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标题故事：EZ-fill Smart™

由格雷斯海姆和 Stevanato 全新设计的 EZ-fill Smart™ 包装平台将无差采用相同的二次包装、生产工艺和灭菌方法， 

确保提供始终如一的产品和供应链可靠无风险。

去除灌装和精加工的风险

无风险加工并无缝集成到各大机器供应商的 

标准灌装和精加工生产线中 

更少的尘粒 — 更高的质量

尘粒减少超过 90%*，创造符合患者利益的新黄金标准

*通过内部测试和外部经认证实验室验证

供应链安全

通过两家全球数一数二制造商的 

同类比标准降低风险

新的 EZ-fill Smart™ 
包装平台取得重大改进

格雷斯海姆推出全新的创新即用型药瓶平台 EZ-fill Smart™。该解决方案旨 

在提高药品包装质量，降低总拥有成本 (TCO)，缩短交货给客户的时间。 

新的 EZ-fill Smart™ 是标准 EZ-fill 平台的升级演变，在这个即用型注射瓶需求 

不断增长的当儿，它通过新的改进推动客户取得显著进步。 
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标题故事：EZ-fill Smart™

EZ-fill Smart™ 平台通过在整个制造流

程中善加利用自动化，提高生产效率并

减少人为错误。优化后的平台消除了玻

璃与玻璃以及玻璃与金属之间的接触，

从而提高玻璃瓶在整个产品生命周期中

的质量和完整性。重新设计的二次包装

显著降低了客户操作过程中的尘粒 

风险，做到质量大大提高。

与传统环氧乙烷（ETO）灭菌法相比， 

新型 Z-fill Smart™ 给市场提供安全且 

更环保的替代性灭菌方法。作为意在 

用来与高度敏感药物完美配搭的初级包

装解决方案，它还采纳了监管机构定出

的指导方针，支持当前汰换 ETO 灭菌的

发展方向。 

EZ-fill Smart™ 通过提高包装效率、 

实施新的环保灭菌方法以及使用生物 

聚合物和再生塑料来寻求各种可持续 

发展的综合做法。

EZ-fill Smart™ 的开发涉及与各大机器

供应商密切合作，这确保了与标准灌装

减少 CO2 足迹

以绿色能源生产 Gx® RTF 注射瓶，使用生物聚合物 

和可重复使用的材料制成，重量更轻

更好的灭菌方法

采纳监管机构定出的指导方针， 

对整个系统灭菌采用安全且更环保的方法

降低总拥有成本

因为集中处理洗涤/除热原，机器占地面积更小， 

成本和投资随之降低

和精加工操作的无缝集成。该平台还 

可以满足小批量和大批量生产的需要。

所实施的这些改进能够保证灌装线可以

加工重置，主要目的是促进进料过程的

完全自动化。 

除了蜂巢型和管型包装之外，EZ-fill 

Smart™ 还将提供托盘包装，以支持和

加速市场上已在进行的从无二级包装到 

Gx® RTF 注射瓶的转换。 
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透明 
高分子薄膜

2R 至 20R  
注射瓶

蜂巢型

固定 
Tyvek 胶带

管型

盒型

灭菌

透明聚合物薄膜

2R 至 20R 注射瓶

蜂巢型

固定 Tyvek* 胶带

管型

组件 材料 特性/功能

*Tyvek 是杜邦公司的注册商标。

标题故事：EZ-fill Smart™

– 有助无菌保证，为包装提供气密密封
– 可通过剥离机理轻松拆卸
– 打开时将尘粒负载减到少之又少
– 可以前所未有地在第一时间看到内部的注射瓶

– 所有类型药物的初级容器
– 可根据要求提供其他注射瓶尺寸
– 清洁和无菌 – 即开即装
– 根据化学和制药需求提供广泛的质量属性

– 注射瓶插立结构
– 保证没有玻璃与玻璃接触
– 现有灌装和精加工生产线的标准化设计

– 可容气体渗透的可渗透屏障，以允许通过几种方法灭菌
– 提供气密无菌密封、封闭完整
– 位置与机器供应商的对齐，以方便与现有灌装和精加工 

以及处理设备使用 
– 无需移除

– 初级产品安全环境
– 3 英寸管式包装，适用于所有注射瓶尺寸和未来药筒， 

包括卡扣式封闭解决方案
– 结构和密度提供者
– 具有可渗透的 Tyvek 屏障，以容气体灭菌

– 用于处理和运输的防护包装
– 允许通过 EtO（环氧乙烷）或 VHP（汽化过氧化氢）进行终端灭菌

– 产品最终无菌，确保 SAL

– 根据 ISO 标准证明无菌

透明 PET-PE

玻璃类型 I

聚丙烯

HDPE 1073B

聚苯乙烯

聚丙烯

EtO，VHP

3D 分解图仅供讲解用途；尺寸和细节可能会有所不同
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制药服务之初级包装解决方案

