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Аннотация. Введение. Различные отрасли промышленности, включая фармацевтическую, активно участвуют в развивающемся 
тренде на устойчивое развитие, одним из важнейших направлений которого является снижение количества, используемого не био-
разлагаемого пластика. Однако в фармацевтической отрасли, выполняющей важную социальную функцию, полимерные материалы 
используются для производства упаковки, обеспечивающей надлежащее качество лекарственных препаратов, поэтому внедрение 
подходов, отвечающих принципам устойчивости не всегда целесообразно и экологически ценно. 
Цель работы — разработать основные подходы к внедрению и использованию в фармацевтической отрасли полимерной упаковки, 
отвечающей принципам устойчивого развития. 
Материалы и методы. Методологической базой научного исследования выступил комплекс методов исследования: библиографиче-
ский, аналитический, концептуальный, структурно-функциональный и сравнительный анализ. Проанализированы источники ин-
формации, включающие профессиональную литературу, научные статьи, методические рекомендации, нормативные правовые ак-
ты, а также разъяснения к ним. 
Результаты. Выделены основные проблемы и ограничения, препятствующие повсеместному использованию в фармацевтической 
практике упаковки, полностью отвечающей концепции устойчивого развития как на уровне используемых при производстве такой 
упаковки материалов, так и в случае вторичной переработки использованной упаковки; предложены пути совершенствования зако-
нодательства в части обращения фармацевтической упаковки; определены требования к устойчивой упаковке для использования её 
в фармацевтической практике. 
Заключение. Оптимизация размеров упаковки, уменьшение количества используемых материалов, переход к упаковке монокомпо-
нентного состава, а также использование биодеградируемых полимеров представляются наиболее реальными из существующих 
подходов, особенно в случае использования устойчивой упаковки в качестве вторичной и групповой (транспортной). Эффективная 
переработка полимерных материалов фармацевтической упаковки, в том числе образовавшихся в домохозяйствах, сопряжена с ря-
дом трудностей и невозможна без создания инфраструктуры раздельного сбора медицинских отходов. Использование вторичных 
материалов при производстве фармацевтической упаковке невозможно, т. к. противоречит принципам надлежащей производствен-
ной практики. При этом в случае формирования на законодательном уровне условий в ряде отраслей возможно использование ме-
дицинских отходов в качестве вторичного сырья.
К л ю ч е в ы е  с л о в а : устойчивое развитие; фармацевтическая упаковка; обеспечение качества; биодеградируемые материалы; переработка по-

лимеров

Для цитирования: Мандрик М. А., Нагорная Т. В., Денисова М. Н., Быков А. В. Ответственное отношение к устойчивой упаковке в фокусе фарма-
цевтической деятельности // Ремедиум. 2024. Т. 28, № 4. С. 386—392. doi:10.32687/1561-5936-2024-28-4-386-392

O r i g i n a l  a r t i c l e

Responsible approach to sustainable packaging in the focus of pharmaceutical industry
Mark A. Mandrik1, Tatyana V. Nagornaya2, Maria N. Denisova3, Aleksandr V. Bykov4

1I. M. Sechenov First Moscow State Medical University (Sechenov University), Moscow, Russia; A. V. Topchiev Institute of Petrochemical 
Synthesis, Russian Academy of Sciences, Russia;

2, 4R-Pharm, Moscow, Russia;
3N. A. Semashko National Research Institute of Public Health, Moscow, Russian Federation

