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トルコの医薬品、化粧品

Ⅰ. はじめに

現在、トルコでは300社以上の製薬会社が活動しています。 トルコは、ヨーロッパで6番目に大きい医薬品の市場を持ち、世界で16番目に大きい医薬品生産国です。 医薬品の売り上げは、2007年には85億ドルに達し、輸出は合計 3.57億ドル、輸入に関しては 35億ドルに達しました。医薬品業界の総雇用数は約28.000人です。現在、世界各国から50社以上の製薬会社がトルコに営業拠点を設け、そのうち　15社以上がトルコに製造工場を有しています。

トルコの製薬市場の70%は、大手20社で占められています。1984年のGMPとEU諸国での同様な医薬品の基準の採用をきっかけに、医薬品業界は急速に成長しました。1990年代前半に作られた新特許法と、1990年代にEUと結んだ関税同盟協定が、医薬品業界への海外直接投資が増えた理由であると考えられます。

Ⅱ.　登録、手順、期間

a) 法律と規定

トルコでの医薬品の登録は、MOH(Ministry of Health: 保険省)で管理されています。登録に関する主な規制は下記の通りです：

1. 法令1262：薬品・調合薬剤法（1928年5月26日）

2. 人間に使用する医療用製品の登録に関する規制（2005年1月19日）

3. 人間に使用する医療用製品の登録に関する規制（追加条項）（2005年6月11日）

4. 通達26651：人間に使用する医療用製品の価格に関する規制（2007年9月22日）

5. 通達26741：人間に使用する医療用製品の価格に関する規制（追加条項）（2007年12月29日）

6. 薬価基準委員会の手続きと理念に関する通達（2007年11月13日）

＊上記規制については、英文のファイルがトルコ投資促進機関（ISPAT）東京事務所より入手可能です。

b) 手続き

登録手続きは以下のような流れとなります：

1. 登録申請に際しては、MOHから暫定許可証(pre-permit)を取得しておく必要があることがあります。申請者が暫定許可証を入手するためには、申請者が現在トルコで指定数以上の化学者、薬剤師、医者、又は他の技術者を雇用しているか、そしてそれらの従業員が社会保険局（Social Security Services department）に登録されていることが条件となります。すなわち、雇用契約書、社会保険局に提出する給与明細などをMOHに提出する必要があります。

2. 登録申請書の準備、そしてMOHへの提出。

3. 必要に応じて技術・臨床試験がMOH指定の研究施設等であらかじめ実施されていなければなりません。

4. ラベルの認証もまた、通常、非常に詳細なプロセスが必要とされ、予想より時間がかかる場合があります。

5. 価格決定までの手続きも非常に詳細なものです。 輸入業者がCIF価格にとのくらいの利益を加えることができるか、指定の代理店が輸入業者の価格にどの位の利益を加えることができるか、最終的な小売店がどのくらい利益を加えてよいか、などには上限が設定されています。

6. すべての必要条件が満たされ、MOHへの申請が行われた後は、複数の専門委員会により調査、審査が行われます。規則、法律に関するすべての必要書類が含まれており、指定の手数料が支払われれば登録の許可がおります。手数料は50,000 USドル以上になる場合もあります。出願書類に改定等が求められる場合、書類は、不足部分、又は改定を必要とされる箇所を記載した要請書と共に志願者に返却されます。出願書類の受け入れが不適切と判断された場合は、原則として棄却されます。

7. 登録許可がおり、申請者が多量の製品を輸入したい場合、申請者はMOHに管理証書（Control Certificate）の取得を申請する必要があります。Control Certificate とは、登録された製品を一定価格で一定量輸入することの許可証です。Control Certificate の取得に際しては、指定の書式を使用する必要があり、製品ごとの輸入量制限などによっても制約を受ける場合があります。

8. 輸入する前には、製品の保管場所、納品先についての許可証の取得に加え、その根拠となる倉庫の賃貸契約書、業者との契約書、等のMOHへの提出を求められることがあります。

トルコでの新薬や新しい化粧品の登録手続きは、MOHによって「EUの登録法及びガイドライン」にもとづき管理されています。必要とされる全ての情報は、登録に関する規制に記載されていますが、参考のために基本的な用件を下記に要約してあります。

提出書類

登録の申請に当たっては、製造、または輸入規制許可に必要な非常に詳細な情報、書類がトルコMOHから求められます。全ての医薬品、または化粧品の申請については、EUの規制と整合性の取れたものとなります。

セクション1 – 登録申請書の概要

管理情報

1. 医薬品

2. 薬物療法学上の分類（MOHのATC 区分にもとづく）

3. 包装

4. 申請者の名前、住所、電話、Fax番号

5. 責任者の名前、住所、電話、Fax番号

6. 製造場所の名前、住所、電話、Fax番号

7. 輸入の場合：

- 基本ライセンス所有者の名前、住所、電話、Fax番号

- 製造者の名前、住所、電話、Fax番号

8. 保管・流通場所の名前、住所、電話、Fax番号

9. 製品の登録されている国

10. 申請の種類

11. 要求するライセンスの種類

12. 提出する書類の目次概要

13. 申請者の名前、役職/肩書き、署名、申請日

製品特性の概要（SPC）

Appendices（添付書類）

1. 製品の質的、量的構成

2. 包装への同封物

3. 包装(箱とラベル)

