
JP 6878410 B2 2021.5.26

10

20

(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　扁平体を備えるマクロブリスタパックであって、前記扁平体には個々の医薬品部分を受
容するための空洞部が形成され、前記空洞部が個々の医薬品部分で充填されてフィルムに
よって密閉され、Ｔ個の医薬品部分を収容するマクロブリスタパックにおいて、前記Ｔが
少なくとも６０であり、前記扁平体が、２００ｍｍ×２００ｍｍ～１２００ｍｍ×１２０
０ｍｍの範囲の広さを有しており、
　前記マクロブリスタパックがより小さいブリスタパック単位に分割され得る所を指定す
る少なくとも１つの機械可読マーキングを有する、マクロブリスタパック。
【請求項２】
　顧客固有の情報を有していないことを特徴とする、請求項１に記載のマクロブリスタパ
ック。
【請求項３】
　少なくとも０．０９ｍ２の平面的広さを有することを特徴とする、請求項１に記載のマ
クロブリスタパック。
【請求項４】
　０．１２２５ｍ２～０．９６ｍ２の範囲の平面的広さを有することを特徴とする、請求
項１に記載のマクロブリスタパック。
【請求項５】
　少なくとも１００個の医薬品部分を収容することを特徴とする、請求項１に記載のマク
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ロブリスタパック。
【請求項６】
　２５０～３５０個の医薬品部分を収容することを特徴とする、請求項１に記載のマクロ
ブリスタパック。
【請求項７】
　前記扁平体が矩形形状を有することを特徴とする、請求項１に記載のマクロブリスタパ
ック。
【請求項８】
　少なくとも１つの機械可読マーキングを有することを特徴とする、請求項１に記載のマ
クロブリスタパック。
【請求項９】
　前記マクロブリスタパックが、少なくとも１つの機械可読マーキングを有し、前記収容
された医薬品部分に関する情報が前記機械可読マーキングによって得られることを特徴と
する、請求項１に記載のマクロブリスタパック。
【請求項１０】
　少なくとも１つの機械可読光２次元コードを有し、前記収容された医薬品部分に関する
情報が前記機械可読光２次元コードによって得られ、前記機械可読光２次元コードが肉眼
では見えないことを特徴とする、請求項１に記載のマクロブリスタパック。
【請求項１１】
　前記マクロブリスタパックがより小さいブリスタパック単位に分割され得る各領域が、
機械可読光２次元コードを有することを特徴とする、請求項１に記載のマクロブリスタパ
ック。
【請求項１２】
　機械可読光２次元コードが、それぞれの収容された医薬品部分の領域内に付けられるこ
とを特徴とする、請求項１に記載のマクロブリスタパック。
【請求項１３】
　請求項１に記載のマクロブリスタパックのうちの少なくとも２つを備えるスタック。
【請求項１４】
　１０～２００個のマクロブリスタパックを備える、請求項１３に記載のスタック。
【請求項１５】
　請求項１のマクロブリスタパックを少なくとも１つ収容する輸送箱。
【請求項１６】
　請求項１のマクロブリスタパックが少なくとも１つその上に保管される、輸送パレット
。
【請求項１７】
　請求項１５に記載の輸送箱が少なくとも１つその上に保管される、輸送パレット。
【請求項１８】
　請求項１に記載のマクロブリスタパックを生産する方法であって、
　マクロブリスタパック包装のバブル内に医薬品部分を導入するステップと、
　前記バブルをフィルムで密閉するステップと、
　を含む方法。
【請求項１９】
　請求項１に記載のマクロブリスタパックを生産する方法であって、
　ブリスタウェブのバブル内に医薬品部分を導入するステップと、
　前記バブルをフィルムで密閉するステップと、
　前記ブリスタウェブから前記マクロブリスタパックを切り離すステップと、
　を含む方法。
【請求項２０】
　１人または複数人の患者に医薬品部分を提供する方法であって、
　（Ａ）請求項１に記載のマクロブリスタパックを生産するステップと、
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　（Ｂ）前記マクロブリスタパックを保管するステップと、
　（Ｃ）前記マクロブリスタパックをＮ個の使える状態のブリスタパックに分割するステ
ップであって、前記Ｎが８より大きい整数である、ステップと、
　（Ｄ）前記ステップ（Ｃ）からのｎ個の使える状態のブリスタパックを二次包装内に導
入するステップであって、前記ｎが１以上の整数である、ステップと、
　を含む方法。
【請求項２１】
　前記ステップ（Ｂ）の後でかつ前記ステップ（Ｄ）の前に、顧客固有の情報が、前記マ
クロブリスタパックおよび／または前記使える状態のブリスタパックに付けられる、請求
項２０に記載の方法。
【請求項２２】
　前記使える状態のブリスタパックがそれぞれ、用量に正確に対応するいくつかの医薬品
部分を収容する、請求項２０に記載の方法。
【請求項２３】
　前記Ｎ＝Ｔである、請求項２０に記載の方法。
【請求項２４】
　前記ｎ＝２～６４個の使える状態のブリスタパックのスタックが二次包装内に導入され
る、請求項２０に記載の方法。
【請求項２５】
　それぞれ個々の医薬品部分を収容する少なくとも２つの使える状態のブリスタパックを
備えるスタックであって、前記使える状態のブリスタパックが、請求項１に記載のマクロ
ブリスタパックを分割することによって生産され、ブリスタパックをミシン目に沿って分
割したときに作られるような鋭い角および縁を有していない、スタック。
【請求項２６】
　前記使える状態のブリスタパックが腹側に機械可読光コードを支持する、請求項２５に
記載のスタック。
【請求項２７】
　請求項２５に記載のスタックを収容する二次包装。
【請求項２８】
　下部領域に開口部を有する、請求項２７に記載の二次包装であって、前記開口部を通し
て個々の使える状態のブリスタパックを前記二次包装から取り除くことができ、前記使え
る状態のブリスタパックを取り除いた後で、上方に配置された前記使える状態のブリスタ
パックが重力の結果として下方に動かされる、二次包装。
【請求項２９】
　患者に渡されるためのものである包装済み医薬品部分を生産するためのシステムであっ
て、
　（Ａ）前記医薬品部分を収容する、請求項１に記載のマクロブリスタパックを生産する
ための装置と、
　（Ｂ）前記マクロブリスタパックを保管するための保管所と、
　（Ｃ）前記マクロブリスタパックをＮ個の使える状態のブリスタパックに分割するため
の装置であって、前記Ｎが８より大きい整数である、装置と、
　（Ｄ）ｎ個の使える状態のブリスタパックを二次包装内に導入するための装置であって
、前記ｎが１以上の整数である、装置と、
　を備えるシステム。
【請求項３０】
　前記マクロブリスタパックを生産するための前記装置と前記マクロブリスタパックを分
割するための前記装置とが異なる場所に設けられる、請求項２９に記載のシステム。
【請求項３１】
　マクロブリスタパックおよび／または使える状態のブリスタパックに情報を付けるため
の装置をさらに備える、請求項２９に記載のシステム。
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【請求項３２】
