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Введение 

Обезболивание является одной из ключевых задач при лечении онкологических пациентов. 

Хронический болевой синдром (ХБС) на фоне онкологического заболевания является 

одним из наиболее сложных и распространенных симптомов, с которыми сталкиваются 

пациенты с раком. Болевой синдром может быть вызван самим опухолевым процессом, 

метастазами, а также побочными эффектами лечения, такими как радиотерапия или 

хирургическое вмешательство. По данным [1], представленным в рамках IX Петербургского 
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международного онкологического форума «Белые ночи – 2023», более чем 50% пациентов 

с онкологическими заболеваниями испытывают хронические боли, которые значительно 

ухудшают качество их жизни.  

Несмотря на освещённость и важность терапии онкологических заболеваний, все еще 

отмечается недостаточная информированность врачей-терапевтов о современных методах 

терапии ХБС у онкологических пациентов. Наиболее актуальные принципы 

фармакотерапии ХБС были сформулированы в рекомендациях ВОЗ [2], важной 

особенностью рекомендаций является использование «лестницы обезболивания», 

которая выступает инструментом для последовательного использования анальгетиков от 

нестероидных противовоспалительных средств (НПВС) к опиоидным анальгетикам в 

зависимости от интенсивности боли и состояния пациента. 

Начиная с 1986 года, Всемирная организация здравоохранения (ВОЗ) разрабатывает 

рекомендации по лечению боли при раке., последнее обновление этих рекомендаций 

опубликовано в 2019 г, однако новейшие практики терапии ХБС не были в полной мере 

имплементированы в отечественные клинические рекомендации (КР) для онкологических 

пациентов, получающих противоопухолевое лечение. Так методические рекомендации 

РНИМУ им. Н.И. Пирогова по обезболиванию или практические рекомендации RUSSCO по 

лечению ХБС пусть и в большей мере соответствуют актуальным практикам терапии боли, 

изложенными ВОЗ, но не имеют юридического значения, так как они не приняты по 

процедуре изложенной в Приказе о порядке и сроках одобрения и утверждения 

клинических рекомендаций [3], соответственно они не могут быть использованы при 

организации оказания медицинской помощи в порядке предусмотренном 323-ФЗ [4]. На 

сегодняшний день КР написаны и одобрены научно-практическим советом МЗ РФ только 

для паллиативных пациентов [5], в связи с чем многие специалисты здравоохранения, 

включая онкологов, считают, что купирование хронического болевого синдрома – это 

задача исключительно паллиативного врача и касается только тех пациентов, которым 

присвоен паллиативный статус и возможности противоопухолевой терапии исчерпаны. 

Данная ситуация может привести к повсеместному применению НПВС, парацетамола и 

метамизола натрия у онкобольных I-III клинических групп по причине меньшей 

законодательной регуляции этих препаратов в сравнении с опиоидными анальгетиками. 

Анализ нормативно-правовых актов в терапии ХБС 

В связи с обозначенными выше проблемами обезболивания онкологических пациентов, в 

рамках настоящей статьи предлагается рассмотреть нормативно-правовое регулирование 

терапии с помощью лекарственных препаратов с МНН Тапентадол (далее – Препарат) для 

целей определения возможных правовых барьеров, препятствующих назначению 

Препаратов онкологическим пациентам II-III клинической группы. 
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Тапентадол – это синтетический опиоидный анальгетик, который воздействует на 

центральную нервную систему. Он сочетает в себе действие на опиатные рецепторы и 

тормозит обратный захват норадреналина, что усиливает анальгезирующий эффект. 

Исследования показывают, что Тапентадол действует, связываясь с μ-опиатными 

рецепторами, обеспечивая тем самым значительное обезболивание. 

Это делает тапентадол подходящим для лечения как острой, так и хронической боли. 

Причем его многогранное действие позволяет использовать его при различных типах 

болей, в том числе при тех, которые не поддаются контролю с помощью традиционных 

НПВС. 

Терапия ХБС с помощью опиоидных анальгетиков осуществляется в рамках оказания 

специализированной медицинской помощи и паллиативной медицинской помощи в 

медицинских организациях. Данная медицинская помощь предоставляется в рамках 

программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской 

помощи (за исключением медицинской помощи, оказываемой в рамках клинической 

апробации), организуется и оказывается в соответствии с порядками оказания 

медицинской помощи, на основе КР и с учетом стандартов медицинской помощи [6]. 

В рамках реализации территориальных программ государственных гарантий бесплатного 

оказания гражданам медицинской помощи, органы власти субъектов формируют перечни 

лекарственных препаратов, отпускаемых населению в соответствии с Перечнем групп 

населения и категорий заболеваний, при амбулаторном лечении которых лекарственные 

средства и изделия медицинского назначения отпускаются по рецептам врачей бесплатно, 

а также в соответствии с Перечнем групп населения, при амбулаторном лечении которых 

лекарственные средства отпускаются по рецептам врачей с пятидесятипроцентной скидкой. 

