
Принципи на валидација на асептичен процес на производство на 
радиофармацевтски препарати 

Прв симпозиум со меѓународно учество - Фармацевтска грижа: актуелности, можности, предизвици, 23.09.2023
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Во нашата рутинска и истражувачка активност, валидацијата на процесот на асептично производство се изведува преку симулација на три 
последователни производствени серии без радиоактивност.

Примероци 

Bioburdеn 

и Media fill 

Валидацијата на процесот на асептично производство на радиофармацевтски препарати пред воведување на нов радиофармацевтик е клучен 

чекор во намалување на можните ризици за квалитетот кои не можат да бидат идентификувани преку тестирањето на параметрите за
одобрување на серијата за употреба.
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