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Первичная упаковка в ХХІ веке – совмещение 
персонализированных и стандартных решений

Развитие биотехнологических 
лекарственных средств дало 
толчок новым возможностям 

и бизнес-моделям, но это, в свою 
очередь, привело к ужесточению 
требований, предъявляемых к 
производству таких препаратов. 
Поэтому фармацевтические ком-
пании в процессе выбора и ис-
пользования первичной упаковки 
для своей продукции следуют но-
вым правилам игры. Редакция 
журнала Manufacturing Chemist 
Pharma побеседовала с профессо-
ром Фолькером Рупертусом (Volker 
Rupertus) о проблемах первичной 
упаковки в ХХІ в. и выяснила, поче-
му принципа «одно решение для 
всех» недостаточно для нового по-
коления лекарств.

– Профессор Рупертус, создает-
ся впечатление, что интерес к 
расходам, связанным с каче-
ством первичной упаковки, воз-
растает. Что Вы скажете по это-
му поводу?
Прежде всего мы очень призна-
тельны, что подобная дискуссия 
возникла на столь высоком уров-
не. По моему опыту, фармацевти-
ческие компании рассматривают 
первичную упаковку как неотъем-
лемую часть лекарственного пре-
парата. В настоящее время основ-
ное внимание уделяется целостно-
му подходу, который учитывает ин-
дивидуальные свойства препара-
та, параметры процесса наполне-
ния, а также первичную упаковку в 
качестве связующего звена между 

ними. Это очень положительное 
изменение, влияющее на безопас-
ность пациентов и расходы на 
здравоохранение.

– Если первичная упаковка яв-
ляется связующим звеном, тог-
да как это влияет на совмест-
ную работу фармацевтических 
компаний и поставщиков упа-
ковки?
На сегодня все основные участни-
ки рынка привлекают поставщи-
ков упаковки на ранних стадиях 
разработки лекарств, как прави-
ло, между этапами II и III клиниче-
ских испытаний. Основной зада-
чей здесь является новизна пред-
лагаемого поставщиком решения: 
если он ознакомлен с разрабаты-
ваемыми препаратами, то может 
сфокусироваться на разработке 
современной инновационной упа-
ковки для данного сегмента рын-
ка. То же самое касается и постав-
щиков технологий розлива / уку-
порки. В перспективе актуальным 
будет диалог между разработчика-
ми лекарственных средств и по-
ставщиками упаковки, а также 
специалистами в области техноло-
гий розлива / укупорки. Полагаю, 
это будет способствовать новому 
формату сотрудничества между са-
мими поставщиками.

– Что Вы под этим подразумева-
ете?
Дефицит лекарственных средств и 
безопасность их поставок – ос-
новные проблемы отрасли. Боль-
шинство производителей препа-
ратов придерживаются стратегии 
двух источников снабжения. От 
представителей фармацевтиче-
ских компаний мы узнали, что они 
очень заинтересованы в более 
тесном сотрудничестве с постав-
щиками. Если компания-постав-
щик предлагает проверенные вре-
менем промышленные стандарты 
(например, стандартизированные 

Профессор Фолькер Рупертус (Volker Rupertus) – эксперт в области поверх-
ностей из стекла и главный эксперт компании SCHOTT Pharmaceutical Systems. 
За свою новаторскую работу г-н Рупертус недавно получил престижную пре-
мию Тернера от Международной комиссии по стеклу (ICG)
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и валидированные системы), то 
внедрение инновационной упа-
ковки ускорится, а время вывода 
лекарственного средства на ры-
нок сократится.

– Каким образом идея стандар-
тизации совместима с индиви-
дуальными требованиями, 
предъявляемыми к упаковке 
препарата?
Это насущный вопрос. Модульные 
варианты упаковки были разрабо-
таны на основе стандартных реше-
ний, что, в свою очередь, позволи-
ло предложить универсальные и 
TCO-оптимизированные (Total Cost 
of Owenership – совокупная стои-
мость жизненного цикла) решения 
контейнерного типа, адаптирован-
ные к свойствам самого препара-
та и параметрам процесса напол-
нения. Разнообразие существую-
щих и будущих лекарственных пре-
паратов приводит к большому ко-
личеству и разнообразию вариан-
тов контейнеров, например, функ-
циональные покрытия для контак-
тирующих поверхностей или кон-
тейнеры с контролируемым рас-
слоением (деламинацией). Стан-
дартизированные транспортные 
решения или промежуточная вто-
ричная упаковка, такая как гнез-

да, ванны или поддоны, помогут 
уменьшить сложность обработки и 
снизить затраты.

В частности, следует тщательно 
проанализировать затраты, свя-
занные со взаимодействием пре-
парата с контейнером в течение 
всего срока его хранения. В ходе 
обязательных исследований ста-
бильности необходимо оценивать 
целесообразность использования 
различных составов стекла и вну-
тренних покрытий контейнеров 
для минимизации риска расслое-
ния или химических реакций, та-
ких как возникновение частиц 
алюмофосфата, которые сложно 
прогнозировать из-за большого 
разнообразия потенциальных по-
ставщиков химических веществ.