　前記マクロブリスタパックを生産するための前記装置と前記マクロブリスタパックおよ
び／または前記使える状態のブリスタパックに情報を付けるための前記装置とが異なる場
所に設けられる、請求項３１に記載のシステム。
【請求項３３】
　前記扁平体は、角が丸くなっている、請求項７に記載のマクロブリスタパック。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、医薬品部分（medicinal product portions）を収容する新型のブリスタパッ
ク（blister pack）、前記プリスタパックを生産する方法、医薬品部分を患者に提供する
方法、および、患者に渡されるためのものである梱包済み医薬品部分を生産するためのシ
ステムに関する。
【背景技術】
【０００２】
　ブリスタパック包装（blister pack packaging）は、錠剤やカプセル剤などの医薬品部
分のための好ましい包装である。ブリスタパックでは、錠剤またはカプセル剤は、プラス
チックフィルムまたはアルミニウム箔の個々の凹所（空洞部）からなる配置構成で設けら
れる。空洞部は、通常はアルミニウム箔によって密閉される。医薬品部分は、個々に取り
除くことができ、汚損および空気中の水分から保護される。ブリスタパック包装内の医薬
品部分のもう1つの利点は、利用可能な医薬品部分の残り個数を容易に識別できることで
ある。
【０００３】
　ブリスタパック包装、ブリスタパック包装を生産するためのデバイス、およびブリスタ
パック包装内に医薬品部分を包装するためのデバイスが先行技術に十分に記述されている
（例えば、米国特許第4384649号明細書、英国特許出願公開第2184086号明細書、欧州特許
出願公開第2272763号明細書、欧州特許出願公開第0849055号明細書、欧州特許出願公開第
0257990号明細書、欧州特許出願公開第0210823号明細書、独国特許出願公開第3803979号
明細書、および中国実用新案出願第203003955号明細書を参照）。
【０００４】
　典型的なサイズのブリスタパックが公開出願の英国特許出願公開第2184086号明細書の
図1aに示されており、15個の個々の医薬品部分が約6～8cm×4～6cmの平面配置で設けられ
る。
【０００５】
　ブリスタパックは、典型的には、患者に渡される前にさらなる別の包装内に導入される
。この二次包装は典型的には折りたたみ箱であり、折りたたみ箱は、約1～10個のブリス
タパックの他に、通常は用途情報および安全情報を含むパッケージリーフレット（packag
e leaflet）も含む。
【０００６】
　医薬品部分を包装するための現行の生産システムは変更への圧力の高まり受ける、すな
わち、より多くの医薬品が特定症状のために開発されており、指定の投与形態および用量
がある。医薬品の認可に関する国固有の要件には、特殊な包装、パッケージリーフレット
およびインプリントがさらに必要となる。さらに、包装済み医薬品は、認可上の理由で、
任意期間にわたって保管することができない。
【０００７】
　これらのファクタのすべてがバッチサイズの縮小につながる。現在使用されている包装
設備は、大きなバッチサイズ用に設計されており、こうした動向に追従することができな
い。これは、特に、製品および／またはフォーマットの変更に高いセットアップ費用が必
要なためであり、したがって、小さなバッチを不経済なものにする。
【先行技術文献】
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【特許文献】
【０００８】
【特許文献１】米国特許第4384649号明細書
【特許文献２】英国特許出願公開第2184086号明細書
【特許文献３】欧州特許出願公開第2272763号明細書
【特許文献４】欧州特許出願公開第0849055号明細書
【特許文献５】欧州特許出願公開第0257990号明細書
【特許文献６】欧州特許出願公開第0210823号明細書
【特許文献７】独国特許出願公開第3803979号明細書
【特許文献８】中国実用新案出願第203003955号明細書
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００９】
　したがって、上記の変更への圧力を、医薬品部分を包装するための現行の生産システム
で満たすことができるようにする解決法が必要である。
【課題を解決するための手段】
【００１０】
　この問題は、本発明によれば、医薬品部分の一次包装、二次包装およびマーキングのプ
ロセスが2つの領域に分離されることで解決される。第1の領域では、多数の医薬品部分を
収容するマクロブリスタパック（macro blister packs）として知られるものが生産され
る。これらのマクロブリスタパックは、任意の国固有および／または顧客固有の情報を含
んでいないかつ／または保持していない。マクロブリスタパックは、医薬品部分が搬送さ
れ保管され得る中間段階を構成する。第2の領域では、二次包装されマーキングされた医
薬品がマクロブリスタパックから生産され、これらの医薬品は、例えば特定の国において
固有の顧客／患者に渡されるのに適している。これらの医薬品は、必要なすべての国固有
および／または顧客固有のマーキング、パッケージリーフレット、警告などを含んでいる
または保持している。
【００１１】
　本発明によるこの分離の結果として、医薬品部分を前述のように大きなバッチサイズで
生産し、これらの医薬品部分を一次包装で包装することが可能である。しかし、顧客／患
者に渡されるための包装済み医薬品部分は、マクロブリスタパックを生産してから、物理
的にも一時的にも、より具体的には、どれくらいの医薬品部分がどのような目的で必要と
されるかに関するより正確な知識がある時点でかつ／または場所で、以前と違って別々に
準備される。
【００１２】
　マクロブリスタパックの生産により、医薬品部分は、その後の利用（場所、時間および
目的）を考慮して最大限の柔軟性を可能にする状態にされる。先のプロセスの本発明によ
る分離により、マクロブリスタパックを柔軟に利用するために過剰な能力が回避され得る
ので、同時にコストを節減することができる。加えて、小さなバッチサイズも有効にかつ
低コストで生産することができる。
【００１３】
　国際公開第20090261号パンフレットは、従来型ブリスタパックがその最終目的地に供給
される前に、従来型ブリスタパックは、後のある時点で再び開梱され、ラベル付けされ、
そして再び梱包されるために最初にラベルの付いていない状態で梱包され保管される、方
法を記述している。ブリスタパックには、ブリスタパックの最終目的地が知られたときに
のみ情報が設けられるので、ブリスタパックは柔軟な方法で取り扱うことができる。しか
し、国際公開第20090261号パンフレットに記述されている方法は、梱包、開梱および新た
な梱包の各ステップのために比較的面倒である。比較的小さい従来型ブリスタパックの取
扱いにも、複雑な技術的解決法を必要とする。本発明はこれらの欠点に直面しない。
【００１４】
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　したがって、本発明の第1の主題は、医薬品部分のより柔軟なかつ／または経済的な包