1marubini@mail.ru, https://orcid.org/0000-0002-3558-9615
2nagornaya@rpharm.ru

3denisovamn@gmail.com, https://orcid.org/0000-0002-1704-876X
4av.bykov@rpharm.ru

Annotation. Introduction. Various industries, including pharmaceuticals, are actively participating in the growing trend towards sus-
tainable development. One of the most important areas is reducing the amount of non-biodegradable plastic. However, in the pharma-
ceutical industry, which performs an important social function, polymeric materials are used to produce packaging that ensures the 
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proper quality of drugs. Therefore, the implementation of approaches that meet the principles of sustainability is not always appropriate 
and environmentally valuable. 
The aim of the work is to develop basic approaches to the implementation and use of polymer packaging that meets the principles of 
sustainable development in the pharmaceutical industry. 
Materials and methods. The methodological basis of the scientific study was a set of research methods: bibliographic, analytical, con-
ceptual, structural-functional and comparative analysis. The sources of information were analyzed, including professional literature, sci-
entific articles, methodological recommendations, regulatory legal acts, as well as explanations to them. 
Results. The main problems and limitations preventing the use of packaging in pharmaceutical practice that fully meets the concept of 
sustainable development are identified, both at the level of materials used in the production of such packaging and in the case of recy-
cling of used packaging; ways to improve legislation in terms of handling pharmaceutical packaging are proposed; requirements for sus-
tainable packaging for its use in pharmaceutical practice are defined. 
Conclusion. Optimization of package sizes, reduction of the amount of materials, transition to mono-component packaging, as well as 
the use of biodegradable polymers seem to be the most realistic of the existing approaches, especially in the case of using sustainable 
packaging as secondary and group (transport) packaging. Effective recycling of polymeric materials of pharmaceutical packaging, includ-
ing those generated in households, is associated with a number of difficulties. Implementation is impossible without creating an infra-
structure for the separate collection of medical waste. The use of secondary materials in the production of pharmaceutical packaging is 
impossible, since it contradicts the principles of good manufacturing practice. At the same time, if conditions are formed at the legislative 
level, it is possible in a number of industries to use medical waste as secondary raw materials.
K e y w o r d s : sustainable development; pharmaceutical packaging; quality assurance; biodegradable materials; polymer processing
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Введение
Концептивистская идея устойчивого развития 

(УР) как развития, способного удовлетворять теку-
щие потребности, не ставя под угрозу способность 
будущих поколений удовлетворять свои собствен-
ные потребности  1, последнее десятилетие активно 
принимает практическое выражение, а смыслы, 
вкладываемые в само понятие УР, трансформиру-
ются из глобальных идеалистических, связанных с 
совершенствованием социальных институтов, изме-
нением в моделях поведения людей и покупатель-
ских привычек в более материалистические, направ-
ленные на ответственное отношение к окружающей 
среде, в первую очередь благодаря переходу от ли-
нейного типа движения материалов к цикличным 
биоподобным антропогенным экосистемам, в том 
числе за счёт переработки и вторичного использо-
вания отработанных материалов [1, 2].

Создание замкнутых индустриальных экосистем 
с циклическим движением материалов требует от 
каждого участника, являющегося звеном такой эко-
системы, организации комплексной системы управ-
ления и учёта потоков материалов, сконцентриро-
ванной не только и не столько на конкретных про-
дуктах и типах отходов производства, сколько на 
установлении прочных энергетических и матери-
альных связей.

Так, материальные потоки, следуя за цепочкой 
формирования добавленной стоимости и жизнен-
ным циклом продукта, принципиально ясны, и ос-
новной проблемой на пути реализации концепции 
замкнутой индустриальной системы, в которой от-
ходы и полупродукты, образовавшиеся в процессе 
производства на одном предприятии, представляют 
исходное сырье для другого, является сложность в 
организации взаимодействия между стейкхолдера-
ми разных типов и на разных уровнях.

При определении рамочных условий в цепочке 
создания добавленной стоимости товара фармацев-
тические компании напрямую определяют движе-
ние материальных потоков. При этом требования к 
качеству лекарственных препаратов (ЛП), а также 
необходимость сохранении их терапевтической эф-
фективности на протяжении установленного срока 
годности вызывает необходимость использовать 
при производстве ЛП не только одни и те же актив-
ные фармацевтические субстанции и вспомогатель-
ных веществ, отклонения в свойствах которых не-
приемлемы, но и материалов, использующихся в 
производстве первичной и других типов упаковки. 
Поэтому риск изменения в потоке материалов — 
большой вызов для фармацевтических компаний, 
который может привести к невозможности даль-
нейшего производства конкретных ЛП.

Но если изменения в составе ЛП недопустимы 
принципиально, т. к. состав определяет терапевти-
ческую эффективность, то в случае упаковки воз-
можна вариативность.