Stefan Verheyden
全球副总裁 
Gx® Biological Solutions

因为此次与 Nelson Labs 的 

合作，同时由于其在容器密封 

完整性 (CCI) 和 E&L 领域有目共睹的 

成绩，我们 Gerresheimer 已经成为了 

制药和医疗行业全球领先的合作伙伴 

之一。我们产品组合十分广泛，包括 

多种医药包装产品和安全给药体系， 

比如，胰岛素笔针、吸入器、预充式 

注射器、西林瓶、卡式瓶，以及配备 

密封件和安全递送装置、用于盛放液体

和固体药物的玻璃瓶和玻璃容器。多年

来，我们一直服务于生物制剂市场， 

近来观察到市场、行业领军者和行业 

要求日益多元化。因此，我们十分乐意

加入此次和 Nelson Labs 的战略合作伙

伴关系以进一步加强我们提供给生物制

剂公司的支持。

Piet Christiaens
科研总监 
Nelson Labs

此次 Gerresheimer 和 Nelson 

Labs 在共同合作方面迈出重要的

一步，在容器/密封条件方面向客户提供

一流的试验服务和专业的建议，对此 

我感到十分高兴。从此次合作的最初 

讨论来看，很明显，两家企业在提供 

服务至上的客户支持上秉持着相同的 

价值观。此次合作旨在帮助制药行业 

充分利用我们的科学领导、专有的化合

物筛选数据库、个性化支持和其他将 

通过此次联盟提供的资源。这一战略合

作伙伴关系将使 Nelson Labs 进一步 

扩大我们在生机勃勃、发展迅速的亚太

地区的行业地位。” 

制药和生物技术行业的可提取物和浸出
物实验室试验
Gerresheimer 和 Nelson Labs 宣布建立战略联盟

Jean-Edouard Rabier
业务拓展总监 
Gx® Biological Solutions

根据本次协定，Gx® Biological 

Solutions 能够为我们的制药和 

生物技术客户在新药开发和产品生命周

期管理方面提供扩展服务包。现在， 

我们能为客户提供玻璃或环烯烃聚合物 

(cyclic olefin polymer，COP) 制成的初级

包装系统（西林瓶、注射器和卡式瓶）

的最佳选择，免除他们对药品的相容

性、稳定性或安全性的任何担忧。Gx® 

Biological Solutions 的目标是通过为客

户提供端对端的支持，成为科学的目的

站，提供一流的初级包装体系，Nelson 

Labs 的尖端科技知识和强劲的市场认可

度无疑是我们达成目标的必要条件。

为加快药物开发、降低开发风险，Gerresheimer AG 和 Nelson Labs NV  

宣布就制药和生物技术行业的分析和药物相容性实验室检测建立正式战略

合作伙伴关系。

Nelson Labs NV 是医疗器材和制药行业微生物和分析化学检测与咨询服务的全球领军

企业，此次与 Gerresheimer AG 建立战略合作伙伴关系，以支持制药和生物技术公司

在初级包装系统方面的发展。此次 Gerresheimer 的 Gx® Biological Solutions 和  

Nelson Labs 之间的合作充分利用了两个科技行业领军企业的专业知识和技能， 

以显著降低注射剂初级包装解决方案的风险，缩短上市时间。通过此次合作，Nelson 

Labs 将进行可提取物和浸出物（extractables & leachables，E&L）试验、毒理风险

评估、杂质鉴别和注射剂初级容器密封系统或组件的生物相容性试验。
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由初级包装向数字孪生转化 

Gerresheimer 和 Merck, Darmstadt 共同开发数字孪生解决方案，以进一

步确保医药供应商中关键步骤的可追溯性和可信度。概念验证旨在通过 

为初级包装创建数字孪生转变医药供应链。通过单一的互联网络，参与者

能够从全面可追溯性和数字可信度中受益，从而节约成本，提高质量， 

甚至可借助流程自动化推动新型商业模式的产生。

概念验证 (PoC) 成功为初级包装提供唯一性标识以 
获取其自身可靠的数字孪生 
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 “我们深信，我们的初级包装将成为实现

跨组织供应网的关键，加速流程运行和

数据支撑的决策，”Gerresheimer 数字

化和新商业模式副总裁 Daniel Diezi  

说道。

 “Merck 发展新型数字化解决方案以帮助

企业利用工业物联网 (Industrial Internet 

of Things，IIoT) 激动人心的优势，创建

企业可以真正信任的数字孪生。成为 

Gerresheimer 的数字化陪练伙伴，我们

非常自豪，能将我们的专利数字技术应

用到他们的服务中，帮助他们实现这一

目的，”Merck EMD 数字化执行总监 

Thomas Endress 说道。

唯一性标识是解锁数据的关键

通过共同开发的解决方案，向我们的 

实体初级包装提供了可靠的“钥匙”， 

使其获取数字孪生。初级包装（如注射

器或西林瓶）从产地到医疗点，“穿越”