装および提供を可能にするマクロブリスタパックで構成される。
【００１５】
　本発明で言うところのマクロブリスタパックは、マクロブリスタパックが患者に渡され
るブリスタパックよりも大きいことを特徴としている。マクロブリスタパックは、後のあ
る時点でのみより小さい単位に分割される。これらの小さいブリスタパック単位は顧客／
患者に渡される。これらのブリスタパックは、以下、使える状態のブリスタパック（read
y－for－use blister packs）とも称される。
【００１６】
　ブリスタパック包装は、互いに覆いかつ互いに連結される扁平フィルム層の複合体を意
味すると理解される。フィルム層の一方は、ベースとして知られるものを形成する。ベー
スは、医薬品部分を受容することができる少なくとも1つの凹所または開口「バブル（bub
ble）」を有する。第2のフィルム層は、カバーと呼ばれるものであり、バブルを密閉する
働きをする。
【００１７】
　ブリスタパックは、少なくとも1つのバブルを有するブリスタパックを意味すると理解
され、このバブルは医薬品部分で充填されて密閉される。
【００１８】
　図1は、使える状態のブリスタパックの一例を示す。図2および図3は、マクロブリスタ
パックの例を示す。
【００１９】
　本発明によるマクロブリスタパックは、機械的準備および処理を容易にするために、打
抜き部分、ノッチ、ミシン目などを含むことができる。
【００２０】
　好ましい一実施形態では、本発明によるマクロブリスタパックはマーキングを有し、マ
ーキングは、例えば、マクロブリスタパックが後で分割され得る／分割されるべき所を指
定する。これらのマーキングは、好ましくは機械可読マーキングである。折り目、打抜き
領域、ミシン目、ノッチ、印刷線、およびさらに多くのものが考えられるマーキングであ
る。
【００２１】
　本発明で言うところのマクロブリスタパックは、T個、少なくとも60個の医薬品部分を
含む。
【００２２】
　医薬品部分は、医薬品の固定投与形態を意味すると理解され、固定投与形態は、患者が
個々の単位として服用することができる。医薬品部分の例としては、錠剤、丸剤、トロー
チ剤、およびカプセル剤がある。
【００２３】
　本発明の好ましい一実施形態では、マクロブリスタパックは、少なくとも100個の医薬
品部分を収容する。
【００２４】
　本発明の好ましい一実施形態では、マクロブリスタパックは、少なくとも150個の医薬
品部分を収容する。
【００２５】
　本発明の好ましい一実施形態では、マクロブリスタパックは、少なくとも200個の医薬
品部分を収容する。
【００２６】
　本発明の特に好ましい一実施形態では、マクロブリスタパックは、250～350個の医薬品
部分を収容する。
【００２７】
　本発明の特に好ましい一実施形態では、マクロブリスタパックは、マクロブリスタパッ
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クが後のある時点で分割されることになる、使える状態のブリスタパックの数に対応する
数の医薬品部分を収容する。
【００２８】
　本発明によるマクロブリスタパックは、200mm×200mm（0．04m2）～1200mm×1200mm（1
．44m2）の範囲の平面的広さを有する。
【００２９】
　別の好ましい一実施形態では、本発明によるマクロブリスタパックは、少なくとも0．0
9m2の平面的広さを有する。
【００３０】
　特に好ましい一実施形態では、本発明によるマクロブリスタパックは、0．1225m2～0．
96m2の範囲の平面的広さを有する。
【００３１】
　本発明によるマクロブリスタパックは、原理上、任意所望の形状を有することができ、
例えば、円形、六角形、四角形、または三角形とすることができる。この形状は、対称形
または非対称形とすることができる。機械的準備および／または処理を簡単にする形状が
有利である。したがって、マクロブリスタパックは、矩形形状を有することが好ましいが
、この場合、角は丸くすることができる（例として、図2および図3のマクロブリスタパッ
クを参照のこと）。
【００３２】
　別の好ましい実施形態では、マクロブリスタパックは、輸送パレット上に個々のマクロ
ブリスタパック、または2つ、3つもしくは4つのマクロブリスタパックを隣接して配置す
るのに適した平面的広さを有していて、輸送パレットのベース領域は、マクロブリスタパ
ックのいずれも輸送パレットの外縁部から突出することなく実質的に完全に占められるよ
うにする。
【００３３】
　好ましい輸送パレットがユーロパレット（Europallet）である。ユーロパレットは、12
00mm×80mmのベース領域を有する、EN 13698－1によって標準化された輸送パレットを意
味すると理解される。
【００３４】
　他の好ましい輸送パレットは化学パレット（chemistry pallets）である（「CP－Palet
ten fur die Chemische Industrie」Handbuch fur Verpackungen（「化学工業パレット－
CP」包装ハンドブック）、VCI－Verband der Chemischen Industrie e．V．（ドイツ化学
工業協会）、2004年4月、第6版参照）。
【００３５】
　したがって、ユーロパレットに関しては、マクロブリスタパックは、例として、個々の
マクロブリスタパックがユーロパレットのベース領域を実質的に占めるように、1000mm×
700mm（0．7m2）～1199mm×799mm（0．958001m2）の平面的広さを有する。
【００３６】
　別の可能な実施形態では、マクロブリスタパックは、2つの隣接して配置されたマクロ
ブリスタパックがユーロパレットのベース領域を実質的に完全に占めるように、500mm×7
00mm（0．35m2）～599mm×799（0．478601m2）の範囲の平面的広さ、または1000mm×350m
m（0．35m2）～1199mm×399mm（0．478401m2）の平面的広さを有する。
【００３７】
　別の可能な実施形態では、マクロブリスタパックは、3つの隣接して配置されたマクロ
ブリスタパックがユーロパレットのベース領域を実質的に完全に占めるように、333mm×7
00mm（0．2331m2）～399mm×799（0．318801m2）の範囲の平面的広さ、または1000mm×23
3mm（0．233m2）～1199mm×266mm（0．297654m2）の平面的広さを有する。
【００３８】
　別の可能な実施形態では、マクロブリスタパックは、4つの隣接して配置されたマクロ
ブリスタパックがユーロパレットのベース領域を実質的に完全に占めるように、250mm×7
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00mm（0．175m2）～299mm×799mm（0．238901m2）の範囲の平面的広さ、または1000mm×1
75mm（0．175m2）～1199mm×199mm（0．238601m2）の平面的広さを有する。
【００３９】
　同様の寸法が、他の輸送パレット用にも決定され得る。
【００４０】
