
 	ツムラでは「ツムラ生薬GACP」に基づき、生薬生産の管理を実施しています。

	「ツムラ生薬GACP」は、「ツムラ生薬GACPガイドライン」、「生薬生産標準書」、「生薬
トレーサビリティ」、「教育・監査・認証」の4つの要素からできています。

	「ツムラ生薬GACP」により、生薬生産プロセスの標準化および継続的な改善を図り、
生薬の汚染や品質低下を防ぐことで、高い品質を保つ仕組み、安全な生薬を確保する仕組
みをつくり、生薬の安定確保を実現しています。

工・調製履歴管理シート」および「農薬・肥料履歴管理
シート」に記入してもらい、納品に併せて提出を義務付け
ています。「栽培履歴管理シート」により、各栽培地の生
薬ごとの植付時期、栽培管理の時期と方法、収穫時期な
どの履歴を管理し、「農薬・肥料履歴管理シート」によ
り、各栽培地の生薬に使用した農薬や肥料の使用時期や
量など使用状況を管理しています。「加工・調製履歴管理
シート」では、例えば乾燥工程であれば、どの栽培地のど
の生薬をいつ、どのような乾燥方法を用い、どのくらいの
温度・時間で乾燥したかなどの「加工」工程に関わる情報
を管理しています。また、各工程の履歴データをデータ
ベース化することで、品質への影響の早期発見や、栽培・
加工技術向上のための基礎データとしています。
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④教育・監査・認証
　各GACP組織では、「ツムラ生薬GACP」を適正に運
用するための共通の教育プログラムを策定し、この教育
プログラムに基づくGACP教育を定期的に実施していま
す（図6）。また、これらのGACP組織は、生産団体が「ツ
ムラ生薬GACP」に基づき適正に生薬を生産しているか
を確認するためツムラ独自の監査方法を設定し、「ツムラ
生薬GACPガイドライン」に基づく定期的な実地監査を
生産団体ごとに行っています。この実地監査において不
備の認められた事項は早急な改善を指示し、一定の基準
を満たした生産団体には、ツムラから「ツムラ生薬GACP
認証」を発行しています。

　まとめ

　ツムラでは、「ツムラ生薬GACP」に基づいた生薬生産
の管理を行っています。「ツムラ生薬GACP」は、「ツムラ
生薬GACPガイドライン」と「生薬生産標準書」をルール
として（PLAN）、これに基づいた生薬生産およびその記
録（DO）、生薬生産記録の確認、生薬品質のレビューお
よび生産団体監査（CHECK）、記録確認、レビューおよ
び監査に基づく改善（ACTION）のPDCAサイクルを徹
底することで、生薬生産プロセスの標準化および継続的
な改善を図り、生薬の汚染や品質低下を防ぐことで、高い
品質を保つ仕組み、安全な生薬を確保する仕組みをつく
り、生薬の安定確保を実現しています。
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	図６	 GACP教育の様子（深圳津村）
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安全な生薬の安定確保

　生薬原料の調達・物流体制

　ツムラの漢方製剤の生薬は、約90%を中国から調達
し、約10%を日本・ラオス・その他から調達しています
（図1）。中国の生薬生産農家が栽培した生薬原料は中
国各地の生産団体に集められ深

しんせん
圳津村薬業有限公司

（以下、深圳津村）および盛実百草薬業有限公司（以
下、盛実百草）に納入されます。深圳津村および盛実百
草では、異物の除去などの選別に加えて日本と同等の品
質試験※1を実施し、ツムラが定めた品質基準に適合した
生薬原料のみを石岡センター、上海津村製薬有限公司
（以下、上海津村）および天津津村製薬有限公司に送り
ます。日本やラオスなどで調達した生薬原料は石岡セン
ターおよび株式会社夕張ツムラ（以下、夕張ツムラ）に送
られ、同様の選別および品質試験を行って国内の工場に
提供されます。

