PanamaCompra V3

s 0o Conbokacion Mo it bRl e T . " Instrumentos musicales, juegos, juguetes, artesania y equipamiento, material, accesorios y suministros para
wcon ? . o Marco, Tienda Vi giatro de compr tizacién (hast educacion

dimiento Espe A &3 de Eme finaliza o 105 que se tades por e Maquinaria y Accesorios de Fabricacién y Transformacion Industrial

@ Acceder al portal Magquinaria y Accesorios para Construccion y Edificacian

Maquinaria y Accesorios para Generacion y Distribucion de Energia

Maquinaria, Accesorios y Suministros para Manejo, Acondicionamiento y Almacenamiento de Materiales

eo0cCcOCO0 ©Q COCCOCCO

Materiales de Minerales y Tejidos y de Plantas y Animales no Comestibles
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In order to sell medicines to private hospitals or to the general public, you need to do it through an
authorized distributer.

Foreign Pharmaceutical Companies

Distributers/ Importers National Laboratories

Institutional Market

Private Market (Public Hospitals (MINSA -
CSS)

Patients




@ LT MEDICINE DISTRIBUTORS IN PANAMA

the main distributors and cover around 50% of the pharmaceutical sector.

Reprico
Droguerfa Ramén FARNIACIAN
Gonzalez Revilla ARROCHA

7 ImpaDoel [Q Quimifar S.A.

REPRESENTANTES Y DISTRIBUIDCORES
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Dis kullanici, ANA web sitesindeki SIGA sistemi araciligiyla 6n beyan formunu doldurarak daha
sonra DNFD tarafindan istenen tum bilgileri girisini yapacaktir. SIGA bu verileri DNFD'ye
gonderecek ve kurumun i¢ modulinde alinacak ve islenecektir. DNFD temsilcisi bilgileri
inceleyecek (alacak, degerlendirecek, diizenleyecek ve diger gorevleri gerceklestirecektir).

DNFD'nin ic modulid daha sonra malin serbest birakilmasi veya engellenmesi ile ilgili bir mesaiji
SIGA'ya gonderecektir.

- QO

Modulo Intermo
. - AL
| SIGA Serviclo Web DMNFD

Usuario: Externo

H ]
[} ]
: ' : Paso 0 Funcipnario
; ! : Establece DOMED
: ' reglas :
: : :
: Paso 1: Llena ; ! :
» ) 1
: una F‘rf - ; Paso 2 : :
; Declaracion l Evaluacitn : :
' de reglas : ]
5 - =
: 4 : Paso 5 :
Senvicio YWeb
o ——— —— ———————————— === == === ======= == == = recibe y = -
; Faso 4 Faso &
: SI1GA envia procesa datos Funcionario de
e = an &l modulo DMNFD ¢ - ti
. datos @ DNFD gastiona
Faso 3 s intermo de la informacion
Complaela datos DMFD recibids
raquearidos por
la DNFD - P
o Gestion:
Paso 6. Recepcion
El modula Asignacibn,
intermo de la Evaluacitn,
DMNFD envia Edicion, eantre
mensaje de oiras sccionas

ibaracion o
blogueo a SIGA
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1- ithalatginin bir ilag tesisi icin isletme lisansina sahip olmasi gerekmektedir.

2- ithal edilecek Urtinlerin gecerli bir saghk kaydina sahip olmasi gerekmektedir.
3- Gumruk 6n beyani,

4- Gegerli saghk dtuzenlemelerini takip eden fatura,

5- Kargo manifestosu
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ithalat faturasi sunlari icermelidir:

1- Ureticinin adi

2- Kondisyoner adi

3- Mensei ve Uretim Ulkesi
4- Uygulama yontemi

5- Uriin konsantrasyonu

**Tim belgeler imzalanmalidir**

Declaracion de Mercancias
Editar

Ewdowiado Cachyn T arwpor e Porie

7 USTA UL LA FALTUNA

Flrwrar

L [ Mo de Factura

Pagar a Fracaciarar 'r”f e ul

Cortarmethr A b Vi or win

Fecha de s Nachinn

o oo | nenntramn Keagienme

Vg

@ BAKANLIGH MEDICINE IMPORTATION INVOICE REQUIREMENTS

Suoumen o de Apore

Juren

Valos (0/.)