В настоящее время научным сообществом пред-
лагается ряд направлений, касающихся упаковки, 
которые фармацевтические компании могут вне-
дрить в практику, увеличив таким образом свой 
вклад в УР: редизайн упаковки с целью оптимиза-
ции её размера и веса; использование мономатериа-
лов и отказ от дополнительных необязательных эле-
ментов; создание и использование многоразовой и 
умной упаковки; использования в упаковке иннова-
ционных, в первую очередь биоподобных и биоде-
градируемых, а также вторичных материалов; пере-
работка использованной упаковки [3].

При этом необходимо отметить, что фармацев-
тическая упаковка — это не только защитная обо-
лочка, а целый комплекс технических и маркетинго-
вых решений, обеспечивающих стабильность, без-
опасность и эффективность ЛП, в том числе сохра-
няющий нестабильные активные фармацевтические 
субстанции от действия как абиотических (влага, 
свет, температура), так и биотических (деятельность 
микроорганизмов) факторов окружающей среды.

1 International Institute for Sustainable Development. Sustainable 
Development. IISD. 2022. URL: https://www.iisd.org/mission-and-goals/
sustainable-development (дата обращения: 31.07.2024).
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Также благодаря упаковке обеспечивается ком-
муникация с пациентом, посредством передачи ему 
критически важной информации о ЛП, включая 
срок годности, правила приёма и дозирования, воз-
можных побочных эффектах и др. [4–6].

Поэтому не все из предлагаемых направлений 
могут быть полностью воплощены, тем более в уже 
разработанных, зарегистрированных и доступных 
на рынке продуктах.

В то же время необходимо сказать, что фарма-
цевтической деятельности имманентна идея УР. Так 
разработка и создание новых ЛП с улучшенными 
биофармацевтическими свойствами повышает эф-
фективность использования ресурсов и снижает ко-
личество метаболитов, попадающих в окружающую 
среду. Реализация же персонализированных подхо-
дов в фармакотерапии в общем повышает эффек-
тивность лечения, уменьшая риск хронизации забо-
леваний и инвалидизации пациентов, что в итоге 
позволяет не только оптимизировать экономиче-
ские расходы, но и обеспечивать снижение техно-
генной нагрузки на окружающую среду [7].

Поэтому фармацевтическая отрасль для других 
стейкхолдеров УР представляет интерес не только 
как потенциальное и стабильное звено в выстраива-
емых индустриальных экосистемах замкнутого типа 
и непреложный авторитет в вопросах организации 
движения потоков материалов, но и как лоббист на 
государственном уровне решений, включающих ис-
пользование устойчивой упаковки, произведённой 
в том числе из вторичных или умных и биодегради-
руемых материалов, переработку и последующее ис-
пользование медицинских отходов.

Неосмотрительная попытка вовлечения други-
ми стейкхолдерами фармацевтических компаний, 
выполняющих важную социальную функцию в каж-
дый процесс, отвечающий принципам устойчиво-
сти, в первую очередь касающийся использования в 
фармацевтической практике устойчивой упаковки, 
сопряжено не только с экономическими и репута-
ционными рисками, но и способно дискредитиро-
вать саму идею УР в представлении государственно-
го регулятора.

Поэтому целью данного исследования являлась 
разработка основных подходов к внедрению и ис-
пользованию в фармацевтической отрасли поли-
мерной упаковки, отвечающей принципам УР.

Материалы и методы
Для достижения цели был использован комплекс 

методов исследования: библиографический, анали-
тический, концептуальный, структурно-функцио-
нальный и сравнительный анализ.

Информационный поиск осуществлялся в базах 
данных Scopus, Google Scholar, Национальной элек-
тронной библиотеки. В ряде случаев для семантиче-
ского поиска использовали поисковые системы Ян-
декс и Google. Поиск проводили по следующим 
ключевым словам и словосочетаниям: устойчивое + 
развитие, биопластик, устойчивая + упаковка, фар-
мацевтическая + упаковка, биодеградация, биоде-
градируемая + упаковка, медицинские/фармацевти-

ческие + отходы, переработка + полимеров, вторич-
ные + материалы, а также по их аналогам на англий-
ском языке.

