
класса чистоты, а также использования условий и оборудования, 

обеспечивающих стерильность. 

В асептических условиях могут осуществляться: процесс наполнения 

упаковки, укупорка, асептическое смешивание ингредиентов с последующим 

асептическим наполнением и укупоркой. Для сохранения стерильности 

ингредиентов и готового продукта в ходе производственного процесса  

особое внимание следует уделять: 

– состоянию производственной среды; 

– персоналу; 

– критическим поверхностям; 

– стерилизации упаковки и укупорочных средств и передаточным 

процедурам; 

– предельно допустимому времени хранения продукта до момента 

наполнения конечной упаковки. 

Валидация процесса включает надлежащую проверку всех 

перечисленного выше пунктов, а также систематический контроль с 

применением имитационных тестов с использованием питательной среды, 

которую инкубируют и исследуют на наличие микробной контаминации 

(тесты на заполнение питательными средами, что соответствует 

моделированию асептического процесса). Перед выпуском каждой серии 

продукта, простерилизованного фильтрованием и/или изготовленного в 

асептических условиях, следует проводить испытания стерильности на 

соответствующем количестве образцов. 
 

Радиационный метод стерилизации 

Радиационный метод стерилизации осуществляют путем облучения 

продукта ионизирующим излучением. Данный метод может быть 

использован для стерилизации лекарственного растительного сырья, 

лекарственных растительных препаратов, лекарственных средств 

растительного происхождения и др. 
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