e Luera a Ruanisda
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MEDIKAL URUNLER VE TIBBI CIHAZLAR



@ BAKANLIG! MEDIKAL URUNLER GENEL MUDURLUGU

Tibbi cihazlar ve ilgili Grinlerin Panama'da imalati, ambalajlanmasi,
ithalati, ihracati, yeniden ihraci, bilgi, reklam, etiketleme, dagitim,
pazarlama, depolama ve kullanimiyla ilgili konulari diizenleyen ve
yoneten kurulus Medikal Cihazlar Genel Miidirlugidiir.

Yurtdisindan gelen ve ispanyolca olmayan yasal belgeler, apostil
serhi hiklimlerine uymali ve onayli olmalidir.




@ T.CTICARET OPERATIONS LICENSE

Medikal Cihazlar Genel Midurligl (DNDM) tarafindan verilen faaliyet izni
olmadan, ulusal topraklarda tibbi cihazlarin ve ilgili Grinlerin imalati,
ambalajlanmasi, ithalati, ihracati, dagitimi, pazarlamasi ve/veya depolanmasi
ile ilgilenen her kamu kurulusu, 6zel kurulus veya gercek kisi, bu faaliyeti
gerceklestirmek icin gereken kalite ve glivenlik standartlarina uyumunu
belgeleyen bir isletme lisansina sahip olmak zorundadir.

Bu belge, tibbi cihazlarin 6zel kuruluslara ve bireylere ithal edilmesi ve
satilmasi icin gereken tek belgedir.

isletme lisansi, yalnizca tibbi cihazlarin ve ilgili Griinlerin pazarlanmasi
hususunda yetki vermektedir.

isletme lisansi 5 yil boyunca gecerlidir ve yenilenmesi halinde siire
dolumundan altmis is glinii 6nce basvuru yapilmasi gerekmektedir.

5 yil gegerli
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The Panamanian central purchasing portal, PanamaCompra, frequently posts tender opportunities in all industries
sectors. In order to participate on procurements regarding medical devices, you would need a Certificate of
Technical Criteria.

O

Panam’aCompra

Compras piiblicas, simples, eficaces y transparentes.

PanamaCompra V2
PanamaCompra V3




@ BAKANLIGI TYPES OF OPERATIONS LICENSE

Fabrika: Tesisin tibbi cihazlari imal etme, paketleme, ihra¢c etme, ithal etme, dagitma, pazarlama ve depolama yetkisi
verir.

isleme: Tesisin tibbi cihazlarin islenmesi, ihracat, ithalat, dagitim, pazarlama ve depolama islemleri icin
yetkilendirilmesini saglar.

Distributor: Tesisin tibbi cihazlari ihrac etme, ithal etme, dagitma, pazarlama ve depolama yetkisine sahip olmasini
saglar.

Perakendeci: Tesisin tibbi cihazlar icin pazarlama ve depolama faaliyetlerini gerceklestirmesine olanak tanir.

Depolama: Tesisin tibbi cihazlari depolama yetkisini verir.Tibbi cihazlarin ve ilgili Grliinlerin pazarlanmasi, yerlesim
verlerinde yasaktir. Apartman daireleri durumunda, tesisler sadece ticari amaclar icin kullanilan alanlarda bulunabilir.

ﬁ @'@ % % 288

Factory Conditioning Distributor Retail Storage



@ BAKANLIGI OPERATIONS LICENSE REQUIREMENTS

1- Yasal temsilci tarafindan imzalanmis Basvuru formu,
2- Yasal temsilcinin kimlik veya pasaportunun fotokopisi,
3-Ug aydan daha az bir gecerlilik siiresine sahip olan Ticaret Sicilinin fotokopisi,
4-Yasal temsilci tarafindan imzalanmis beyanname,
5-Tesisin yerini gosteren kroki,
6-Pazarlanan ve/veya pazarlanacak olan tibbi cihazlarin ve/veya ilgili Grinlerin listesi, M‘I
7-Odeme makbuzu, @
—

8-DNDM tarafindan diger diizenlemelerle belirlenebilecek diger gereklilikler.