В качестве источников информации также ис-
пользовались законодательство Российской Федера-
ции, рекомендации и нормативные правовые акты 
Евразийского экономического союза (ЕАЭС), Евро-
пейского союза, Соединенных Штатов Америки в 
области, касающейся УР, обеспечения качества ЛП, 
обращения с медицинскими и фармацевтическими 
отходами.

Авторы считают важным обозначить, что в дан-
ной статье внимание в первую очередь обращено на 
полимерную фармацевтическую упаковку, как наи-
более неблагоприятную для окружающей среды и 
являющуюся предметов многих дискуссий и науч-
ных изысканий.

Из 59 проанализированных источников инфор-
мации 21 включены в настоящую статью и охваты-
вают профессиональную литературу, научные ста-
тьи, методические рекомендации.

Результаты и обсуждение
Понятие экологической или устойчивой упаков-

ки является сложной концепцией, объединяющей 
ряд социальных, экономических и коммерческих 
факторов, требующей надлежащего дизайна, подбо-
ра соответствующих материалов, подробного анали-
за жизненного цикла продукта. При этом принци-
пиально устойчивая упаковка может быть охаракте-
ризована 4 развёрнутыми принципами, выработан-
ными Альянсом за устойчивую упаковку (англ. 
Alliance for Sustainable Packaging)  2, которые в насто-
ящей статье были сопоставлены как с требования-
ми, предъявляемыми к фармацевтической упаковке 
в течение всего её жизненного цикла, так и с опи-
санными ранее направлениями совершенствования 
упаковки фармацевтическими компаниями для до-
стижения целей УР.

Так первым принципом устойчивой упаковки 
является функциональность используемых матери-
алов. При целенаправленном выборе экологически 
чистых материалов и расходников, производимая 
упаковка в первую очередь должна обеспечивать 
поддержание качества сохраняемой продукции. 
Устойчивая упаковка должна разрабатываться с 
учётом нормативных правовых требований, экс-
пертных, в том числе отраслевых, рекомендаций, 
экономических затрат, чёткого понимания характе-
ристик используемых материалов и их влияния на 
жизненный цикл продукта [8, 9].

Указанный принцип полностью соответствует 
назначению фармацевтической упаковки. Так, в со-
ответствии с общей фармакопейной статьёй Упа-
ковка 2.4.2. Фармакопеи ЕАЭС упаковкой лекарст-
венных средств является материал или устройство, 
гарантирующее сохранение качества лекарственно-
го средства для медицинского применения на про-

2 URL: https://www.allianceforsustainablepackaging.com/#:~:text= 
The%20Alliance%20for%20Sustainable%20Packaging,carbon%20 
footprint%20of%20the%20industry
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тяжении установленного срока годности (хране-
ния), обеспечивающее их защиту от повреждений и 
потерь, а также предохраняющее окружающую сре-
ду от загрязнений.

При этом для производства фармацевтической 
упаковки и составляющих её элементов должны 
применяться упаковочные материалы, пригодные 
для контакта с упаковываемой продукцией, в соот-
ветствии с требованиями, указанными в соответ-
ствующих общих фармакопейных статьях, стандар-
тах и технической документации на конкретные ви-
ды упаковки и рекомендациями по использованию 
определённых видов упаковочных материалов для 
упаковки лекарственных средств. Упаковочные ма-
териалы должны быть нетоксичными, совместимы-
ми с лекарственными средствами, пригодными для 
производства первичной упаковки с учётом спосо-
ба/пути введения и применения ЛП, для которых 
первичная упаковка предназначена.

Кроме того, необходимо отметить, что в соответ-
ствии с общей фармакопейной статьёй Государ-
ственной Фармакопеи Российской Федерации «Ста-
бильность и сроки годности лекарственных средств 
ОФС.1.1.0009» исследования стабильности ЛП про-
ходят в том числе в потребительской упаковке, а 
упаковка должна обеспечивать стабильность и пре-
дотвращать снижение качества ЛП.