整个供应链，可通过他们的唯一性标识

连接和收集有关的信息。它们成为解锁

多个数字生态系统来源数据的关键， 

使供应网络中的多个组织能够更加高效

的合作。在我们的产品上实施的新型 

解决方案使用了基于区块链的平台和 

Merck 开发的多项专利认证技术，可以

安全地将实体对象锚定在数字世界中。  

安全访问
数据

更快速的 
处理和存储

数据支撑 
的决策

得益于流程自动化 
的新型商业模式

得益于透明化 
的制假打击

结合了工业 4.0 标准，使得这一解决方案

非常值得信赖和可靠。作为一家跨业务

领域运行的科技公司，Merck 也为客户

开发了前瞻性数字解决方案，这些方案

可用于多种行业。

通过智能手机应用程序了解相关 

特点

联合 PoC 包括带有安全的唯一性标识的

实体注射器，一款智能手机应用程序和

可用来解锁数字孪生特性的 Merck 数字

化平台的使用权。智能手机应用程序可

供已有授权的利益相关者访问，如品牌

所有者（上市许可持有人）和制造商的

质量保证主任。验证注射器并读取唯一

性标识后，授权用户能体验个性服务 

 （如按需提供质量数据、根本原因分析数

据和客户投诉处理）：

– 按需提供质量数据：检索机器可读 

检验报告及外观和尺寸检验数据

– 客户投诉处理：简化从品牌所有者到

制造商的投诉处理流程和视图概览 

– 根本原因分析：产品相关数据（如不

同包装级别的质量标准和集合体与 

质量相关数据相结合）可以检查错误

并发现容器层面的潜在错误来源。

与多方合作

在这种特定情况下，和医药供应商 

一样，有许多专家为整体的成功做出 

贡献，我们打算与多方达成合作，以建

立额外的无缝多方解决方案，充分发挥

从产地到医疗点可追溯性的全部潜能。

一旦其他方(如合同生产组织、物流供应

商和监管机构)采用了该解决方案，使用

实例的自动化业务逻辑潜力就会增长， 

例如机器对机器自动生成证书以及各方

之间的证书交换。

更多信息 

关于我们对可追溯的初级包装的解决 

方案可在这里找到：

www.gerresheimer.com/en/innovation/

track-and-trace-solution.

关于 Merck 在供应链中建立数字化信任

的数字解决方案可在这里找到： 

www.merckgroup.com/en/research/

research-and-development-highlights/

blockchain.html.
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制药服务之初级包装解决方案 