　本発明による複数のマクロブリスタパックが、通常は、輸送および／または保管される
ために互いに上下にかつ／または隣接して積み重ねられる。したがって、本発明の別の主
題は、本発明によるマクロブリスタパックを少なくとも2つ備えるスタックである。好ま
しい一実施形態では、スタックは、10～200個のマクロブリスタパックを備える。別の好
ましい一実施形態では、スタックは、50～150個のマクロブリスタパックを備える。別の
好ましい一実施形態では、スタックは、100～150個のマクロブリスタパックを備える。
【００４１】
　個々のマクロブリスタパックは、医薬品部分が配置されているバブルが常に一方向に向
くように、スタックに互いに上下にまたは隣接して保管することができる。しかし、例と
して図4に示されているように、個々のマクロブリスタパックが一方向に、次いで別方向
に交互に向いている積重ねを行うことも考えられる。マクロブリスタパックは、好ましく
は後側合わせおよび腹側合わせで交互に積み重ねられ、腹側はバブルが配置される側を表
し、後側は腹側の反対側に配置されたより扁平な側を表す。
【００４２】
　本発明によるマクロブリスタパックは支持構造を有することができ、支持構造は、積重
ね中の安定化につながり、かつ／またはバブルが積重ね中に押し込まれるのを防止するた
めのものである。
【００４３】
　本発明によるマクロブリスタパックは輸送箱内に保管されることも考えられ、輸送箱は
、保管箱のサイズに関して、輸送パレットに適合することができる。本発明の別の主題は
、マクロブリスタパックを収容する輸送箱である。本発明による輸送箱は、好ましくは本
発明によるマクロブリスタパックのスタックを収容する。
【００４４】
　輸送箱は、ベース面および隣接する4つの側面がマクロブリスタパックを受容するため
の容積を取り囲む箱形本体を意味すると理解される。本発明による輸送箱は通常は蓋を有
しており、蓋を用いると、容積は、容積と外部環境との間の物質交換が妨げられるか、ま
たはガス状物質に関して少なくとも制限されるように、外部環境に対して可逆的な方法で
密閉することができる。
【００４５】
　図5は、本発明による輸送箱の一例を示す。
【００４６】
　好ましい一実施形態では、輸送箱のサイズは、580mm×200mm×308mm（0．035728m3）～
2320mm×800mm×1230mm（2．28288m3）である。
【００４７】
　図5（b）に示されているように、輸送箱は、輸送パレット上に互いに上下にかつ／また
は隣接して積み重ねることもできる。
【００４８】
　本発明の別の主題は、本発明による少なくとも2つの輸送箱がその上に保管される輸送
箱である。
【００４９】
　輸送箱は、収容されたマクロブリスタパックを安定させるために、支持構造および／ま
たは分離層を有することができる。輸送箱は、好ましくは、中身を決定するための、機械
可読光コードやRFIDチップなどのマーキングを有する。位置特定を可能にするGPS、GSM（
登録商標）または他の受信機／送信機を有する輸送箱を提供することも考えられる。密閉
することも考えられる。
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【００５０】
　輸送箱には、断熱および／または電気絶縁のための手段ならびに／あるいは輸送箱の内
容物の温度を制御するための手段が設けられてもよい。温度が低下したときに内容物を保
護する手段も考えられる。
【００５１】
　好ましい一実施形態では、本発明によるマクロブリスタパックは、好ましくは機械可読
マーキングを有し、収容された医薬品部分に関する情報が機械可読マーキングによって得
られる。機械可読マーキングに関するより詳細な情報が、以下でさらに提供される。
【００５２】
　本発明によるマクロブリスタパックは自由表面を有し、自由表面には、国および／また
は顧客固有の情報およびマーキングを設けることができる。国および／または顧客および
／または用途固有の情報およびマーキングが、医薬品部分の使用箇所および目的が決定さ
れた時点でのみ、本発明に従ってマクロブリスタパックまたはマクロブリスタパックから
得られる使える状態のブリスタパックに付けられる。したがって、好ましい一実施形態で
は、本発明によるマクロブリスタパックは、国および／または顧客固有の情報およびマー
キングを有していない。
【００５３】
　マクロブリスタパックを生産する方法もまた本発明の主題である。この方法は、マクロ
ブリスタパック包装の空洞部内に医薬品部分を導入し、続いて空洞部を密閉することを含
む。代替実施形態では、医薬品部分はブリスタパックウェブ内に導入され、次いでブリス
タパックは密閉される。密閉に続いて、ブリスタパックウェブは、本発明によるマクロブ
リスタパックに分割される。ブリスタパックウェブは、医薬品部分を受容するためのバブ
ルが形成されるフィルム層を意味すると理解される。
【００５４】
　好ましい一実施形態では、この方法は、マクロブリスタパックに少なくとも1つの機械
可読マーキングを付けることも含む。好ましい一実施形態では、光学的機械可読マーキン
グが付けられ、光学的機械可読マーキングは肉眼では見えない。機械可読マーキングに関
するさらなる情報が、本明細書において以下でさらに見られる。
【００５５】
　本発明によるマクロブリスタパックは、通常は医薬品部分の生産点の近くで生産される
。多くの国では、薬剤の生産および一次包装のために一定の品質保証手段が講じられなけ
ればならない。この場合、キーワードとして「優良製造規則（good manufacturing pract
ice）」（GMP）という名で知られる品質保証ガイドラインを参照されたい。マクロブリス
タパック包装は、通常は医薬品部分の一次包装を構成する。マクロブリスタパック包装内
に医薬品部分を導入する前に、医薬品部分は包装されていない物質の形で存在し、この物
質の取扱いは、GMPガイドラインによれば、マクロブリスタパックの形をとる包装済み部
分の取扱いよりも高い需要がある。したがって、好ましい一実施形態では、医薬品部分は
、医薬品部分の生産直後にマクロブリスタパック包装内に導入される。この場合、生産と
いう用語は、薬剤の生産だけでなく、薬剤から（例えば、錠剤圧縮やカプセル化などによ
って）投与形態（例えば、錠剤、カプセル）を生産することも含む。
【００５６】
　次いで、マクロブリスタパック内に包装された薬剤は、それほど厳しくない条件下で処
理することができる。
【００５７】
　このようにして生産されたマクロブリスタパックは、どの顧客および／または患者に医
薬品部分が渡されるべきかが決定されるまで保管される。次いで用途固有のマーキングが
設けられるだけであり、本発明によるマクロブリスタパックは複数の従来型ブリスタパッ
ク（使える状態のブリスタパック）に分割され、これらの使える状態のブリスタパックは
二次包装内に導入される。
【００５８】
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　二次包装は、1つまたは複数の使える状態のブリスタパックが通常はパッケージリーフ
レットと共に導入され得る包装を意味すると理解される。1つまたは複数の使える状態の