Таким образом изменение упаковки уже зареги-
стрированных и доступных на рынке ЛП потребует 
проведения дополнительных дорогостоящих и дли-
тельных исследований, а также внесения изменений 
в соответствующие регистрационные удостовере-
ния.

В случае разработки и государственной регистра-
ции нового ЛП возможно использование при про-
изводстве фармацевтической упаковки новых мате-
риалов, отвечающих принципам УР. Также на дан-
ном этапе возможны разработка и внедрение умной 
упаковки — комплексной упаковочной системы, 
обеспечивающей как мониторинг состояния сохра-
няемого продукта, так и процессов, происходящих в 
окружающей среде [10].

В случае реализации минималистичного подхо-
да, например, за счёт утоньшения стенок; отказа от 
дополнительных элементов и перехода к моноком-
понентному составу упаковки, отходы которой лег-
че перерабатывать, целесообразно на стадии опре-
деления стабильности ЛП проводить дополнитель-
ные физико-механические испытания, имитирую-
щие хранение и транспортировку, в том числе фи-
зическими лицами, данного ЛП [4, 11].

В то же время, в соответствии с Правилами над-
лежащей производственной практики (НПП) 
ЕАЭС, утверждёнными Решением Совета Евразий-
ской экономической комиссии от 03.11.2016 № 77 
(далее — Правила НПП)), существенные изменения 
процесса производства, включая любое изменение 
оборудования или исходного сырья и упаковочных 
материалов, которые могут повлиять на качество 
продукции и (или) воспроизводимость процесса, 
должны пройти валидацию. Таким образом, в слу-
чае использования новых упаковочных материалов 

и изменения технологии процессы производства 
должны пройти валидацию, в ходе которой будет 
подтверждено соответствие данных материалов су-
ществующим требованиям в части обеспечения ка-
чества выпускаемой продукции.

В случае же использования вторичных полимер-
ных материалов, т. е. полученных в ходе переработ-
ки пластика, сохранение свойств упаковки от пар-
тии к партии представляется трудноосуществимым 
по ряду причин, в первую очередь касающихся ка-
чества и истории использования исходного для пе-
реработки сырья и технологии переработки. Без 
строгой системы стандартизации методов испыта-
ний, подтверждающих физико-механические свой-
ства и соответствие упаковки, произведённой из пе-
реработанных материалов, требованиям норматив-
ных правовых актов в сфере обращения лекарствен-
ных средств, использование в фармацевтической 
практике такой упаковки не только не исключает, а 
наоборот, повышает риск, связанный с неудовлет-
ворительными качеством лекарственного средства, 
таким образом прямо противоречит принципу фар-
мацевтической системы качества, закрепленному в 
Правилах НПП: «производитель должен произво-
дить лекарственные средства таким образом, чтобы 
гарантировать их соответствие своему назначению, 
требованиям регистрационного досье и (или) про-
токолу клинического исследования и минимизиро-
вать риск для пациентов, связанный с безопасно-
стью, качеством и эффективностью лекарственных 
средств».

Второй принцип, характеризующий устойчивую 
упаковку, заключается в обеспечении возможности 
регенерации использованных при производстве ма-
териалов для снижения количества образующихся 
отходов. При этом эффективная регенерация (сбор 
и восстановление) упаковочных материалов воз-
можна благодаря реализации четырех экономиче-
ски целесообразных подходов: сбору упаковочных 
материалов; биологическому восстановлению (ком-
постированию); технической переработке; получе-
нию энергии (перевод материалов в энергию).

Одним из наиболее популярных направлений 
разработки новых материалов, применимых для 
производства устойчивой упаковки, является полу-
чение так называемых биопластиков подгруппы 
биополимеров, принципиально включающих мате-
риалы нескольких типов: биоосновные, т. е. изго-
товленные из природного сырья, а также биодегра-
дируемые, т. е. обладающие способностью разру-
шаться под действием микроорганизмов.