– Говоря о совокупной стоимо-
сти жизненного цикла (ТСО), ка-
кие вопросы необходимо зада-
вать?
Типичными являются такие вопро-
сы:
•  На каком этапе жизненного 

цикла находится лекарственное 
средство? Соответственно, ка-
кие объемы выпуска в будущем 
выиграют от изменений упаков-
ки или технологии наполнения / 
укупорки?

•  Какое влияние оказывают ад-
министративные или регулятор-
ные процедуры?

•  Рассматривается ли передача 
на аутсорсинг контрактным 
производителям некоторых 
производственных этапов, на-
пример, RTU (готовых к исполь-
зованию) упаковочных реше-
ний или процесса розлива / 
укупорки?
Также интересными аспектами 

являются процесс упаковки на ли-
ниях розлива и связанные с этим 
затраты по контролю качества. 
Детальное понимание того, какой 
параметр влияет на экономиче-
скую выгоду, является основани-
ем для внесения соответствующих 
изменений. Наши клиенты утвер-
ждают, что даже незначительная 
регулировка линии розлива мо-
жет способствовать значительно-
му сокращению затрат, выражае-
мому двузначным числом.

– В этом контексте Вы говорите 
о бое упаковки?
Да, хотя обработка на оборудова-
нии имеет более широкий смысл. 
В первую очередь необходимо 
понять, где произошло поврежде-
ние контейнера. Современное 
фармацевтическое стекло доста-

TCO-оптимизированные решения

Стоимость 
компонентов

Мойка  
+ использование 

WiFi

Стерилизация  
+ использование 
электроэнергии

Площадь  
«чистых 

помещений»

Бой стекла Стоимость 
форматных частей 

/ их замены

Квалификация  
и валидация

Совокупная 
стоимость 

жизненного цикла

Сокращение 
объема 

инвестиций  
на 40 %

Сокращение 
текущих 

расходов  
на 40 %

Уменьшение 
площади  
«чистых 

помещений»  
на 60 % 

На основе конкретного примера*

*  Данные по сокращению затрат приведены на основании конкретного примера. Фактическая экономия 
зависит от конкретной ситуации каждого отдельного клиента. Компания SCHOTT не несет ответственности 
за достижение приведенных выше показателей. 
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точно прочное. Критическими 
точками являются маленькие 
трещины на краях поверхности, 
которые создают механическое 
напряжение, что и может приве-
сти к повреждению при грубом 
воздействии. Это чаще всего про-
исходит на более старых линиях 
розлива. Современные высоко-
скоростные технологии розлива / 
укупорки (fill & finish) гарантиру-
ют бережное обращение со сте-
клянными контейнерами в основ-
ном благодаря использованию 
контейнерной транспортировки 
без контакта стекло-стекло и 
применению инновационных 
контактирующих материалов. По-
мимо этого с внедрением все 
большего количества новых кон-
цепций производства и асептиче-
ского розлива, когда стеклянный 
контейнер зафиксирован в узком 
месте (гнезде) для исключения 
контакта стекло-стекло, актуаль-
ность проблемы боя, естествен-
но, уменьшается.

– Есть ли решение для материа-
ла контейнера, позволяющие 
избежать боя, – закалка, но-
вый тип стекла или полный пе-
реход на использование поли-
мерных материалов?
Безусловно, для токсичных, радио- 
активных средств или препаратов 
для оказания экстренной помощи 
необходимы устойчивые к бою в 
полевых условиях решения. По-
вторюсь: лучшее решение зависит 
от каждого конкретного случая, а 
именно от свойств препарата и 
параметров его производства. В 
таких случаях полимерный мате-
риал может быть разумной аль-
тернативой. Он внешне похож на 
стекло и устойчив к разбиванию, 
но обладает более слабыми ба-
рьерными свойствами. Для про-
изводства современного фарма-
цевтического стекла типа I деся-
тилетиями использовались мето-
ды химической закалки. Как вид-
но, на рынке доступны различные 
решения.

– Учитывая тот факт, что ис-
пользование материала для 
контейнеров регламентирова-
но регуляторными процедура-
ми, что Вы посоветуете произ-
водителям фармацевтических 
продуктов, которые хотят сни-
зить риск боя?
Прежде всего я бы обратил вни-
мание на косметическое каче-
ство современной упаковки. Не-
поврежденная поверхность уже 
увеличивает прочность стеклян-
ного флакона в два раза без ка-
кой-либо дополнительной обра-
ботки. Высокое косметическое 
качество делает флаконы менее 
склонными к бою, а также улуч-
шает механические свойства и 
облегчает автоматизированный 
процесс инспектирования во 
время  розлива.

– И в завершение, как опреде-
лить хорошего поставщика 
фармацевтической упаковки?
Во-первых, это тот поставщик, ко-
торый в своем портфолио имеет 
модульные варианты упаковки 

для различных типов лекарствен-
ных препаратов. Во-вторых, у него 
должны быть хорошая и надежная 
репутация, поскольку история по-
ставок продукции с момента при-
обретения определенного типа 
упаковки фармацевтической ком-
панией измеряется десятилетия-
ми. В-третьих, этот поставщик яв-
ляется партнером и заинтересо-
ван в совместных разработках, 
чтобы найти наилучшее возмож-
ное упаковочное решение для ле-
карственного средства.

По материалам статьи «21st 
century primary packaging – when 
customizing and standardization 
go hand in hand», Manufacturing 
Chemist,  October 2017. 

Флаконы SCHOTT с контролем 
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