ブリスタパックと好ましくは用途情報を含む1つまたは複数のパッケージリーフレットと
を収容する二次包装は、患者が使用するために医師、薬剤師、化学者または医薬品の別の
分配者によって与えられる単位である。この場合、使用という用語は、病気の治療、病気
の予防、健康の増進、産児制限などのための1つまたは複数の医薬品部分の服用を意味す
ると理解される。
【００５９】
　二次包装内の医薬品部分が病院または医師を対象とすることも考えられ、病院職員また
は医師は、医薬品部分を患者に渡すために二次包装から個々の医薬品部分を取り除く。
【００６０】
　二次包装は、通常は折りたたみ箱であり、好ましくはカードで作られる。図6は、複数
の使える状態のブリスタパックを収容する二次包装のいくつかの例を示す。
【００６１】
　マクロブリスタパック内の医薬品部分を提供することは、本発明の別の主題である。
【００６２】
　したがって、本発明は、1人または複数人の患者に医薬品部分を提供する方法であって
、
　（A）医薬品部分を収容したマクロブリスタパックを生産するステップと、
　（B）マクロブリスタパックを保管するステップと、
　（C）マクロブリスタパックをN個の使える状態のブリスタパックに分割するステップで
あって、Nが8より大きい整数である、ステップと、
　（D）ステップ（C）からのn個の使える状態のブリスタパックを二次包装内に導入する
ステップであって、nが1以上の整数である、ステップと、
　を含む方法にも関する。
【００６３】
　本発明による方法のステップ（A）では、マクロブリスタパックは、マクロブリスタパ
ック包装の空洞部内に医薬品部分を導入し、次いでその空洞部を密閉することによって生
産される。各医薬品部分は、通常は1つの空洞部内に密閉される。この目的のために、医
薬品部分を従来型ブリスタパック内に導入するための既知のデバイスが使用され、このデ
バイスは、必要に応じてマクロブリスタパックのサイズに適合する必要がある。この種の
適合は、機械工学の当業者にとって日常業務である。
【００６４】
　医薬品部分がブリスタパックウェブ内に導入され、次いで、マクロブリスタパックは、
ブリスタパックウェブから切断、打抜きまたは類似の分離方法によって生産されることも
考えられる。
【００６５】
　ステップ（B）では、このようにして生産されたマクロブリスタパックは、どこでどの
ような目的で医薬品部分が使用されるべきかが決定されるまで保管される。この場合、保
管所は、マクロブリスタパックが生産されている場所に位置することができる。しかし、
保管所は、マクロブリスタパックが複数の使える状態のブリスタパックに分割されている
場所に位置することもできる。マクロブリスタパックの生産現場にも分割現場にも対応し
ない場所での保管も考えられる。
【００６６】
　例えば、本発明によるマクロブリスタパック、マクロブリスタパックのスタック、輸送
箱および／または輸送パレットが、可能な使用現場の近くに待機される1つまたは複数の
保管所（「中央保管所」）も考えられる。この種の中央保管所は本発明の別の主題である
。1つまたは複数の中央保管所とマクロブリスタパックの生産場所および／またはマクロ
ブリスタパックの分割場所にある保管所とを組み合わせることも考えられる。
【００６７】
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　この場合、保管所は、単に、保管スペースまたは倉庫を意味することを意図したもので
はない。保管所は、コンテナなどの移動保管所とすることもできる。
【００６８】
　上述した輸送箱は、輸送箱内でマクロブリスタパックが一定期間さらに処理されること
はないので、保管所として理解することもできる。キーになるものは、薬剤がマクロブリ
スタパックの形をとる柔軟な状態で保持され、これにより、様々な用途、国、地域、市場
、顧客および／または同様のものに対して別々に包装されラベル付けされた薬剤を生産す
ることが可能になることである。
【００６９】
　好ましい一実施形態では、本発明による方法は、マクロブリスタパックをマクロブリス
タの生産場所（ステップ（A））からマクロブリスタパックの分割場所（ステップ（C））
まで輸送する追加ステップを含む。輸送は、これらの場所の間で直接行われる必要はなく
、マクロブリスタパックは、最初にマクロブリスタパックの生産場所から保管所まで輸送
され、次いで、その後のある時点で、この保管所から分割場所まで輸送されることが考え
られる。
【００７０】
　ステップ（C）では、マクロブリスタパックは、N個の使える状態のブリスタパックに分
割される。
【００７１】
　マクロブリスタパックは、既知の方法を用いてN個の使える状態のブリスタパックに分
割することができる。例えば、レーザ切断、機械的切断、打抜き、エッチング、電子ビー
ム加工、超音波および水噴射が考えられる。これらおよびその他の方法は、例えば、DIN
規格8588、8589および8590に記載されている。
【００７２】
　分割は、手動でも自動化された方法でも行うことができる。手動と自動化ステップとを
組み合わせたものも考えられる。
【００７３】
　本発明による方法の好ましい一実施形態では、マクロブリスタパックが分割される使え
る状態のブリスタパックの数Nは少なくとも10である。
【００７４】
　本発明による方法の特に好ましい一実施形態では、マクロブリスタパックが分割される
使える状態のブリスタパックの数Nは少なくとも20である。
【００７５】
　本発明による方法の別の好ましい一実施形態では、マクロブリスタパックが分割される
使える状態のブリスタパックの数Nは、正確にはマクロブリスタパック内の医薬品部分の
数Tである。したがって、使える状態のブリスタパックはそれぞれ、正確に1つの医薬品部
分を含む（例えば、図6（a）参照）。この種のブリスタパックは、以下、個々のブリスタ
パックとも称される。この種の個々のブリスタパックでは、例えば、患者は、必要に応じ
て個々の医薬品部分を服用することができるように、包装された形をとる個々の医薬品部
分を持ち運ぶことが可能である。患者は、複数の医薬品部分を収容した従来の使える状態
のブリスタパックを持ち運ぶ必要はなく、個々の医薬品部分だけが一般に使用される。し
たがって、使える状態のブリスタパックおよびその中に収容された医薬品部分が損傷を受
けたりなくなったりするリスクが軽減される。
【００７６】
　病院では、病院職員は、医薬品部分を服用するために、患者に小型容器内の個々の未包
装の医薬品部分を与えることが多い。ここで取り違えが起こり得ることが考えられる。こ
の種の容器から中身が偶発的に床上にこぼれ落ちることも考えられる。したがって、こぼ
れた医薬品部分は衛生上の理由でもはや使用できないことが考えられる。しかし、こぼれ
た医薬品部分はもはや患者に割り当てることができないことも考えられる。
【００７７】
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　したがって、個々の医薬品部分だけを収容した使える状態のブリスタパックは、医薬品
部分を包装された形で患者に与えることができるので、有利である。
【００７８】
　さらに、機械的に生産された個々のブリスタパックには、顧客自身が個々のブリスタパ