@ T.CTICARET STORAGE AND CONDITIONING

Depolama

Tibbi cihazlar ve ilgili Grinlerin imalati, ambalajlanmasi ve dagitimi faaliyetlerini
yurutecek olan yetkili kuruluslar, bu faaliyetleri, tibbi cihazlar icin belirlenmis
standartlara uymak zorunda olan Ucglncu bir taraf araciligiyla gerceklestirebilirler.
Bu durumda basvuru sahibi, Gc¢uncl tarafla olan ticari iliskisinin dogrulandigi
sozlesmenin noter tasdikli kopyasini basvuruya eklemeli ve isletme lisansi
basvurusu ve yeminli beyanname icinde Uclnci tarafin adresini beyan etmelidir.
Uclincii taraf, Yonetim tarafindan denetime tabi olacaktir.

Lisans talebinde bulunan kisinin yasal temsilcisi, DNDM o0Onliinde dogrudan
sorumluluga sahip olan kisidir. Kondisyonlama kuruluslari icin isletme prosediiri
talebi, kondisyonlanacak tibbi cihazin Ureticisinin yetkilendirmesini icermelidir.



(@)see CERTIFICATE OF TECHNICAL CRITERIA

Tibbi Cihazlar icin Teknik Kriter Sertifikasi, basvuru sahibinin Grintn ulusal

topraklar icin benimsenen uluslararasi dizenlemeler ve Ulusal Kurumlar

Arasi Teknik Komite'nin Teknik Foyli'nin sartnameleri ile tanimlanan

glvenlik, etkinlik ve kalite ozelliklerine uygun oldugunu belgelerle

kanitlamasindan sonra, tibbi cihazin kamu diizeyinde pazarlanmasina ve -

REPUBLICA DE PANAMA

kullanimina izin veren, DNDM veya yetkili Teknik Birimler tarafindan verilen o

SISTEMA DE FICHAS TECNICAS - COMITE TECNICO NACIONAL INTERINSTITUGIONAL

belgedir. Bir isletme lisansina sahip olunsa bile, kamu kuruluslarina tibbi §@O0 Qe BEY rom

salud

cihaz satmak icin teknik kriter sertifikasina ihtiya¢ duyulmaktadir. R o P I s o e

MINISTERIO
DE SALUD

Contictenos  Formularios Trabajadas Acceder

ALERTA HOMOLOGACIONES VIRTUALES

Her tibbi cihaz, Kurumlar Arasi Teknik Komite'nin teknik féyunde bt N e

Titulo: Ficha técnica 103649 de IEOU\PO PARA b de elaboracién

i6n o actualizacion de equipo o insumos de
ESTUDIOS DE FUNCION PULMONAR Y MEDICION DE Laboratorios

belirtilmisse, tlkenin kamu kurumlari tarafindan satin alinmasi icin bir Teknik fffjjj&fjffj‘fj;jﬁ":;'jjj““

Kriter Sertifikasi gerektirir ve bu belge Ucretsizdir. DNDM, tam belgelerin B —
tesliminden sonraki en fazla 30 is glind icinde belirlenen formda sunulan M

CIRCULAR N° 133-CTNI de 23 Oct. 2023
-

taleplere yanit verir ve tum gereksinimlerin karsilandigini dogruladiktan ';;‘315 - e
sonra islemi tamamlar. Eger ilgilenen tarafin Grinler hakkinda ek bilgi veya m<mmm .
diizeltme yapmasi istenirse, resmi bildirim yoluyla yapilir ve yanit vermek igin e g v ey v e B
en fazla 30 is glinG slre taninur. 1"933?33?‘4-‘5001*e”m S

Comunicado impartante del Subcomité de Odontologia El Subcomité de Odontologia solicita que se envie por escrito Informacién Técnica y ﬁ

Valid for 5 years
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RISK LEVEL

Tibbi cihazlar, kullanimlariyla ilgili risk dlizeyine ve insanin hassasiyetine gore ve ureticinin beyanina gore

dort sinifa ayrilmaktadir.

Class C
Moderately high risk

Tibbi cihazlar, kullanim risk seviyesine gore dort sinifa
ayrilacaktir ve bu, Uretici tarafindan beyan edilenlere
uygun olacaktir.