 “当前共有超过 3000 个注射剂药物计划

处于临床前和临床阶段。我们希望通过

我们的临床试验配套元件和支持性服务，

为客户提供一流的初级包装解决方案，

积极地支持我们的客户，”销售发展经理

兼项目管理/制药服务总监和 Gx® Biolo-

gical Solutions 团队成员 Jean-Edouard 

Rabier 说。 

简化药物的临床开发

我们的临床试验配套元件通过提供检验

前和经过验证的解决方案简化药物的 

临床开发，这些解决方案可以迅速用于

小批量生产以替代商业生产。这一概念

最大的优势在于公司能受益于容器在商

业化阶段和研发阶段完全相同的表现。

这能帮助缩短药品上市时间，将救命 

药物更快地送到患者手中。 

Gerresheimer 在巴黎 Pharmapack 展示了其新型临床试验配套元件。此配套元件包括以蜂巢式和泡罩式或带有配

套密封件的托盘式包装的 Gx® RTF 无菌西林瓶，可根据要求定制，为新药、疫苗和生物制剂的早期开发提供支持。

此临床试验配套元件适用于从一线研究转向验证和临床批次的小批量生产。该配套元件可以订购六种不同配置的 

Gx® RTF 西林瓶。包含 Gx® Elite 和 Gx® RTF COP 西林瓶的配套元件也即将推出。 

新型临床试验配套元件，加速药物开发 

Gx® RTF 无菌西林瓶和一系列瓶塞
和密封件选项

配套元件提供了一整套初级包装容器和

密封解决方案，特别适用于高价药物和/

或最为复杂、要求极严的药物。本临床

试验配套元件符合临床批次生产的 GMP 

要求。目前，本配套元件以蜂巢式和 

泡罩式或托盘式包装提供了 6 种不同 

配置，用于灌装 2R RTF、6R RTF 和  

10R RTF。您可能会收到一组定制的配套

元件，该元件将包括根据专家建议选择

的一系列瓶塞和密封件选项。每个配套

元件提供经实践检验的产品特点，比如

容器系统的完整性。

其他综合服务

我们会从基本分析至灌装服务一直陪伴

和支持您的药物开发，例如，从早期 

阶段一直到产品生命周期管理阶段。 

为此，我们形成了一个合作伙伴网络，

可在您的整个药物开发过程中为您提供

支持。这一网络包含监管实施、开发路

径和市场营销路径、包装和给药策略，

以及实验室服务等方面的专业技术 

知识。分析实验室服务包括 E&L 研究 

 （元件与系统）、ISO 10993-18:2020 材料

的化学表征评价、10993 系列标准生物 

相容性研究、毒理风险评估和咨询服

务、BEP/BER 撰写服务。 

配方和灌封

我们将与选定的合作伙伴一起，从早期

临床前阶段，直到临床和商业批量供应

的开始持续为您提供支持。不论您是 

CRO、CMO 或 CDMO，我们都知道适合

您的广泛药物合作伙伴（如疫苗、单克

隆抗体、基于 mRNA 的药物和 ATMP）。
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给药装置的定制解决方案

MERXIN MRX003 胶囊干粉吸入器用于

给药肺部，特别是用于治疗慢性阻塞性

肺病 (COPD) 和哮喘。API 被雾化并分布

在呼吸系统中，从而能寻路深入患者 

肺部。吸入器和制剂的正确相互作用对

治疗的成功起着决定性的作用。

MRX003 共由 12 个零件组装而成，即 7 个 ABS 或 MABS 注塑成型零件（基底

元件、胶囊外壳、铰链板、按钮、吹嘴、过滤器外壳、密封盖）以及 5 个不锈

钢连购组件（两个柳叶刀、弹簧、圆柱销和精细过滤器单元）。有个小袋用于

成品的包装。对于 BIC，我们选择了能够做到精致质量的供应商。注塑成型零

件在我们位于普夫雷姆德的工厂使用多腔工具生产。每个独立吸入器的全自动

组装和无间隙测试在三个圆桌工作站进行。

格雷斯海姆负责 MERXIN（英国）公司治疗呼吸系统疾病的干粉吸入器 

的产业化，后者是一家专门制造吸入器设备的公司。这种吸入器在普夫 

雷姆德（德国）生产，在全球分销。除了把技术精妙的产品工业化外， 

该项目的主要挑战是协调一个最佳开发过程，旨在确保以最低成本在尽 

可能短的时间内进入市场。

面向仿制药市场的 
新型 DPI 设备
MERXIN 和格雷斯海姆成功合作， 
使得 MERXIN MRX003 胶囊 DPI  
得以在最短时间内上市

MRX003 的第一个目标产品是开发一个 

API 的通用版本。鉴于通用品市场的性

质，能做到推出时间最短至关重要。这是

通过合作伙伴之间的密切合作实现的。 

我们和 MERXIN 在吸入器设计和生产方

面数十年的专业知识和技术相结合。 

Jochen Wegerer（项目经理，Gerreshei-

mer Regensburg GmbH，Wackers-

dorf）对这项合作印象深刻：“项目中良

好的团队合作精神可圈可点。双方始终

以面向目标、创造性和开放的方式讨论

各种挑战，以便在尽可能短的时间内 

制定和实施通向解决方案之道。”

MRX003 生产流程的设计必须以最稳定、 

完全自动化的流程提供高质量的产品， 

却又能够为仿制药市场开展经济实惠的 

生产。“在我们的 DMF 套装的帮助下， 

我们能够创建、实施和匠心造出非常坚固

可靠的模具，”Richard Gradl（模具工程

师，Gerresheimer Regensburg GmbH， 

Wackersdorf）解释说。“模具稳定的组

件质量和高加工能力确保了连续生产环境

中的良好条件。”正如 Tobias Bernklau 

 （质量工程全球负责人，Gerresheimer 

Regensburg GmbH，Wackersdorf）所强

调的那样，我们的风险管理方法是基于为

该项目与众不同的特点量身定制的程序，

从资格和验证到长期生产安全：“所有决

策始终以用户为重心。对于关键领域和 

功能，我们会有意投入比不太关键的领域

和功能更多的精力。”