ックを切り離すことができるようにミシン目を含んでいる使える状態のブリスタパックに
勝る重要な利点がある、すなわち、機械的に生産された個々のブリスタパックは、これら
のブリスタパックが鋭い角または縁を有さないように生産され得るのに対して、鋭い角お
よび縁は、通常はミシン目に沿って裂けることによって不可逆的に生成される。
【００７９】
　別の好ましい実施形態では、使える状態のブリスタパックには鋭い角または縁が全くな
い。鋭い角または縁は、従来の膨らんだ風船を、空中にある風船にその角または縁を下方
から突き当てることによって破裂させることができる角または縁を意味すると理解される
。
【００８０】
　別の好ましい実施形態では、使える状態のブリスタパックは正確に1回の用量を含む。
用量は、治療の範囲内で投与されるべき薬剤の用量を意味すると理解される。用量は、有
機体に供給される薬剤の量を表す。用量は、通常は厳密に1つの医薬品部分である。しか
し、用量が複数の医薬品部分を含む場合の薬剤もある。例として、医薬品部分は用量を含
むには大きすぎることが考えられる。薬剤の服用を、例えば飲み込むことで容易にするた
めに、用量は複数の医薬品部分に分配される。例えば、1用量当たり2つ、3つ、4つ、5つ
または6つの医薬品部分が考えられる。
【００８１】
　本発明の別の主題は、個々のブリスタパックのスタック状配置構成である。この種のス
タックは、少なくとも2つの個々のブリスタパックを備える。個々のブリスタパックは、
互いに上下にまたは隣接して積み重ねられる。この場合、積重ねは、バブルが常に同じ方
向に向くように、または個々のブリスタパックが後側合わせおよび腹側合わせで交互に配
置されるように行うことができる。バブルのそばに取り付けることができる追加の支持構
造は、バブルが押し込まれかつ／または損傷を受けるのを防止するためのものである。図
6（b）は、個々のブリスタパックスタックの好ましい諸実施形態を示す。好ましい一実施
形態では、本発明によるスタックは、下部領域に開口部を有する二次包装内に位置し、開
口部を通して個々のブリスタパックを二次包装から取り除くことができ、互いの上方に配
置されている個々のブリスタパックは重力の結果として下に移動する。この種の実施形態
が、例として図6（a）（左側、二次包装は処方欄28を支持する）に示されている。
【００８２】
　ステップ（D）では、使える状態のブリスタパックは二次包装内に導入される。この場
合、二次包装は少なくとも1つの使える状態のブリスタパックを収容する。二次包装内に
導入される使える状態のブリスタパックの数nは通常1～200である。
【００８３】
　使える状態のブリスタパックは少なくとも1つの医薬品部分を収容する。使える状態の
ブリスタパック1つ当たりの医薬品部分の典型的な数は、1、2、3、4、5、6、7、8、9、10
、12、14、16、18、20、21、28、30、31、32、64、50および100である。しかし、他の数
も考えられる。
【００８４】
　ステップ（C）からの使える状態のブリスタパックは、収容された医薬品部分の数に依
存するサイズを有する。少なくとも35mm×35mm（12．25cm2）のベース領域は通常、図7に
示されているように、それぞれの個々の医薬品部分に対して見積もられる。
【００８５】
　本発明による方法は、以前のように大きなバッチサイズの包装済み医薬品を生産するこ
とができるが、マクロブリスタパックの使用により、さらなる準備および／または処理な
らびにさらなるロジスティックスのより大きな柔軟性が可能になるという利点を提供する
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。
【００８６】
　所期の目的および医薬品部分が使用されるべき場所が決定されたときにのみ、前記医薬
品部分は、顧客／患者向けの前記医薬品部分の最終形態にされる。
【００８７】
　好ましい一実施形態では、マクロブリスタパックは、1つの国または州で生産され、別
の国または州で分割される。
【００８８】
　特に好ましい一実施形態では、マクロブリスタパックは、医薬品部分も生産される国ま
たは州で生産される。
【００８９】
　別の特に好ましい実施形態では、マクロブリスタパックは、ブリスタパックが患者に渡
されることになっている国または州で分割される。
【００９０】
　しかし、マクロブリスタパックは、分割および二次包装内への包装も行われる同じ現場
で生産されることも考えられる。このような場合、マクロブリスタパックは、あらかじめ
生産され保管され得る。次いで、医薬品部分は、必要に応じて顧客および／または国固有
の方法でラベル付けされ、医薬品部分の最終形態にされる。
【００９１】
　上記方法のステップ（A）で前記マクロブリスタパック包装が医薬品部分で充填される
前に、充填される間、または充填された後で、マクロブリスタパック包装に情報を付ける
ことが考えられる。本発明によれば、医薬品部分に関する情報、包装日、使用期限、バッ
チ番号、包装場所、および他の情報が考えられる。
【００９２】
　本発明による方法のステップ（B）でマクロブリスタパックが保管される前にマクロブ
リスタパックに情報を付けることが考えられる。医薬品部分に関する情報、包装日、使用
期限、バッチ番号、包装場所、および他の情報が考えられる。
【００９３】
　ステップ（B）での保管の後でかつ本発明による方法のステップ（C）での分割の前にマ
クロブリスタパックに情報を付けることが考えられる。医薬品部分に関する情報、包装日
、使用期限、バッチ番号、包装場所、および他の情報が考えられる。
【００９４】
　ステップ（C）で生産された使える状態のブリスタパックに情報を付けることが考えら
れる。医薬品部分に関する情報、包装日、使用期限、バッチ番号、包装場所、および他の
情報が考えられる。
【００９５】
　国および／または顧客固有の情報が使える状態のブリスタパックまたはマクロブリスタ
パックの領域に付けられ、使える状態のブリスタパックはその情報から、本発明に従って
、マクロブリスタパックの分割の直前および／または直後にのみ分割によって生産される
。
【００９６】
　好ましい一実施形態では、本発明による方法は、国および／または顧客固有の情報がマ
クロブリスタパックに付けられるステップを含み、このステップはステップ（B）に続く
。
【００９７】
　情報は、ブリスタパックのラベル付けに有用な方法を用いて、マクロブリスタパックお
よび／または使える状態のブリスタパックに付けることができる。例として、インクジェ
ット印刷、レーザマーキング、パッド印刷、および点字レタリングなどの構造の導入があ
る。
【００９８】
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　本発明の好ましい一実施形態では、マクロブリスタパックには少なくとも1つの機械可
読コードが設けられる。機械可読コードの例がRFIDコードまたは光コードであり、スタッ
ク型コード（stacked codes）（例えば、Codablock、Code 49またはPDF417）、マトリッ
クスコード（例えば、QR（登録商標）コード、DataMatrix（データマトリックス）、Maxi