Sinif A: Dusuk risk

Sinif B: Dusuk ila orta risk
Sinif C: Orta-ylksek risk
Sinif D: Ylksek risk

Dogru Urin siniflandirmasini belirlemek igin, en glincel
GHTF/IMDREF risk siniflandirma versiyonunda belirtilen
kurallar veya onu degistiren ajansin kurallari
uygulanmalidir. Bir tibbi cihaz ayni anda iki kategoriye
siniflandirilabiliyorsa, iki kategoriden daha yuksek olan
sinif dikkate alinmaktadir.
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| GENERAL REQUIREMENTS

Bir tibbi cihaza CCT'nin verilmesi ve yenilenmesi icin asagidaki gereklilikler sunulmalidir:

Tum siniflar (A, B, C ve D) icin genel gereklilikler:

1- Yasal temsilci tarafindan veya noter tasdikli vekaletname veya Ticaret Sicilinde kayitli vekaletname ile
yetkilendirilmis yasal temsilci tarafindan usultine uygun olarak doldurulmus ve imzalanmis Teknik Kriter
Sertifikasi basvuru formu.

2-Yasal Temsilcinin kimlik karti veya pasaportunun fotokopisi

3- Tibbi Cihaz isletme Lisansinin fotokopisi

4- Ticaret Sicil Belgesinin fotokopisi

5- Teklif Veren Sertifikasinin fotokopisi

6- lgili Griin(ler)e karsilik gelen Ulusal Kurumlar Arasi Teknik Komite'nin web sitesinden indirilen giincel teknik
foy(ler)in fotokopisi



@) CERTIFICATE OF TECHNICAL CRITERIA
.- GENERAL REQUIREMENTS

7- Tibbi Cihazin teknik literatlri ile birlikte Gretici belgelerinin kopyasi. Tedarikgi, teknik literattrde,
degerlendiricinin tGrinin Ulusal Kurumlar Arasi Teknik Komite'nin Teknik Foylinde belirtilen aciklamalara uygun
oldugunu dogrulamasini saglayan teknik 6zellikleri vurgulamali veya isaretlemelidir. Teknik literattr elektronik
veya dijital formatta sunulabilir.

8-Her bir cihaz icin Ispanyolca talimatlar ve/veya eklerin fotokopisi (biyomedikal cihazlar icin gecerli degildir).
9-Ureticiden taahhiit mektubu.

10-Taninmis kuruluslar tarafindan verilen iyi Gretim uygulamalari sertifikasi veya diger kalite sertifikalari.
11-Mense Ulkenin yetkili makami tarafindan verilen glincel Serbest Satis Sertifikasi.

12- Birden fazla mense Ulkesi varsa, tim Ulkelerden Serbest Satis Sertifikasi sunulmalidir; Panama'da Uretilen
urtinler bu gereklilikten muaftir. Tibbi cihazin ve Grin ambalajinin 6zelliklerinin dogrulanabilecegi renkli

fotograflar. Gerekirse, Griin 6rnegi talep edilebilir (biyomedikal Grtnler icin gecerli degildir).

13-Uriinuin etiketlemesinin veya etiketleme ®nerisinin Renkli fotokopisi (okunabilir) (biyomedikal Griinler icin
gecerli degildir).
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(@) s CERTIFICATE OF TECHNICAL CRITERIA
| SPECIAL REQUIREMENTS

Must meet all general Requirements
Class A

All previous requirements

C I a S S B For sterile products, the sterilization method process that was used

For reusable devices, the sterilization and/or cleaning method that should be used, if applicable

All previous requirements
C I a S S C Summary of safety and effectiveness studies or trials (does not apply to biomedical equipment)

Description of manufacturing and packaging materials (does not apply to biomedical equipment)

All previous requirements
C I a S S D Risk analysis and risk reduction security measures
Traceability protocols.
Detailed information on clinical and preclinical studies of safety and effectiveness
Certificate 1SO 13485 valid optionally.
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. INSERT REQUIREMENTS

Tibbi cihazlar, kullaniciya gliivenlik, performans ve tanimlama bilgileri saglamak amaciyla talimatlar
ve/veya ekler icermelidir.