Широкое разнообразие биопластиков [12–14], 
обладающих различными физико-механическими и 
химическими свойствами, а также возможность ча-
стично определять условия, которые необходимо 
обеспечить для их разложения, дают основания 
предполагать скорое использование таких материа-
лов в качестве исходного сырья при производстве 
фармацевтической упаковки. В то же время Евро-
пейская комиссия — высший орган исполнитель-
ной власти Европейского союза — прямо говорит о 
том, что в настоящее время в Европейском союзе не 
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существует критериев устойчивости, которые бы 
были применимы к биопластикам  3.

Вместе с тем биодеградируемые материалы явля-
ются источником питания для микроорганизмов, 
собственно, поэтому и происходит биоразложение, 
сопровождающееся ростом микроорганизмов и ри-
ском микробной контаминации. Более того, про-
цесс разложения биодеградируемых материалов не-
линейный и может начинаться сразу после произ-
водства упаковочных материалов на их основе, идти 
в определённой области упаковки быстрее и приве-
сти к нарушению целостности упаковки или изме-
нению её технических характеристик, соответствен-
но, к снижению возможности противостоять меха-
ническому воздействию, что в случае транспорти-
ровки или использования также может привести к 
нарушению целостности упаковки.

С точки зрения фармацевтической отрасли, по-
нятие «биодеградируемый» в Российской Федера-
ции должно быть законодательно определено, а в 
соответствующих стандартах, в том числе адаптиро-
ванных, установлены временные и количественные 
рамки, а также условия разложения и методы их 
определения, при которых материал будет считать-
ся биодеградируемым.

Также, учитывая специфику проведения испыта-
ний стабильности ЛП, включая метод «ускоренного 
старения», должны быть подготовлены соответству-
ющие общие фармакопейные статьи на биодегради-
руемые материалы и упаковку, произведённую из 
них, в том числе с учётом внесённых добавок, вклю-
чающие валидированные качественные и количе-
ственные методы анализа, как это уже сделано для 
ряда полимерных материалов в Фармакопее ЕАЭС.

Третий принцип устойчивой упаковки заключа-
ется в том, что материалы, используемые при про-
изводстве упаковки, должны быть безопасными для 
экосистемы. Так, упаковочные материалы могут со-
держать токсичные и вредные для окружающей сре-
ды соединения, которые могут выделяться во время 
сбора отходов и их переработке [15].

В случае медицинских отходов класса А приме-
няются требования СанПиН 2.1.3684-21, предъявля-
емые к обращению с твёрдыми коммунальными от-
ходами. При этом в случае фармацевтических отхо-
дов, зачастую вместе с фармацевтической упаков-
кой, которая частично отнесена к классу А, в мусор 
попадают не только материалы упаковки, но и 
остатки неиспользованных ЛП, содержащие актив-
ные фармацевтические субстанции и вспомогатель-
ные вещества, которые изначально могут не являть-
ся токсичными, но при переработке или нахожде-
нии в окружающей среде способны трансформиро-
ваться в токсичные соединения. Отходы такого же 
типа также образуются и в домохозяйствах, при 
этом в соответствии с п. 1 ст. 49 Федерального зако-
на от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здо-

ровья граждан в Российской Федерации» они не яв-
ляются медицинскими. При этом, учитывая незна-
чительную долю таких отходов в общем количестве 
коммунального мусора, их отдельная сортировка и 
последующая переработка без развитой инфра-
структуры, обеспечивающей раздельный сбор «ме-
дицинских» отходов, образующихся в том числе у 
населения, включая фармацевтическую упаковку, 
представляются трудноосуществимыми [16].

Отсутствие развитой инфраструктуры, а также 
эффективных методов стимулирования населения к 
раздельному сбору медицинских отходов, также не 
позволяет широко внедрять использование много-
разовой и «умной» фармацевтической упаковки, ис-
пользование которой из-за её высокой стоимости 
также целесообразно осуществлять многократ-
но [5].

Создание нормативных правовых оснований для 
обеспечения раздельного сбора различными орга-
низациями медицинских отходов, в том числе у на-
селения; введение отдельного класса медицинских 
отходов, подлежащих переработке, и определение 
критериев отнесения к данному классу с последую-
щим стимулированием коммерческих компаний, 
производящих и использующих материалы, кото-
рые после использования попадают в данный класс 
отходов, представляется наиболее целесообразной и 
отвечающей принципам УР стратегией.