　ツムラ生薬GACPに基づく生薬原料生産の安全性・品質管理

　ツムラでは、産地での栽培方法や、乾燥・異物除去など
の加工方法を一定のレベルに維持・管理するために「ツム
ラ生薬GACP※2」という生薬生産の管理に関する基準を
制定し、この基準に則って生薬原料の生産管理を徹底す

ることで、安全性および品質の保証体制をより強化して
います。生薬原料は、中国、日本、ラオスなどの広い地域
で栽培されているため、非常に多くの生産団体や生薬生
産農家がその栽培や加工に携わっています。このような
多くの生産団体や生薬生産農家の生薬生産を管理するた
め、ツムラのみならず、生薬の調達を担う深圳津村、盛実
百草、夕張ツムラにおいてもGACP組織を設立していま
す。これらのGACP組織は、担当する生産団体や生薬生
産農家の生薬生産について管理して、安全性および品質
が保証された生薬をツムラに提供します。
　「ツムラ生薬GACP」は４つの要素から成り立っていま
す（図2）。
①ツムラ生薬GACPガイドライン
　WHO（World Health Organization）のGACPガイ
ドラインを参考にツムラが独自に作成したもので、栽培、
採集、収穫、加工などの基本的な工程について必要な管
理項目が記されています。これらを生産団体に配付し、
管理・指導を徹底することで、ツムラの求める生薬生産
レベルを満たす生薬原料の生産管理が可能となります
（図3）。
②生薬生産標準書
　生産団体や栽培品目ごとに生薬の品質に大きな影響を
及ぼす重要管理項目（CCP：Critical Control Point）を
記載した「生薬生産標準書」を規定し、この記載内容およ

び関連マニュアルに従って、植付、除草、農薬・肥料の使
用、収穫、採集、加工、調製などを実施しています。「生薬
生産標準書」に基づく管理で、高品質の生薬を安定的に

供給できる体制を確立しました（図4）。
③生薬トレーサビリティ
　ツムラでは、漢方エキス製剤の品質を維持するため、最
も“上流”にあたる生薬原料の栽培段階から、製造、出荷、
流通まで一貫したトレーサビリティ※3体制を実現してい
ます。このトレーサビリティ体制のうち、特に生薬原料の
栽培・調達段階から深圳津村、盛実百草、石岡センターお
よび夕張ツムラへ納品するまでの生産情報については
「生薬トレーサビリティ」として産地に直結した情報の収
集体制を整備しました（図5）。
　ツムラでは、生薬を栽培する前に生産団体・生薬生産
農家を特定し、データベースに登録しています。また、生
薬生産農家に対しては、「生薬生産標準書」に基づき栽
培や収穫、選別および加工・調製方法などについて指導
し、生薬生産工程の情報は「栽培履歴管理シート」、「加

※1：【品質試験】日本薬局方などに基づいた試験のほかに、成分定量、残留農薬試験、微生物試験など、ツムラ独自で定めた品質管理基準に従って試験を実施している。
※2：【GACP】Good Agricultural and Collection Practiceは、WHO などが制定した薬用植物の優良農業規範であり、栽培から出荷まで詳細に規定されている。ツムラでは、

これを基に「ツムラ生薬 GACP」として日本漢方生薬製剤協会（日漢協）が取りまとめた日漢協版 GACP や中国の規範を参考にし、独自に定めている。

	 図１	 原料生薬栽培から製造までの流れ

	図５	 ツムラトレーサビリティ体制
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	図２	 ツムラ生薬GACP
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ツムラ生薬GACP

GACP：Good Agricultural and Collection Practice

※3：【トレーサビリティ】トレース（追跡）とアビリティ（能力）を結合させた造語で、追跡可能性のこと。安全を確保するために、栽培から加工・製造・流通などの過程や履歴
などが追跡可能であること。

※4：【生産 LOT 情報】同一条件で製造された製品または一群をロット（LOT）といい、製品を生産するときの最小単位の情報のことを生産ロット（LOT）情報という。

	図４	 生薬生産標準書	図３	 ツムラ生薬GACPガイドライン
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