Cihazin jenerik adi veya ticari adi

Ureticinin adi ve adresi

Cihazin amaclanan kullanimi veya amaci hakkinda bilgi

Uretici tarafindan beklenen performans

Artik riskler, kontrendikasyonlar ve beklenen yan etkiler

Kullanicinin cihazi diizglin kullanabilmesi icin gerekli olan 6zellikler,
ornegin cihazin 6lgtim islevleri varsa, beyan edilen dogruluk derecesi
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.- INSERT REQUIREMENTS

Cihaz bir ilac ve/veya biyolojik kokenli bir madde iceriyorsa veya bu tir bir maddeyi barindiriyorsa,
s6z konusu madde veya materyal tanimlanmali

Cihazin kullanima hazir hale gelmeden once gerektirdigi herhangi bir hazirlik prosediru veya islem
detaylari

Cihazin kullanicisinin veya uglnci kisilerin 6zel tesisler veya egitim ya da 6zel nitelikler gerektirip
gerektirmedigi bilgisi

Cihazin dogru sekilde kuruldugunu ve Ureticinin dngordugu sekilde guivenli bir sekilde islevini
yerine getirmeye hazir oldugunu dogrulamak icin gereken bilgiler

Uygulanan 6zel depolama veya tasima talimatlari

Cihaz steril ise, steril ambalajin kullanim 6ncesinde hasar gormesi durumunda kullanilacak
talimatlar



(@) sie CERTIFICATE OF TECHNICAL CRITERIA

--- INSERT REQUIREMENTS

Cihaz kullanima baslamadan once sterilize edilmesi gerekiyorsa, uygun sterilizasyon talimatlari

Cihaz yeniden kullanilabilirse, tekrar kullanimini saglamak icin uygun prosedirler hakkinda bilgi, bunlar
arasinda temizlik, dezenfeksiyon, paketleme ve gerektiginde yeniden sterilizasyon yontemi

Diger tibbi cihazlar ve/veya genel amach ekipmanlarla birlikte kullanilacak cihazlar icin bilgi.

Cihaz, tibbi amaclar icin tehlikeli veya potansiyel olarak tehlikeli seviyelerde radyasyon yayiyorsa bu konuda
bilgi

Cihazla ilgili herhangi bir uyari, 6nlem, alinmasi gereken tedbirler ve kullanim kisitlamalari hakkinda kullanici
ve/veya hasta bilgilendirilir.
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(@) sie CERTIFICATE OF TECHNICAL CRITERIA
LABELLING REQUIREMENTS (NOT BIOMEDICAL)

Label information in two or more languages as long as one is

Spanish
: . 2
Internationally recognized Tracf,eostomy Tube / Tubo de Traqueotomia CE
--------------- —
symbols and colors S w8 @ @ 7.0mmiID 1Pcs

WUV

Warnings and precautions related to use (when applicable)

Re-labeling or over-labeling will not be accepted on any of the packaging for use in the
Republic of Panama.
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--- INSERT REQUIREMENTS

Tum tibbi cihazlar, birincil ve/veya ikincil ambalaj ve bir etiket icermelidir.
Etiketleme icin genel yonergeler (biyomedikal ekipmanlar icin gecerli degildir):

Uluslararasi olarak taninan semboller ve renkler, kullanim sirasinda givenligi garanti etmek icin acgiklayici
metinleri talimatlar veya eklentilerde belirtilmek kaydiyla etiketlerde kullanilabilir.

Etiketlerde yazil bilgiler, ispanyolca olanlar da dahil olmak lizere iki veya daha fazla dilde kabul edilebilir.