4. 委任状

5. 公的医療機関によるGMP証明書（輸入製品用）

6. 原産国における製品の一般販売価格（輸入製品用）

7. 最低FOB輸出価格（free on board: 本船渡し）（輸入製品用）

8. 元となる包装と同封物のサンプル

セクションⅡ – 化学薬理学的、生物学的情報

構成

1. 製剤の配合

2. Definition of the packaging（包装の定義）

3. 医薬開発の手順

4. 治験方式

製造方法

1. 製造方式

2. 製造工程

3. 製造フローチャート

4. 工程内管理

原料管理

有効成分

1. 規格、定期試験

2. 科学的データ（学名、定義、製造、製造中の品質管理、化学有効成分の化学的開発、生物製剤・バイオ技術活性物質の開発、植物ベースの有効成分の開発、不純物、バッチ分析）

 他の成分（物質）

1. 規格、定期試験

3. 科学的データ

パッケージ材料

2. 規格、定期試験

3. 科学的データ

中間製品試験

最終製品試験

1. 規格、定期試験

2. 科学的データ（定期試験と基準の設定の方法、バッチ分析）

上記の各記載項目は、さらに詳細なものになります。登録申請に必要な書類、同封するべき資料および試験情報(価格計算、 供述書など。なお、医薬品や化粧品の価格は別の規定によって管理されています。)を、カバーレターと共にMOHの当該課に提出する必要があります。

同封するべきいくつかの試験のデータは、登録申請書の提出前にあらかじめ準備しておく必要があります。必要とされる試験を行うための手順は、他のガイドラインと規則によって規定されています。（＊＊上記規則については、英文のファイルがトルコ投資促進機関（ISPAT）東京事務所より入手可能です。）
登録完了後は、MOHに販売許可証を申し込み、取得しなければなりません。販売許可証は、登録許可証に加えて申請、取得する必要があります。販売許可証を入手するためには、製品がすでに生産され、薬局で販売される製品のサンプルをMOHに送る必要があります。
全ての書類はMOHに提出し、下記委員会によって審査されます：

臨床アドバイサリー委員会

登録申請本委員会

技術委員会

生体利用効率・生物学的等価性委員会
c) スケジュール

現在、MOHは新規の医薬品(製造もしくは輸入)の各登録申請について、その時点での法律、規制に照らして全てのデータが揃った申請を受け取った日から起算して、210日以内に判断するようにしています。

前述のとおり、審査委員会により、申請書が適切ではない、または不足箇所がある場合、原則として申請は却下され、申請者に返却されます。申請者には要求された訂正箇所の訂正/改定または、必要とされる新たな書類の追加により、申請を完成させることが求められます。申請書類が完成し、申請書が受理された時点からすべての委員会による審査が始まり、210日という期限が開始します。
当手続きは、MOHの通達により、2003年9月2日から施行されています。

Ⅲ. 処方薬、化粧品の定義

処方薬 / 医薬品

法令1262 / Pharmaceutical and Medicinal Preparations（薬品・調合薬剤法）

人間の使用のための医薬品

人間のために調合され、その治療、そして/または病気の予防、診断、生理的機能の修正、修復を目的とした、いかなる自然、そして/または合成の有効成分または有効成分の組み合わせ。

人間の使用のための登録医薬品

人間の使用のために省庁によって許可され、即時の利用が可能な形式で市場に提供され、特定のパッケージ、特定の名称を持つ医薬品。

化粧品

人間の身体の各部、すなわち皮膚、髪、爪、唇、外性器または歯、口腔粘膜（歯茎）への使用を目的としたいかなる成分または調合材で、主にそれら各部の洗浄、香付け、外見の変化、そして/または体臭の消臭、そして/またはそれらの保護、または良好な状態に保つことを目的としたもの。

化粧品用原料の定義

化粧品に使用される、香料、香りの強い成分（物質）以外のいかなる自然界または合成の化学物質または調合材。

Ⅳ. 手順、必要日数/週、関税

手順

トルコでの医薬品製造の手順の概要は上記に記載されたとおりですが、より詳細な内容はMOHの法と規制に記載されています。化粧品の手順も基本的に同様になりますが、化粧品の規制に関しては、添付のファイルを参照ください。

商品が市場に出るまで必要とされる時間

前述の通り、MOHは関連委員会によって審査され、法と規制に準じて適正であると判断された申請書が提出されてから、210日以内に登録の判断を行うようにしています。申請書のいずれかの部分が適切ではない、また不足がある場合、申請書は却下され、申請者に返却されます。申請書に誤り、または不足箇所が無くMOHに再提出された場合、そして関連委員会によって承認された後、他のすべての委員会によりさらに審査されますが、210日間のカウントは開始しています。
新薬や化粧品の登録は、非常に詳細で、時間もかかります。このプロセスは参入者の意欲を減退させるためのものではありませんが、EU諸国の手続きと同等であり、当事者の方々には、EU諸国における登録手続きに関する知識、経験を有することが求められます。


Disclaimer：この報告書はトルコ投資促進機関（ISPAT）東京事務所が調査会社に委託して作成したもので、トルコでの医薬品、化粧品の販売に関わる手続き、関連法の概要を紹介することを目的としています。すべての文章は原語であるトルコ語もしくは当該の言語にもとづくものであり、当事務所またはトルコ投資促進機関は本報告書の文章の正確性に関してなんらの保証するものではなく、またいかなる責務も負わないものとします。
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