Code（マキシコード）またはAztecコード）、ドットコードなどがある。マトリックスコ
ードなどの光2次元コードが好ましくは使用され、特に好ましくはDataMatrixコードが使
用される。
【００９９】
　好ましい一実施形態では、コードは医薬品部分ごとにマクロブリスタパックに付けられ
ていて、それぞれの個々の医薬品部分にラベル付けされるようにする。これにより、それ
ぞれの個々の医薬品部分を、マクロブリスタパックから使える状態のブリスタを経由して
、場合により医師、薬剤師および／または病院を経由して患者までの途中に認識し追跡す
ることが可能になる。このラベル付けの結果として、患者が使える状態のブリスタパック
から医薬品部分を押す時点まで薬剤を追跡し薬剤の同一性を確認することも可能である。
【０１００】
　個々のマーキングは、特にオーダーメイド医療にとって有利である。
【０１０１】
　図8は、ブリスタパック（マクロブリスタパックと使える状態のブリスタパックの両方
）内の個々の医薬品部分にどのようにして個々のマーキングを設けることができるかを示
す。マーキングを後側に付けることも考えられる。マーキングを腹側および後側に付ける
ことも考えられる。
【０１０２】
　別の好ましい実施形態では、マクロブリスタパック上のN個の領域のそれぞれは、マク
ロブリスタパックからステップ（C）での分割中に使える状態のブリスタパックが生成さ
れるものであり、個々のマーキングを受け入れる。
【０１０３】
　別の好ましい実施形態では、マクロブリスタパックには少なくとも1つのマーキングを
設けられ、マーキングは、可視光（波長380nm～780nmの電磁放射）では人の肉眼に見えな
い。このマーキングは、マクロブリスタパックの両側に付けることができる。マーキング
は、好ましくはブリスタパックの腹側に付けられるのに対して、例えば、判読可能なマー
キングが後のある時点で反対の後側に付けられる。
【０１０４】
　「目に見えない」マーキングの場合、例えばインクを使用することができ、インクは、
紫外線光（波長が10nmから380nm未満の電磁放射）でのみ目に見えるようにすることがで
きる。
【０１０５】
　この種の目に見えないマーキングには、マーキングを機械で読み取ることができ、それ
によって、マーキングが使える状態のブリスタパックを生産し、ブリスタパックを二次包
装内に包装し、そして病院、薬剤師および／または患者に転送する別のシーケンスに影響
を及ぼすことなくマクロブリスタパックを処理することができる、という利点がある。マ
ーキングは人の肉眼では見えないので、マーキングは、これ以上の「混乱」をもたらすこ
ともなく、例えば、マーキングがもはや役に立たなくなった後の時点で判読可能な情報を
重ねて印刷するまたは付けることができる。
【０１０６】
　したがって、目に見えないマーキングは、本発明の一実施形態では、主としてマクロブ
リスタパックの処理に役立つ。
【０１０７】
　好ましい一実施形態では、マクロブリスタパックの腹側に、使える状態のブリスタパッ
クが生産される領域のそれぞれに光学的に機械可読マーキングが設けられ、このマーキン
グは人の肉眼には見えない。
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【０１０８】
　本発明の別の主題は、患者に直接渡されるためのものである包装済み医薬品部分を生産
するためのシステムであり、前記システムは、
　（A）マクロブリスタパックを生産するための装置と、
　（B）マクロブリスタパックを保管するための保管所と、
　（C）マクロブリスタパックをN個の使える状態のブリスタパックに分割するための装置
であって、Nが8より大きい整数である、装置と、
　（D）n個の使える状態のブリスタパックを二次包装内に導入するための装置であって、
nが1以上の整数である、装置と、
　を備える。
【０１０９】
　用語「装置（apparatus）」は、ここでは用語「デバイス（device）」と同義に用いら
れる。「装置」は、方法を実行するための適切な手段を有するデバイスであり、前記手段
は装置の特徴をなす。例えば、「医薬品部分をマクロブリスタパック包装内に導入するた
めの装置」は、医薬品部分をマクロブリスタパック包装内に導入するための手段を有する
デバイスである。装置は、把持する、輸送する、充填する、印刷する、切断する、などの
様々なプロセスを行う複数の機械的ユニットを有することができる。
【０１１０】
　本発明によるシステムは、マクロブリスタパックを生産するための装置を備える。上述
したように、マクロブリスタパックは、医薬品部分をブリスタウェブのバブル内に導入し
、バブルを密閉し、そしてブリスタウェブからマクロブリスタパックを切り離すことによ
って生産することができる。マクロブリスタパックは、最初にブリスタパックウェブから
シートを切り離し、シートのバブルに医薬品部分を充填し、そしてバブルを密閉すること
によって生産することもできる。本発明による装置（A）は、指定されたステップを実行
するための対応する機能を有する。
【０１１１】
　本発明の一実施形態では、マクロブリスタパックを生産するための装置およびマクロブ
リスタパックを分割するための装置は、互いに物理的に分離された場所に設けられる。
【０１１２】
　物理的分離は、当該の装置がもはや個々の生産現場または包装現場の一部ではなく、異
なる生産現場／包装現場に属することを意味すると理解される。例として、ステップ（C
）からの装置は、ステップ（A）の装置から100km超の所に位置する。例として、ステップ
（C）の装置は、ステップ（A）の装置と比べると異なる国／州に位置する。
【０１１３】
　ステップ（C）の装置およびステップ（D）の装置は、通常は同じ国／州に位置し、好ま
しくは同じ現場に位置する。
【０１１４】
　ステップ（B）で指定される保管所は、ステップ（A）の装置が位置する現場に位置する
ことができる。ステップ（B）での保管所は、ステップ（C）の装置が位置する現場に位置
することも考えられる。
【０１１５】
　ある保管所は、ステップ（A）が実行される現場に位置し、別の保管所は、ステップ（C
）が実行される現場に位置することも考えられる。さらに上述したように、中央保管所、
移動保管所、または異なる保管所を組み合わせたものも考えられる。
【０１１６】
　好ましい一実施形態では、本発明によるシステムは、ステップ（A）からのマクロブリ
スタパックを、ステップ（A）が行われている現場から、またはステップ（B）からの保管
所の現場からステップ（C）が行われる現場まで輸送するための手段を備える。
【０１１７】
　医薬品部分をブリスタパック包装内に導入するための装置が知られている。この種の装
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置を本発明によるシステムおよび本発明による方法で使用することが考えられる。本発明
によるマクロブリスタパックのサイズへの適応は必要であるかもしれないが、これは機械
工学の当業者によって容易に実施され得る。
【０１１８】
　ブリスタパックを分割するための装置も知られている。この種のデバイスを本発明によ
るシステムおよび本発明による方法で使用することが考えられる。本発明によるマクロブ
