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Sausage products have high nutritional and dietary value and are in high demand among consumers. Sausage products 
produced from meat derived from diseased animals or produced in violation of sanitary and technological standards, can 
cause human infection with zoanthroponotic diseases, food toxicoinfections and toxicosis. To ensure proper quality of 
sausage products, it is necessary to control their production and turnover in accordance with the requirements of current 
normative documents. In connection with the formation of the Eurasian Economic Union, new GOSTs were adopted, 
which are valid on the territory of the states that are members of the Eurasian Economic Union. At the same time, national 
standards of the Russian Federation (GOST R) are still in force for some types of sausage products. This article presents 
the requirements for the quality of sausage products of the new GOSTs and GOSTs R for sausage products and a compara­
tive analysis of quality and safety indicators for cooked, semi-smoked, cooked-smoked and raw smoked sausages. The 
article also reviews the requirements for classification and nomenclature of sausage products. We have defined the main 
indicators of quality and safety of sausage products and made a comparative analysis of requirements to them. As a result 
of the conducted research the main requirements, similarities and differences in GOST R and GOST to the indicators of 
sausage products quality and their nomenclature were established.
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РЕФЕРАТ
Современная ветеринарная фармацевтическая наука характеризуется непрерывным поиском и все­

сторонним изучением новых перспективных соединений, для которых первым и одним из основопола­
гающих этапов их дальнейшего внедрения являются доклинические исследования (доклинический 
скрининг, pre-clinical research).

Данный вид исследований позволяет не только оценить безопасность изучаемых веществ в проек­
ционном отношении, но и с высокой степенью достоверности спрогнозировать его фармакологиче­
скую активность, фармакодинамические и фармакокинетические свойства.

Качество проведения доклинического скрининга в полной мере зависит от его соответствия акту­
альным нормативно-правовым документам, его регламентирующим.

Целью нашего исследования является анализ основных нормативных актов, регулирующих прове­
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дение подобных испытаний.
Современные нормативно-правовые акты обстоятельно и подробно описывают правила проведения 

доклинических исследований ветеринарных препаратов, включая в себя основные требования по во­
просам принадлежности эксперимента к доклиническому исследованию, соответствия законодатель­
ству в сфере зоогигиены, ветеринарной санитарии, проведения противоэпизоотических мероприятий, 
биологической этики в отношении объектов исследований, протоколирования полученных результатов.

ВВЕДЕНИЕ
Современная ветеринарная фармацевтическая 

наука характеризуется непрерывным поиском и 
всесторонним изучением новых перспективных 
соединений, для которых первым и одним из 
основополагающих этапов их дальнейшего внед­
рения являются доклинические исследования 
(доклинический скрининг, pre-clinical research).

Данный вид исследований позволяет не толь­
ко оценить безопасность изучаемых веществ в 
проекционном отношении, но и с высокой степе­
нью достоверности спрогнозировать его фарма­
кологическую активность, фармакодинамические 
и фармакокинетические свойства.

Качество проведения доклинического скри­
нинга в полной мере зависит от его соответствия 
актуальным нормативно-правовым документам, 
его регламентирующим.

Целью нашего исследования является анализ 
основных нормативных актов, регулирующих 
проведение подобных испытаний.
МАТЕРИАЛЫ И  МЕТОДЫ

Материалом для исследования являлись феде­
ральные законы Российской Федерации, а также 
правовые акты, утверждённые Министерством 
сельского хозяйства Российской Федерации, коди­
фицирующие основные положения о правилах про­
ведения доклинических исследований потенциаль­
ных препаратов для ветеринарного применения.

В качестве основного метода исследования ис­
пользовался формализованный контент-анализ.
РЕЗУЛЬТАТЫИ ОБСУЖДЕНИЕ

В результате изучения нормативно-правовой 
базы было выявлено, что доклинические иссле­
дования на территории Российской Федерации 
регламентируются Федеральным законом № 61- 
ФЗ «Об обращении лекарственных веществ» от 
12.04.2010 г. (с изменениями от 13.07.2020 г., 
далее - закон «Об обращении ЛС»), приказом 
Министерства сельского хозяйства РФ № 101 
«Об утверждении правил проведения доклиниче­
ского исследования лекарственного средства для 
ветеринарного применения, клинического иссле­
дования лекарственного препарата для ветери­
нарного применения, исследования биоэквива­
лентности лекарственного препарата для ветери­
нарного применения» от 06.03.2018 г. (далее- 
приказ Минсельхоза № 101), а также дополняю­
щими их нормативными актами, в частности, 
приказом Министерства сельского хозяйства РФ 
№ 309 «О внесении изменений в некоторые нор­
мативные правовые акты Министерства сельско­
го хозяйства Российской Федерации по вопросам 
обращения лекарственных препаратов для вете­
ринарного применения» от 05.06.2020 г.