В продолжение вышесказанного четвертый 
принцип устойчивой упаковки заключается в том, 
что используемые материалы должны быть долго-
вечными и при непрерывной переработке подвер-
гаться минимальной деградации. Более того, пере-
работанные упаковочные материалы не должны 
быть загрязнены дополнительными добавками и 
компонентами, способными оказывать какое-либо 
воздействие на саму упаковку, продукт, потребителя 
и окружающую среду.

Конкретные методы переработки, включая но-
вые, их недостатки и преимущества были подробно 
рассмотрены в обзоре, подготовленном группой 
учёных для Королевского химического общества в 
2022 г. [17]. Однако, несмотря на прогресс в органи-
зации сбора и появление новых методов, переработ-
ка пластмасс остаётся сложной задачей, зависящей 
не только от типа полимера, дизайна упаковки и ви-
да продукта, но и целого ряда факторов  4, основны-
ми из которых являются:

• степень загрязнения другими полимерными 
соединениями. Например, в случае химиче-
ской несовместимости двух полимерных мате-
риалов, получить на их основе композит не 
удастся, а для надлежащей переработки раз-
личные полимеры, смешанные друг с другом в 
том числе на молекулярном уровне, придётся 
разделять;

• наличие в изначальном материале дополни-
тельных добавок, в том числе обеспечивающих 

3 Relevance of Biodegradable and Compostable Consumer Plastic
Products and Packaging in a Circular Economy. 2020; URL: https://
www.duurzaam-ondernemen.nl/wordpress/wp-content/uploads/2020/04/
KH0420187ENN.en_.pdf (дата обращения: 31.07.2024).

4 Pivnenko K., Jakobsen L., Eriksen M. et al. Challenges in plastics 
recycling. 2015. URL: https://core.ac.uk/download/pdf/43253518.pdf 
(дата обращения: 31.07.2024).
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надлежащие физико-механические свойства 
материала;

• наличие низкомолекулярных примесей и на-
полнителей, что особенно актуально в случае 
переботки медицинских отходов, включая 
фармацевтическую упаковку;

• степень разрушения (деградации) полимерно-
го материала, в том числе обусловленная пре-
дыдущей переработкой.

Заключение
Активно происходящее внедрение решений, от-

вечающих принципам УР, вовлекает всё больше от-
раслей. Вместе с развитием науки о материалах и 
появлением новых эффективных технологий пере-
работки отходов это позволяет предполагать скорое 
внедрение устойчивой упаковки в фармацевтиче-
скую практику. Основные тренды, существующие в 
развитии устойчивой упаковки, полностью соответ-
ствуют Стратегии экономической безопасности, 
утвержденной Указом Президента Российской Фе-
дерации от 19.04.2017 № 176.

Наиболее простым подходом в достижении ука-
занных целей является оптимизация размера фар-
мацевтической упаковки, уменьшение количества 
материалов и переход к упаковке монокомпонент-
ного состава. Вместе с тем утоньшение стенок упа-
ковки может привести к нарушению целостности 
упаковки в ходе транспортировки и хранения. Кро-
ме того, нельзя забывать, что упаковка ЛП также 
выполняет маркетинговую и коммуникативную 
функции. Поэтому глобальное изменение дизайна 
упаковки может потребовать обновления линий 
технологического оборудования и остановки произ-
водственного процесса, что неприемлемо для фар-
мацевтических компаний, выполняющих важную 
социальную функцию, и обусловливает спорную 
экологическую ценность такой стратегии.

Другим перспективным направлением является 
использование в качестве сырья для устойчивой 
фармацевтической упаковки биопластиков. В на-
стоящее время практически каждому традиционно-
му полимерному материалу, получаемому из нефти, 
возможно подобрать альтернативу из биопластика, 
который способен предложить дополнительные 
преимущества, в первую очередь способность разла-
гаться в результате деятельности микроорганизмов.