リスタパックのサイズへの適応は必要であるかもしれないが、これは機械工学の当業者に
よって容易に実施され得る。
【０１１９】
　別の好ましい実施形態では、国および／または顧客固有の情報をマクロブリスタパック
および／または使える状態のブリスタパックに付けるための装置は、本発明によるシステ
ムの別の主題である。この装置は、好ましくは、マクロブリスタパックを生産するための
装置が位置する現場とは異なる現場に位置する。
【図面の簡単な説明】
【０１２０】
【図１】そのａ）は使える状態のブリスタパックの一例の平面図であり、そのｂ）は使え
る状態のブリスタパックの一例の正面図であり、そのｃ）使える状態のブリスタパックの
一例の側面図であり、そのｄ）は使える状態のブリスタパックの一例の側面図である。
【図２】そのａ）はマクロブリスタパックの一実施形態の一例の平面図であり、そのｂ）
はマクロブリスタパックの一実施形態の一例の正面図であり、そのｃ）はマクロブリスタ
パックの一実施形態の一例の側面図である。
【図３】そのａ）はマクロブリスタパックの一実施形態の別の例の平面図であり、そのｂ
）はマクロブリスタパックの一実施形態の別の例の正面図であり、そのｃ）はマクロブリ
スタパックの一実施形態の別の例の側面図である。
【図４】本発明によるマクロブリスタパックのスタックを示す図である。
【図５】本発明による輸送箱の一例を示す図である。
【図６】その（ａ）は複数の使える状態のブリスタパックを収容する二次包装のいくつか
の例を示す図であり、その（ｂ）は積み重ねられた個々のブリスタパックの好ましい諸実
施形態を示す図である。
【図７】ブリスタパック内の個々の医薬品部分の面積要件を概略的に示す図である。
【図８】医薬品部分を収容するとともに腹側にマトリックスコードを支持する使える状態
のブリスタパックを示す図である。
【図９】マクロブリスタパックを生産するためのデバイスを概略的に示す図である。
【図１０】使える状態のブリスタパックを生産するためのマクロブリスタパックの処理を
概略的に示す図である。
【発明を実施するための形態】
【０１２１】
　本発明は、以下に他の例で説明されるが、本発明はこれらの例に限定されるものではな
い。
【０１２２】
　図1は、使える状態のブリスタパックの一例のa）平面図、b）正面図、およびc）、d）
側面図を示す。使える状態のブリスタパックは、医薬品部分を受容するための空洞部2が
形成された扁平体1を備える。個々の医薬品部分（図1では見えない）は空洞部内に位置す
る。空洞部はフィルム3によって密閉される。
【０１２３】
　図2は、マクロブリスタパックの一実施形態の一例のa）平面図、b）正面図、およびc）
側面図を示す。マクロブリスタパックは、医薬品部分を受容するための空洞部2が形成さ
れた扁平体1を備える。個々の医薬品部分（図2では見えない）は空洞部内に位置する。空
洞部はフィルム3によって密閉される。
【０１２４】
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　図3は、マクロブリスタパックの一実施形態の別の例のa）平面図、b）正面図、およびc
）側面図を示す。図3には、切断線4aおよび4bが例として示されており、切断線4aおよび4
bは、マクロブリスタパックが複数の「従来型」ブリスタパック（使える状態のブリスタ
パック）を得るために分割され得る所を示し、複数の「従来の」ブリスタパックは患者に
渡されるためのものである。
【０１２５】
　図4は、本発明によるマクロブリスタパックのスタックを示す。マクロブリスタパック
は、背中合わせおよび腹合わせで交互に積み重ねられる。
【０１２６】
　図5は、本発明による輸送箱の一例を示す。輸送箱は、2つの輸送箱がユーロパレット上
に隣接して配置され得るように形成されて、ユーロパレットのベース領域が事実上完全に
覆われるようにする。輸送箱のサイズは、約1160mm×400mm×615mm（0．28536m3）である
。輸送箱内には100～150個のマクロブリスタパックを保管することができる。1個のマク
ロブリスタパックが280個の医薬品部分を収容していると、輸送箱1つ当たり150個のマク
ロブリスタパックの場合に輸送箱1つ当たり合計42，000個の医薬品部分が設けられる。し
たがって、それぞれ2つの輸送箱を収容する3つのユーロパレットは、総数量252，000個の
医薬品部分を収容する。
【０１２７】
　図6（a）は、複数の使える状態のブリスタパックを収容する二次包装のいくつかの例を
示す。この例では、使える状態のブリスタパックはそれぞれ、個々の医薬品部分を含む。
二次包装内にはそれぞれ、28個、14個および7個の使える状態のブリスタパック／医薬品
部分が収容される。
【０１２８】
　図6（b）は、積み重ねられた個々のブリスタパックの好ましい諸実施形態を示す。個々
のブリスタパックは、バブル（2）が形成された扁平本体（1）を有し、バブル（2）内に
は医薬品部分が収容される（図6（b）では見えない）。加えて、支持リブ（5）または支
持ナブ（6）の形をとる支持構造が設けられる。さらに、それぞれの個々のブリスタパッ
クは機械可読光2次元コード（7）を支持する。左側スタックおよび中央スタックはそれぞ
れ、4個の個々のブリスタパックを含み、4個の個々のブリスタパックは、バブルが同じ方
向に（この場合は上方に）向くように互いの上方に配置される。右側のスタックでは、4
個の個々のブリスタパックが、後側合わせおよび腹側合わせで交互に積み重ねられる。
【０１２９】
　図7は、ブリスタパック内の個々の医薬品部分の面積要件を概略的に示す。
【０１３０】
　図8は、医薬品部分を収容するとともに腹側にマトリックスコードを支持する使える状
態のブリスタパックを示す。
【０１３１】
　図9は、マクロブリスタパックを生産するためのデバイスを概略的に示す。第1のステッ
プ（左側）では、個々の医薬品部分がフィルム層の空洞部内に導入され、次いで空洞部は
密閉される。次いで、フィルム複合体は複数のマクロブリスタパックに切断され、マクロ
ブリスタパックは輸送箱内に転送される（右側）。
【０１３２】
　図10は、使える状態のブリスタパックを生産するためのマクロブリスタパックの処理を
概略的に示す。マクロブリスタパックは輸送箱から取り除かれる（左側）。情報が印刷さ
れ、次いでマクロブリスタパックが分割される（中央）。このようにして生産された使え
る状態のブリスタパックは、パッケージリーフレットと共に二次包装内に包装される（右
側）。
【符号の説明】
【０１３３】
　　1　扁平体、扁平本体
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　　2　空洞部、バブル
　　3　フィルム
　　4a　切断線
　　4b　切断線
　　5　支持リブ
　　6　支持ナブ
　　7　機械可読光2次元コード

【図１】 【図２】

【図３】



(19) JP 6878410 B2 2021.5.26

【図４】

【図５（ａ）】

【図５（ｂ）】

【図６（ａ）】

【図６（ｂ）】 【図７】
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