В рассматриваемых актах описываются кри­
терии, которые позволяют классифицировать

проводимые исследования как «доклинические», 
а именно: они должны быть направлены на изу­
чение механизмов и ориентации специфическо­
го действия тестируемого соединения, негатив­
ных свойств в процессе применения (как общих, 
так и индивидуальных), толерантности целевых 
животных к различном дозировкам и кратности 
введения, кинетических закономерностей биохи­
мических преобразований при попадании изучае­
мых веществ в организм.

Приказ Минсельхоза № 101 делегирует пол­
номочия по контролю за проведением доклини­
ческих исследований организации-разработчику 
(ст. 4), что позволяет учреждениям самостоятель­
но моделировать условия проводимых экспери­
ментов (при их непротиворечивости вышеуказан­
ным нормативным документам).

Особое внимание уделено правилам проведе­
ния исследований в соответствии с нормами в 
области зоогигиены и ветеринарной санитарии : 
планировка и интерьер используемых помеще­
ний должны обеспечивать возможность каранти- 
нирования вновь прибывших целевых животных 
(ст. 19, 28, 30) а также подвергаться плановой 
дезинфекции (ст. 21).

Немаловажным аспектом является согласо­
ванность с законодательством в области проведе­
ния противоэпизоотических мероприятий: обяза­
тельным требованием является карантинирова- 
ние до начала экспериментов (ст. 28), наличие 
ветеринарных сопроводительных документов на 
вновь поступивших целевых животных (ст. 29).

Подробно описаны принципы биологической 
этики в отношении объектов исследования: науч­
ное обоснование использования животных в экс­
периментах, при возможности- отказ от исполь­
зования в опыте биологических моделей и пере­
ход к альтернативным методам изучения влия­
ния различных соединений (микроорганизмы, 
культуры клеток и т.д.), если отказ невозможен- 
требование к использованию их минимального 
количества, которое позволит получить объек­
тивные и статистически достоверные данные об 
изучаемом препарате, стремление к полному от­
сутствию или исчерпывающим мерам по недопу­
щению различных страданий, сведение к мини­
муму манипуляций, эти страдания причиняю­
щие, а также, при необходимости применения 
активной эвтаназии, проведение её в состоянии 
отсутствия сознания и чувствительности к внеш­
ним раздражителям (ст. 37).

Наконец, проведение каждого этапа доклиниче­
ских исследований должно подробно протоколиро­
ваться, по окончании экспериментов проводится 
анализ полученных результатов, который отражает­
ся в окончательном отчёте о проведении испытаний.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Современные нормативно-правовые акты
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обстоятельно и подробно описывают правила 
проведения доклинических исследований ветери­
нарных препаратов, включая в себя основные 
требования по вопросам принадлежности экспе­
римента к доклиническому исследованию, соот­
ветствия законодательству в сфере зоогигиены, 
ветеринарной санитарии, проведения противо­
эпизоотических мероприятий, биологической 
этики в отношении объектов исследований, про­
токолирования полученных результатов.

При проведении подобного вида испытаний 
необходимо тщательно следовать вышеописан­
ным нормам, поскольку это, в первую очередь, 
способствует большей достоверности получен­
ных результатов.
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Modem veterinary pharmaceutical science is characterized by a continuous search and comprehensive study of new 

promising compounds, for which the first and one of the fundamental stages of their further implementation is preclinical 
research (preclinical screening, pre-clinical research).

This type of research allows not only to assess the safety of the studied substances in the projection sense, but also to 
predict with a high degree of reliability its pharmacological activity, pharmacodynamic and pharmacokinetic properties. 
The quality of preclinical screening fully depends on its compliance with the current regulatory documents governing it.

The purpose of our study is to analyze the main regulations governing the conduct of such tests. Modern normative legal 
acts describe in detail and in detail the rules for conducting preclinical studies of veterinary drugs, including the basic re­
quirements for the belonging of an experiment to a preclinical study, compliance with legislation in the field of zoo hygiene, 
veterinary sanitation, antiepizootic measures, biological ethics in relation to research objects, recording the results obtained.
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РЕФЕРАТ
В статье проведён качественный и количественный анализ нормативных правовых документов Рос­

сийской Федерации, регламентирующих вопросы профилактики и ликвидации заразных болезней жи­
вотных. Вторым разделом Закона Российской Федерации «О ветеринарии», определяющим понятие 
ветеринарного законодательства, предусмотрены изменения, касающиеся нормативных правовых доку­
ментов в области ветеринарии. В настоящее время ранее принятые документы (инструкции, правила, 
ветеринарные правила) по профилактике и ликвидации заразных болезней животных пересматривают­
ся. Проводится систематизация правил в области ветеринарии, в том числе ветеринарных правил осу­
ществления профилактических, диагностических, лечебных, ограничительных и иных мероприятий, 
установления и отмены карантина и иных ограничений, направленных на предотвращение распростра­
нения и ликвидацию очагов заразных и иных болезней животных.

Ветеринарные правила утверждаются федеральным органом исполнительной власти в области нор-
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