gnews update 37  |  9



已经为我们提供了用于帕金森氏症治疗

的药泵组件和组合。通过概念的整合 

设计、开发和制造流程，双方的产品 

可以更快、更高效地推向市场。也赢 

得了可以永久可靠地获取电子组件。 

该合作的最初涵盖了开发用于慢性肺病

患者的吸入器、自动注射器、眼科系统

和药泵，以及这些器械和类似器械的制

造合同。

我们已经拥有一系列基于自主知识产权

的电子控制器械和解决方案，其中包括 

iQhaler（见上图）和 Gx® SensAir 输液

泵。与 Zollner 的战略合作伙伴关系将有

助于宏大扩展该产品组合。 

这一伙伴关系还会裨益两家公司的可持

续发展战略。例如，我们已就技术交流

达成一致意见，做到开发更高效的生产

流程（包括使用人工智能），从而把废品

和不合格品减到少之又少。

通过这一战略合作伙伴关系，格雷斯 

海姆和 Zollner 着眼于全球给药与诊断系

统的电子化、数字可控化和网络通连化

的全球趋势。其中包括胰岛素笔、吸入

器（如用于哮喘患者的吸入器）、护理点

系统和药泵。未来几年，对主要用于 

治疗慢性病、带电子元件的医疗和制药

设备，需求上会大幅增加。 

 “电子系统和互联平台的数字化治疗支持

将来会大有可为，”Gerresheimer AG  

首席执行官 Dietmar Siemssen 表示。 

 “与 Zollner 的合伙将有助于我们为制药 

客户提供创新的一站式医疗技术解决 

方案。而对于患者来说，使用这些解决

方案意味着更好的治疗和更高的生活 

质量。同时，医疗保健系统也将从永久

降低的治疗成本中受益。” 

格雷斯海姆和 Zollner 在许多项目里积累

了丰富的合作经验。电子专家 Zollner  

来自单一供应源的电子 
控制医疗技术系统

给药装置的定制解决方案

格雷斯海姆和 Zollner 达成 
战略合作伙伴关系 

Gerresheimer AG (l.) 首席执行官 Dietmar 
Siemssen 和管理委员会成员 Markus 
Aschenbrenner 在签署合作伙伴协议。

Gerresheimer AG 和 Zollner Elektronik AG 达成战略合作伙伴关系， 

共享市场领先的制药和医疗技术专业知识。从现在就开始， 

我们将为制药、医疗保健和生物技术公司提供有关给药和医疗技术 

系统我们的概念设计、开发和制造能力，包括来自单一供应源的完整 

电子产品。格雷斯海姆是客户的中心联系人。这个领先市场的伙伴组合 

将格雷斯海姆在药品管理和医疗技术系统上创新设备的专业知识与 Zollner 

已在全球扬名的电子专业知识相结合。

电子系统和互联平台 
的数字化治疗支持 

将来会大有可为，” 

Gerresheimer AG 首席执行官 
Dietmar Siemssen 说。 
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给药装置的定制解决方案

虽然这种疾病目前无法治愈，但可以 

通过药物大大缓解症状。全世界有大约 

1000 万人罹患这种疾病。

 “我们预计，在未来 30 年内，帕金森氏

症患者的数量将增加一倍以上，”Ada-

mant Health Oy 公司首席执行官 Paulus 

Carpelan 说。“我们的测量和分析服务 

采用独特的技术，旨在帮助个体化 

治疗，从而显著改善患者的生活质量。”

他补充道。

帕金森氏症...

是由大脑中某些神经细胞的死亡所 

引起的。这导致神经递质多巴胺的 

缺乏。其中，多巴胺在控制肌肉功能

方面起着重要作用，因此也控制 

举动。药物治疗的目的是使这种神经

递质的浓度恢复正常化。而要做到这

一点，必须定期精确设定和调整药

物。这通过微型泵可以做到，例如我

们的 D-Mine 输液泵。

格雷斯海姆和 Adamant Health 之间

的合作填补了对帕金森氏症患者治疗

的这一个空白。将药物监测和个性化

调整相结合是一种新奇的做法。 

在监测神经退行性慢性病的领域， 

Adamant Health 已经占据独特的 

地位：当前用于监测疾病进展的技术

只能收集患者的躯体运动数据。 

而在 Adamant Health 解决方案里 

使用的传感器，则将此功能与称为 

表面肌电图 (EMG) 的技术联系起来，

也就是说它可以对电神经肌肉活动进

行局部测量。

 “我们的共同目标是优化帕金森氏症的 

治疗，并显著改善患者的生活质量，” 