Kullanima iliskin uyarilar ve énlemler

Panama Cumhuriyeti'nde kullanilmak tzere, herhangi bir ambalaj lizerine yeniden etiketleme veya lzerine
etiketleme kabul edilmeyecektir.
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(@) sie CERTIFICATE OF TECHNICAL CRITERIA
i LABELLING REQUIREMENTS (NOT BIOMEDICAL)

Device name > ‘ ._.."..,."".."""‘ / Name and address
3 u
Ny ADON'S Lumbar Interbody Fusion REGEH of manufacturer

Brand and model ~ Grosslink Cross Conector Bar LP-40 Hummh;(‘f;;w;:':n:“(;':;
REF| 1001050500 ““mm“““l G .« Country of origin
Code, | d serial b :
ode, lot and serial num el’\ LOT| H12479JG I"Il‘“l“ll /:\"i:‘?
Quantity or volume —— gty 1 -
contained EAN 4250539902795 “l‘-“-“ll o o If sterile, must be
C '1 indi q )
* Manufacturing date & @ @ f EE]C €0297 g 05:;'-:025 ) ;nmjc:(;cfonzglznmary
packaging
* Legend that “single-use | T \

device”, similar phrase or

iti Expiration date
symbol. (when applicable) Adequate storage conditions P

* Indications and
contraindications when If the device does not have secondary packaging, all information must be contained

applicable in the primary packaging



@) CERTIFICATE OF TECHNICAL CRITERIA
.- INSERT REQUIREMENTS

Birinci ve/veya ikincil ambalajdaki etiketler, asagidaki bilgileri icermelidir (biyomedikal ekipmanlar icin gecerli
degildir):

Cihazin adi

Panama'da pazarlanacagi sekliyle marka ve model.

Ureticinin adi ve adresi

Uretim tarihi

Mense ulkesinin adi veya kaniti veya uluslararasi olarak taninan kisaltmasi.

Kullanim endikasyonlari ve kontrendikasyonlari (uygulanabilir durumlarda)

Kod, lot numarasi ve seri numarasi (uygulanabilir durumlarda)

Son kullanma tarihi veya kullanim 6mri (uygulanabilir durumlarda)

Ambalajdaki miktar veya hacim (uygulanabilir durumlarda)

Uygun koruma ve depolama kosullari.

Steril ise, yukaridaki bilgilerin birinci ve ikincil ambalajda belirtilmesi gerekmektedir.
"Tek kullanimlik cihaz" veya benzer bir ifade veya simgeyi belirten bir ibare (uygulanabilir durumlarda)
Cihazin ikincil ambalaji yoksa, tim bilgiler birincil ambalajda bulunmalidir.



(i CERTIFICATE OF TECHNICAL CRITERIA
BIOMEDICAL EQUIPMENT

Biyomedikal ekipman tedarikgileri, biyomedikal ekipmani pazarlayanlar asagidaki gerekliliklere uymalidir:

ilgili kisi, Greticinin literatiriinde belirtilen teknik 6zellikleri tamamlamak icin, degerlendirilen biyomedikal
ekipmana iliskin isletme, isleyis ve/veya bakim kilavuzlari saglayabilir.

Yerel distribttorin biyomedikal ekipmanin kullanim émri boyunca kurulum, isletme, bakim ve kalibrasyon icin
teknik hizmet sunmak Uzere uygun sekilde egitilmis teknik destek servisi personeline sahip oldugunu belirten

uretici sertifikasini ekleyin.

Uygulanabilirse, biyomedikal ekipmanin depolanmasi ve tasinmasiyla ilgili Greticinin talimatlarini ve verilerini
sunun.

Uretici tarafindan tanimlanan aksesuarlar, yedek parcalar ve tiiketim malzemelerinin bir listesini ekleyin.

Bu liste Gzerinde yapilan herhangi bir degisiklik, Greticinin bildiriminden sonraki ilk 30 takvim gini icinde
bildirilmelidir.
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CLINICAL EVIDENCE

Tibbi cihazin riski ne olursa olsun, asagidaki durumlar daha siki bir inceleme ve/veya daha fazla klinik kanit

sunulmasini gerektirecektir

CA©)

Innovative
technology purpose

=
!
A
New Associated Innovative or
device with adverse dangerous
events materials

Generates
public health
concern




(i CERTIFICATE OF TECHNICAL CRITERIA
BIOMEDICAL EQUIPMENT

Klinik kanitlar

Tibbi cihazin riskinden bagimsiz olarak, asagidaki durumlar daha kati bir incelemeyi gerektirecek ve/veya daha
fazla klinik kanit sunulmasini gerektirecektir:

Cihaz yenilikci teknoloji iceriyorsa.