Для фармацевтической упаковки, которая долж-
на обеспечивать сохранность ЛП на протяжении 
всего срока годности, в том числе от факторов 
внешней окружающей среды, включая биотические, 
это является несомненным недостатком. Однако 
потенциальная экологическая ценность, а также 
возможность регулировать скорость биоразложе-
ния, меняя состав биодеградируемого материала, 
делает перспективы внедрения таких материалов в 
фармацевтическую практику заманчивыми.

В случае вторичной и групповой (транспортной) 
фармацевтической упаковки при разработке новых 
продуктов могут быть проведены соответствующие 
испытания. Однако для использования биодегради-
руемой упаковки в качестве первичной фармацев-

тической упаковки должны быть подготовлены со-
ответствующие общие фармакопейные статьи, 
включающие валидированные качественные и ко-
личественные методы анализа и испытания, соот-
ветствующие назначению упаковки. Также законо-
дательно должно быть закреплено понятие термина 
«биодеградируемый», исключающее двоякую трак-
товку (разночтение), а также определены чёткие 
критерии отнесения материалов к данному классу 
соединений.

В случае переработки полимерных материалов 
(в том числе пригодных для переработки) происхо-
дит их деградация, т. е. распад и дальнейшее изме-
нение молекулярной структуры, что неминуемо ска-
зывается на свойствах самих материалов, получае-
мых из них композиций. Изменение физико-меха-
нических свойств материалов в дальнейшем может 
приводить к снижению их эластичности, повыше-
нию хрупкости, растрескиванию, изменению цвета, 
в том числе локальному, и др. При этом изменение 
свойств, а соответственно, потеря потребительских 
характеристик упаковки, произведённой из перера-
ботанного, т. е. вторичного сырья, прямо пропор-
циональна количеству итераций переработки, а так-
же доле вторичного материала в составе упаковки. 
Кроме того, при переработке технологически слож-
но и экономически затратно отделять низкомолеку-
лярные наполнители, обеспечивающие физико-ме-
ханические характеристики материала, в том числе 
цвета. При этом в случае использования технологии 
переработки, сопряжённой с повышением темпера-
туры, может происходить разложение таких напол-
нителей и остатков активных фармацевтических 
субстанций с выделением токсичных соединений. 
Поэтому использование вторичных полимерных 
материалов при производстве первичной упаковки 
ЛП является рискованным и противоречит принци-
пам НПП. Использование вторичных материалов 
при производстве вторичной или групповой упа-
ковки возможно в случае создания строгой системы 
стандартов на вторичные материалы, в которых так-
же будут предусмотрены апробированные методы 
испытаний таких материалов, подтверждающие их 
физико-механические характеристики и соответ-
ствие произведённой из них фармацевтической упа-
ковки требованиям законодательства.

Для обеспечения раздельного сбора и переработ-
ки фармацевтической упаковки, относящейся к ме-
дицинским отходам, во избежание рисков, связан-
ных с трансформацией остатков активных фарма-
цевтических субстанций и вспомогательных ве-
ществ, считаем целесообразным выделить отдель-
ный класс перерабатываемых медицинских отходов 
и стимулировать компании, использующие при 
производстве готовой продукции, такие материалы. 
Также на законодательном уровне надо сформиро-
вать условия для сбора производимых домохозяй-
ствами отходов, включая перерабатываемые, обра-
зующиеся при использовании ЛП. При этом допу-
скается использование вторичных материалов, по-
лученных в ходе переработки медицинских отходов, 
в отраслях, не связанных с пищей и питьевой водой, 
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медициной и ветеринарией, аграрной промышлен-
ностью, жилым строительством и другими отрасля-
ми, где есть риск нанесения вреда здоровью челове-
ка и биоресурсам.

Создание инфраструктуры раздельного сбора 
«медицинских» отходов от домохозяйств позволит 
получить практический опыт и выработать подходы 
к организации сбора от населения перспективной 
многоразовой упаковки, к которой также может 
быть отнесена отвечающая принципам УР «умная» 
упаковка, обеспечивающая с помощью специальных 
индикаторов постоянный мониторинг процессов, 
происходящих внутри упаковки и в окружающей 
среде, позволяя таким образом контролировать со-
блюдение требований к хранению, предупреждать о 
нарушении сохранности ЛП и окончании его срока 
годности.
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