Gerresheimer AG 首席执行官 Dietmar 

Siemssen 说。“这项投资是我们战略 

扩展的一部分，跨入个性化药物输送 

设备，并结合基于平台的数字化疾病监

测它还将补充我们为客户提供的高价值

解决方案，正如我们的战略流程公式 G 

中所定义的那样。”他补充道。

帕金森氏症是一种渐进性神经系统疾病，

会反复导致出现震颤、僵硬和运动迟缓。

帕金森氏症的革命性 
治疗方法
格雷斯海姆与医疗科技初创企业 
Adamant Health 合作 

Gerresheimer AG 和芬兰医疗技术起步公司 Adamant Health Oy 合作， 

为全球数百万帕金森氏症患者开发改变生活的解决方案。正在开发中的 

测量技术和平台将解决治疗帕金森氏症症状的最大障碍之一：确定服用症

状抑制药物的最佳时机。未来，Adamant Health 的测量和分析技术以及 

格雷斯海姆的数字平台解决方案将帮助确定准确的给药时机，并向患者 

和医务人员告知患者的治疗和症状发展情况。对患者的好处：症状变得 

更加稳定且可预测。这使他们能够以更加独立、安全和令人满意的方式 

过日常生活。
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产品新闻

用于高粘性生物制剂的 
创新 Gx SensAir® 平台

Gx Inbeneo® – 第一款自有的 
格雷斯海默自动注射器 

通过 Gx SensAir®，格雷斯海姆提供了 

一种创新的贴敷式给药平台，此平台可

以输入体内较高粘度的药物，比如单克

隆抗体 (mAb)。其目的是在皮下注射大

容量生物制剂时为患者提供最佳效力。 

Gx SensAir® 贴敷式给药装置易于使用，

可让患者在熟悉的环境中（如家中）以

自主决定方式用药。Gx SensAir® 贴敷式

护士是最常遭遇割伤和刺伤事件的职业群

体之一。这可能会导致感染危险病菌， 

如乙型和丙型肝炎病毒或艾滋病毒。 

Gx InnoSafe® 安全注射器是首款集成了

被动安全系统的注射器。该解决方案的

作用是防止被使用过的注射器因疏忽裸

露的针管所意外刺伤，因为针头在使用

后会立即固定在套管中。除了这些独特

的安全功能，Gx InnoSafe® 注射器的另

一个特点是，它可以在各种现有的灌装

线上进行加工，无需任何额外准备或组

装步骤。此外，它还符合所有法规要

求，无需任何额外投资。

我们的新型自动注射器 Gx Inbeneo® 为

治疗各种疾病提供了新的机会。它适用

于皮下注射，注射量可达 3mL。这款对

患者友好、坚固耐用、基于药筒的自动

注射器是一个灵活的平台，可用于各种

治疗领域的一系列不同产品。其中包括 

给药装置可灵活适应不同粘度和不同要

求的药物。这可指医疗器械的尺寸以及

所用的针头、各种药筒的尺寸和可能连

接点，例如患者的智能手机。我们在信

守承诺做好一站式质量的同时，其中包

括从药筒到药物输送设备皆单一来源的

解决方案，Gx SensAIR® 也使生物制剂

的输送得以优化。

带被动针头 
防护系统的  
Gx InnoSafe® 
注射器 

高粘度的生物 API 制剂，例如新的生物

体和生物仿制药。 

通过开发这种基于专有知识产权的自动

注射器，我们增强了我们现有的广博医

疗器械组合，例如各种贴敷式体内注射

器解决方案和可穿戴注射器系统。
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产品新闻

改进的 
Gx RTF® 
注射器 
灭菌方法

DropControl – 格雷斯海姆为新型 
眼用制剂推出的解决方案

模压玻璃封装的硅化

凭借我们的无菌 Gx RTF® 注射器，我们

被视为具有 20 多年经验的技术领导者。

我们对 Gx RTF® 注射器使用环氧乙烷 

(EtO) 进行清洗、硅化、带针头护罩或针

头帽组装和灭菌，这意味着它们在交付

时已完全准备好进行无菌灌装。跟我们

的服务提供商（外包灭菌服务的全球领

导者）一起，我们正在开发一种创新的

解决方案，令环氧乙烷的使用量减少约 

45%，从而减少环氧乙烷的散逸性排放。 

减少环氧乙烷使用量的好处 

一目了然：

– 继续安全使用环氧乙烷作为初级玻璃

包装此为最广泛使用的灭菌方法。

– 保持规定的环氧乙烷残留量，同时 

减少散逸性排放和过量残留物

– 减少所需的充气时间，从而提高客户 

供应链的效率

– 减少 CO2 足迹

与以前的水基滴眼液相比，这种新一代

滴眼液解决方案的性质得到了改进，可

提高药物的有效性。因此，滴管的功能

需要改进，以防止患者转动滴管释放液

滴时不受控制地滴落。“通过 DropCont-

rol，格雷斯海姆提供了一种解决方案，

能将传统滴管系统用于粘度极低的新型

滴眼液，”Gerresheimer Plastic Packa-

ging 全球执行副总裁 Niels Düring 表示。

我们已经建立了内部玻璃表面的硅化 

流程，对于水解等级为 I、II 和 III 的透明

和琥珀色容器，我们为它等容量为 5  

至 500ml 的内部玻璃表面建立了硅化流

程。硅化可以形成疏水性有机硅薄膜，

可改善填充药物的残余排空。这使填充

使用 DropControl，患者可以像往常一样

使用眼药水。外部形状保持不变，我们

只是开发了一个防止液滴不受控制地释

放的插入物。它适用于格雷斯海姆容量

为 5、10、15 和 30 ml 的所有 A、E 和 F 

滴瓶系统。

量的利用和药物的最佳输入剂量接近 

100％。硅涂层还会在药物和玻璃表面 

之间形成保护屏障，确保药物在生命 

周期内得到多一层保护。这将帮助您 

最大限度地提高药品的价值并确保患者