Uretici, dnceki degerlendirmelerde aciklanan amac veya kullanim disinda yeni bir amac veya kullanim icin
kullanildigini beyan ederse.

Cihaz, Uretici icin yeni ise.

Cihazin turu, kullanim hatalari da dahil olmak tzere asiri sayida olumsuz olayla iliskilendirilme egilimindeyse.
Yenilikci veya potansiyel olarak tehlikeli malzemeler iceriyorsa.

Tibbi cihaz halk saghgi acisindan endise yaratiyorsa.



C@ IHRACAT POTANSIYELIMIZE ILISKIN SWOT ANALIZI

A
GUCLU YONLER ZAYIF YONLER
> Stratejik konumu ) » STAyok
» Sirket kurulumunda Yerli Ortak Zorunlulugu Olmamasi » Nitelikli is giicl eksikligi
» Bankacilik sistemi » Pazara giris izin, lisans, sertifikasyon siireclerinin uzun olmasi
» Tiirk malinin kalite algisinin yiiksek olmasi » Yetkililere erisim zorlugu

» Turk dizilerinin sevilmesi

TEHDITLER FIRSATLAR
» Bolgede genis STA Agi V

« Ulkede Sektore ilag sektdriine yonelik yliksek talep
» Turk dizilerinin aktif kullanimi
» Seyahat ve Sagdlik turizminin birlestiriimesi

» Odeme ve Alacak Problemleri
» Biirokrasinin fazla olmasi
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(@ ras PANAMA ULKE SAYFASI
= https://ticaret.gov.tr/yurtdisi-teskilati/orta-amerika/panama/genel-bilgiler

87 347 (2024-IMF tahmini) 19,369 (2024-IMF tahmini) 2,5 (2024-IMF tahmini)

4.510.000 (2024-IMF tahmini) 75.420 Panama City
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https://ticaret.gov.tr/yurtdisi-teskilati/orta-amerika/panama/genel-bilgiler
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Mhiviit ILETISIM ve FAYDALI LINKLER
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https://musaviredanisin.ticaret.qov.tr/

https://www.kolayihracat.gov.tr/

“ KOLAY iHRACAT PLATFORMU

™
=
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@ Musavire Danisin TICARET MUSAVIRLERIMIZLE
ELEKTRONIK SOHBETLER

Ulkeye Ihracat Yapmak Istiyorum

A
A

D Hangi konuda bilgi almak istiyorsunuz?
o ithalatgi Firma Bilgileri

o Sektérler Hakkinda Bilgiler
: ihracatla ilgili her sey tek platformdal Size en
uygun hedef pazarlari bulun, pazarlar ile ilgili
bilinmesi gerekenleri 6grenin, sektor analizlerini
inceleyin ve ihracatinizi arttirin!

¢ Tarifeler/Kotalar Hakkinda Bilgiler
e Tarife Digi Onlemler Hakkinda Bilgiler
o Hedef Ulkedeki Gumriik islemleri

¢ Tanitim, PR, Terciiman, Organizator Talepleri =

- g
> T


https://musaviredanisin.ticaret.gov.tr/
https://musaviredanisin.ticaret.gov.tr/
https://www.kolayihracat.gov.tr/

:} E‘ﬁkﬂﬁﬁg KOLAY DESTEK PLATFORMU
https://kolaydestek.qov.tr/

Kolay Destege Hos Geldin!

Kolay Destek, sana Ticaret Bakanhg tarafindan verilen 14 farkli destegin daha kolay ve anlasilir ‘ L e - <
) bicimde sunulmasini amaglayan bir sitedir. =
lhracat yaparken miisteri bulmaktan yurt disinda reklam vermeye, fuarlara katilmaktan misterilerin
icin uygun kredi bulmaya kadar sayisiz desteE buradal Istedigin her destegi kolayca al, ihracatini artir.

Kolaydestek Kamu Spotu

Haydi, Hemen Baslal



https://kolaydestek.gov.tr/

TESEKKURLER

Halise Biisra UNSAL HUR, Ticaret Misaviri
& :+507 302 7729-30
8 : panama@ticaret.gov.tr
https://musaviredanisin.ticaret.gov.tr/



