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药品包装服务涵盖从初级包装（直

接接触药品）至二次包装（外盒、标签、

说明书、装箱等）的全流程或部分环节，

是保障药品安全性、合规性及市场竞争

力的关键步骤。据行业预测，至 2030

年，中国医药制造外包市场规模有望突

破 3000 亿元 [1]，包装外包作为其中重

要组成部分，面临巨大的发展机遇与转

型升级压力。特别是在二次包装环节，

CDMO 企业需在工艺设计、设备兼容

性、质量控制、申报配合、成本控制及

生产柔性等方面应对多重技术挑战。

1    申报合规与上市时效的协同

优化
在新药研发与申报阶段，药品的

包装形式需与包装设备协同设计，并

尽早提交药品监管部门审批，以缩短

审评周期、加快产品上市。然而，实

践中常出现包装设备与包材不匹配的

问题，尤其在注射剂等高风险剂型的

二次包装中更为突出。若在申报后期

因包材兼容性问题导致设计变更，将

严重影响药品上市进程。

因此，CDMO 企业在选择包装设

备供应商时，除考量设备供货能力外，

还需重视其包装设计支持与材料适配

能力。理想的供应商应具备“设计即

上机”的工程能力，能够在项目前期

参与包装样式设计，提供可工业化实

施的盒型结构与材料方案，并进行包

材的兼容性测试，从而降低因包装问

题导致的申报风险（见图 1）。

例如，柯尔柏的全纸包装系统在项

目初期即可介入，为客户提供个性化装

盒方案，并通过与国内多家包材供应商

的合作经验，协助客户完成材料等级评

估与上机测试。该系统兼容西林瓶、卡

式瓶、预充针、注射笔等多种容器类型，

支持单支 / 多支等不同包装规格，有助

于 CDMO 企业实现包装工艺的标准化

与快速部署。

2    柔性化生产与小批量多批次

包装的工艺适配
CDMO 企业的业务特性决定了其

生产组织具有“多品种、小批量、高频

次”的特点。药品在研发、申报及商业

化阶段可能经历多次工艺变更，包装需

求也随之动态调整。这就要求二次包装

设备不仅具备高度的稳定性，还需拥有

良好的柔性配置能力，以支持快速换产、

规格调整与工艺迭代。

模块化设计成为解决这一问题的

关键技术路径。通过将包装机划分为

进料、成型、装药、关盒、喷码、检

测等独立功能模块，企业可根据产品

类型与包装形式灵活组合或升级设备

单元，无需整机更换即可实现产线功
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摘要：近年来，随着《“十四五”生物经济发展规划》《“十四五”医药工业发展规划》等一系列国家

政策的深入实施，我国医药产业正迎来新一轮结构化升级。政策导向明确鼓励新药研发能力提升，推

动医药产业链协同与专业化分工。在此背景下，合同定制生产组织（Contract Development and 

Manufacturing Organization，以下简称 CDMO 企业）作为医药创新体系的关键环节，正逐步从传统原

料药、制剂生产向高附加值的创新药、生物药及复杂制剂领域延伸。这一趋势不仅带动了研发与生产外

包市场的扩容，也对药品包装服务，尤其是二次包装环节，提出了更高要求。
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图 1    对于 CDMO 来说，包装设备供应

商应具备设计可上机纸盒的能力
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能的扩展与优化。

柯尔柏的全纸包装平台采用模块

化架构，支持在用户现场进行功能升级

与单元改造。企业可根据在研产品或新

订单需求，增配特定模块或调整进料系

统，显著增强了产线对市场变化的响应

能力与工艺适应性（见图 2）。

3    全生命周期成本控制与可持

续发展要求
在医药行业竞争加剧与环保法规

趋严的双重压力下，CDMO 企业需

在控制总体拥有成本（Total Cost of 

Ownership, 简称 TCO）的同时，满足

绿色包装与可持续发展的行业导向。传

统的二次包装结构常存在材料过量、空

间利用率低等问题，间接推高了仓储与

物流成本。

通过结构优化与材料替代，可实

现包装体积的最小化与资源效率的最大

化。例如，采用全纸内衬替代传统泡罩

包装，可使单盒体积降至原来的 1/3 左

右，不仅降低包材用量，也显著减少后

续储运空间与碳排放。

柯尔柏的全纸包装方案能提供不

同样式的全纸内衬，帮助客户在保证防

护性能的前提下，实现包装体积与材料

用量的双重降低。该方案尤其适合需长

途运输或冷链管理的生物制品与高端制

剂，助力企业在成本控制与环保合规之

间取得平衡。

4    设备稳定性与产线智能管理

系统的集成应用
作为承接多家药企生产任务的服

务平台，CDMO 企业常面临订单结构

复杂、产品切换频繁、排产计划多变等

运营挑战。在包装过程中，频繁的规格

切换与清线操作，若依赖人工执行，不

仅效率低下，还易引发混淆与偏差，影

响设备稳定性与产品质量一致性。

因此，新一代二次包装系统须具

备高度的数字化水平，能够通过集成产

线管理系统，实现参数预设、自动识

别、快速换型与清线验证。例如，柯尔

柏的 Line Optimizer 产线优化管理系统

可对接多台包装设备，集中管理工艺参

数与操作规程，支持一键换产与自动清

线。据实测，其清线效率较人工操作提

升 80% 以上，显著降低了因换产失误

导致的质量风险。

此外，Line Optimizer 产线优化管

理系统还可记录每次换产与清线的操

作数据，形成标准化作业程序（SOP），

并为新员工培训提供可视化指导。这种

“设备 + 软件”的集成模式，不仅提升

了单机性能，更构建了覆盖包装全流程

的数字化质量控制体系（见图 3）。

5    总结与展望
现阶段，我国医药产业正处于从

高速增长转向高质量发展的关键阶段。

CDMO 企业作为药品供应体系中的重

要参与者，亟须通过技术升级与管理创

新，提升在二次包装环节的工艺控制力、

生产柔性与成本竞争力。面对申报合规、

多品种切换、成本控制与运营稳定等多

重挑战，企业应积极引入具备模块化、

智能化与绿色化特征的包装系统，并推

动包装工艺与药品研发、注册申报、生

产计划等环节的早期协同。

未来，随着数字孪生、机器视觉、

物联网等技术在包装领域的深入应用，

CDMO 企业将有望构建更加透明、敏

捷与可持续的二次包装能力，为中国乃

至全球医药创新提供坚实支撑。
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图 2    柯尔柏的全纸包装机提供模块化且可扩展的系统，可实现在厂快速改造升级

图 3    集成产线优化管理系统等数字化工具可使二次包装机效率翻番
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