的安全。
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无硅油、无涂层、无钨 
预充式注射器 
 《ONdrugDelivery》， 

第 138 期（2022 年 10 月）。

注射 - ONdrugDelivery

Gerresheimer Bünde 全球制药支持负责

人 Bernd Zeiss 和 Injecto 业务开发总监 

Taras Bredel 介绍了 Injecto lubrigone3 

胶塞与 Gerresheimer RTF® 玻璃注射器

相结合用于敏感药物的研究、开发、 

性能和优势。

贴敷式给药系统 -  
新闻和趋势
 《ONdrugDelivery》， 

第 137 期（2022 年 9 月），第 12-16 页。

Wearables-ONdD-Sep-2022

本概述讨论了贴敷式给药系统领域现在

兴哪一款，回顾了最近的里程碑，并提

出了未来的发展方向。Gerresheimer Ol-

ten (Sensile Medical) 的产品中有三种 

OBDS，本文对其进行了描述。

下面我们将介绍一些行业出版物和白皮书。我们的专家在这些刊物里就药品包装和给药设备领域的关键题材和 

趋势发表了评论。

推荐阅读

注射装置：  
影响开发和交付的三大趋势
 《Drug Development & Delivery》， 

第 22 卷，第 6 期，2022 年 9 月， 

第 44-63 页。

特殊功能 - 注射装置

预计全球注射给药市场将壮阔地增长。

本报告展示格雷斯海姆和其他制造商如

何应对注塑设计的这些趋势。

科学造型方法下的医药和 
医疗器械产业化 
 《ONdrugDelivery》， 

第 136 期（2022 年 8 月），第 28-33 页。

产业化 - ONdrugDelivery

Gerresheimer Medical Systems 的  

Thomas Rudolph、Markus Reil、Stefan 

Schumann 和 Tobias Weigert 讨论了 

我们在整个产品生命周期中管理潜在 

风险的策略。

积极主动地应对 
制药包装的变化
 《Pharmaceutical Technology》， 

第 46 卷，第 7 期，2022 年 7 月， 

第 16-19 页。 

积极主动 (pharmtech.com)

我们 Gx® 生物解决方案团队的全球副总

裁 Stefan Verheyden 详细阐述了医药包

装市场的趋势：对单剂量包装形式的偏

好在增长、药物开发的总体增长、电子

商务的增长和可持续发展上的努力。  

格雷斯海姆 –  
创新让生活更美好
 《International Biopharmaceutical》， 

第 5 卷，第 2 期（2022），第 8-9 页。 

格雷斯海姆 (international-biopharma)

在本次采访中，格雷斯海姆全球副总裁 

Gx® Stefan Verheyden 介绍了新推出的

在线服务工具 gGuide，该工具可帮助 

客户找到格雷斯海姆产品组合中的最佳

解决方案产品。

无硅油预充式注射器系统

 《Pharm.Ind.》，第 8 卷（2022）， 

第 1021-1029 页。

主页 (ecv.de)

在这篇文章中，Gerresheimer Bünde  

全球制药支持负责人 Bernd Zeiss 阐述了

硅油对注射器系统的影响，并突出了 

新型无硅油预灌封注射器（玻璃和塑料

注射器）的优势和可能性。

使用高质量玻璃瓶提高 

制药效率并降低成本 

 《The Pharmaceutical Post》，第 11 期， 

2022 年 7 月 11 日，第 46-55 页。

Elite 注射剂瓶 - The Pharmaceutical

格雷斯海姆的这份白皮书简要回顾了 

制药行业在使用玻璃瓶时面临的一些挑

战，并介绍了玻璃瓶生产的最新进展。 

贸易刊物

白皮书

gnews update 37  |  14

https://www.ondrugdelivery.com/topic/injection/
https://www.ondrugdelivery.com/wp-content/uploads/2022/09/Wearables-ONdD-Sep-2022-Issue-137-MedRes.pdf
https://drug-dev.com/special-feature-injection-devices-three-trends-influencing-development-delivery/
https://www.ondrugdelivery.com/industrialisation-of-pharmaceutical-and-medical-devices-in-the-scientific-moulding-approach/
https://www.pharmtech.com/view/getting-proactive-with-pharma-packaging
https://international-biopharma.com/gerresheimer-innovating-for-a-better-life/
https://www.ecv.de/aktuelle-ausgabe-pharmind?issue=08/2022
https://www.gerresheimer.com/en/primary-packaging/vials/glass-vials/elite-vials
https://thepharmaceuticalpost.com/


可持续性

Gerresheimer 的 
CDP 评分 
提高到“A-” 
因其对气候变化的积极影响  

活动

出版说明：© 设计与编辑 
格雷斯海姆集团 
传播与营销部门 
Klaus-Bungert-Straße 4 
40468 Düsseldorf, Germany

Dr. Cordula Niehuis
cordula.niehuis@gerresheimer.com 

Marion Stolzenwald
marion.stolzenwald@gerresheimer.com

Ueli Utzinger
ueli.utzinger@gerresheimer.com 

Melanie Eggerstedt
melanie.eggerstedt@gerresheimer.com 

gerresheimer.com

商品展卖会

Pharmapack Europe
2023 年 2 月 1–2 日
法国巴黎
巴黎博览会，凡尔赛门
7.2 号厅，B60/B64 号展台

美国西部医疗器械及 
医疗器械设计博览会
2023 年 2 月 7–9 日
美国加利福尼亚州阿纳海姆

DCAT Week
2023 年 3 月 20–23 日
美国纽约州纽约
The Fifty Sonesta 酒店
2202 号房

生物制品节
2023 年 3 月 20–22 日
美国加利福尼亚州圣迭戈
圣迭戈喜来登酒店

PDA 年会
2023 年 4 月 3–5 日
美国路易斯安那州新奥尔良
412 号展台

PDA 欧洲注射剂包装
2023 年 4 月 18–19 日
意大利威尼斯

活动

碳信息披露项目 (Carbon Disclosure Project, CDP) 是一个全球性的非盈利

组织，管理着世界上领先的环境披露平台，该组织给 Gerresheimer 的评分

为“A-”。我们已将评分从“B”升至“A-”，因而取得了领导地位。“可持

续性是 Gerresheimer 创新和成长的重要驱动力。‘A-’认可证实了我们将 

优先以可持续性思维和行动作为全球战略的核心理念之一，”Gerresheimer 

AG 首席执行官 Dietmar Siemssen 表示。“我们感到自豪的是，我们所取得

的持续进展得到了独立验证，CDP 也认可 Gerresheimer 作为全球领军企业

在气候变化方面产生的积极影响。” 

自 2011 年以来，我们一直参与 CDP 对 

企业在气候变化方面详细、独立的年度

评估。“Gerresheimer 通过其强大的可持

续战略和清晰的目标，为降低产品和 

活动的环境影响设立了自己的目标，” 

集团 EHS、CSR、OPEX 高级总监 Katja 

Schnitzler 说。“CDP 使我们能够建立必

要的透明度，以标准化的方式分享我们

有关环境影响、风险和机遇的数据， 

同时衡量我们所做出的努力和进展。” 

我们的具体目标是在 2030 年前实现二氧

化碳排放量减半，100% 使用可再生 

电力，并将取水量 (m3) 减少 10%。 

到 2023 年，我们将在所有新产品开发 

中体现生态设计原则，致力于将从生产

到垃圾填埋过程中产生的工业废料减少

到零，同时最大限度地减少焚化率。 

这一独立、外部的评级使所有股东都能

清楚了解我们的可持续表现。作为一家

全球性的活跃生产企业，我们对客户、

患者、员工、合作伙伴、供应商、社区

和环境承担着重要的责任。我们设定了

自己的目标，希望成为强大的合作伙伴

和解决方案提供者，将可持续性理念 

融入到我们的核心流程、决策制定和 

产品中去。除了 EcoVadis 金牌认证， 

CDP 组织再次证明了我们的这些雄心 

壮志。  

有关可持续性和企业责任的更多信息 

可在 gerresheimer.com 了解。

CDP 成立于 

2000 年，是一

个全球非盈利性

组织，为企业、城市、国家和地区 

运行世界环境披露体系。2022 年，

全球有近 20000 家组织和超过 1100 

个城市、国家和地区通过 CDP 披露

数据。全球只有 238 家公司进入了 

 “气候变化”A 级榜单。 

https://www.gerresheimer.com/en/sustainability
https://www.gerresheimer.com/en/sustainability
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Gx Inbeneo® 
The power of simplicity

Pre-pressurized, cartridge-based design
Dry needle during storage and accommodates  

baked-on silicone cartridges

Patient-friendly application
Visual indicator for continuous user feedback

Customizable platform
Wide ranges of viscosities and volumes

Distribution Partner