Данные перечни сформированы в объеме не менее, чем это предусмотрено перечнем 

жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов (ЖВНЛП). 

Поскольку Тапентадол входит в перечень ЖНВЛП, пациенты II-III группы должны 

обеспечиваться Препаратом бесплатно, как в условиях стационара в рамках оказания 

специализированной медицинской помощи, так и амбулаторно при наличии препарата в 

территориальном перечне по медицинским показаниям. 

Паллиативная медицинская помощь оказывается пациенту с онкологическим 

заболеванием как стационарно, так и амбулаторно в порядке, предусмотренном в Приказе 

Министерства здравоохранения Российской Федерации и Министерства труда и 

социальной защиты Российской Федерации от 31 мая 2019 г. N 345н/372н «Об утверждении 

Положения об организации оказания паллиативной медицинской помощи, включая 

порядок взаимодействия медицинских организаций, организаций социального 

обслуживания и общественных объединений, иных некоммерческих организаций, 

осуществляющих свою деятельность в сфере охраны здоровья» (далее – «Положение») при 

https://login.consultant.ru/link/?req=doc&base=LAW&n=474804&dst=100012&field=134&date=04.08.2024&demo=2
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наличии медицинских показаний, указанных в приложении N 1 к Положению, на 

основании КР и с учетом стандартов медицинской помощи. 

Однако в настоящее время единственными КР, описывающими действия врачебного 

сообщества в случае лечения хронического болевого синдрома, являются КР «Хронический 

болевой синдром у взрослых пациентов, нуждающихся в паллиативной медицинской 

помощи». Прочие клинические рекомендации по онкологическим нозологиям в контексте 

терапии ХБС отсылают нас к КР для паллиативных пациентов, либо вообще не содержат 

каких-либо указаний по вопросам обезболивания. При этом стандарт медицинской 

помощи по паллиативному профилю отсутствует, что потенциально может влиять на 

доступность препарата в госпитальном и льготном каналах. В настоящее время стандарт, 

включающий в использование Тапентадол находится на обсуждении, и содержится на 

официальном портале [7], однако, сроки его принятия не уточнены. Если рассматривать 

прочие стандарты медицинской помощи для больных онкологическими заболеваниями, то 

данные препараты в них отсутствуют. 

Говоря о правовом статусе опиоидных анальгетиков входящих в МНН Тапентадол, в 

настоящее время они относятся к сильнодействующим и ядовитым веществам (СДЯВ) для 

целей статьи 234 и других статей Уголовного кодекса Российской Федерации (утв. 

Постановлением Правительства Российской Федерации от 29 декабря 2007 г. N 964), в 

соответствии с Приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от 1 

сентября 2023 г. N 459н «Об утверждении перечня лекарственных средств для 

медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету» препарат 

также отнесен к перечню II (Сильнодействующие и ядовитые вещества). 

Если рассматривать общий порядок назначения опиоидных анальгетиков, то для 

назначения СДЯВ медицинский работник оформляет рецептурный бланк формы N 148-1/у-

88 единолично либо по согласованию с заведующим отделением или ответственным 

дежурным врачом, либо другим лицом, уполномоченным приказом главного врача 

медицинской организации, а также, при наличии, с врачом-клиническим фармакологом в 

случаях: 

1) одновременного назначения одному пациенту пяти и более лекарственных 

препаратов в течение одних суток или свыше десяти наименований в течение 

тридцати дней;  

2) назначения лекарственных препаратов при нетипичном течении заболевания, 

наличии осложнений основного заболевания и (или) сопутствующих заболеваний, 

при назначении лекарственных препаратов, особенности взаимодействия и 

совместимости которых согласно инструкциям по их применению приводят к 

снижению эффективности и безопасности лечения пациента и (или) создают 

потенциальную опасность для жизни и здоровья пациента;  
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3) первичного назначения пациенту наркотических и психотропных лекарственных 

препаратов из списков II и III перечня, утвержденного постановлением 

Правительства РФ от 30 июня 1998 г. № 681 (в случае принятия руководителем 

медицинской организации решения о необходимости согласования назначения 

таких лекарственных препаратов с врачебной комиссией). 

Поскольку Тапентадол, хотя и относится (согласно инструкции) к фармакологической 

группе «Анальгезирующее наркотическое средство», но он не включен в список II перечня 

постановления Правительства РФ № 681 и не подлежит учету как все «полноценные» 

наркотические препараты (морфин, фентанил, бупренорфин и др.). Таким образом, его 

назначение допустимо единолично (как в случае назначения трамадола) без участия 

комиссии при условии, что пациенту не назначается одновременно пяти и более 

препаратов в течение одних суток или свыше десяти наименований в течение тридцати 

дней, и течение заболевания не соответствует критериям, перечисленным в 

вышеуказанном п. 2. 

Однако, принимая во внимание, что медицинская помощь оказывается с учетом КР и 

стандартов, и как уже отмечалось ранее: (1) стандарт по паллиативной медицинской 

помощи на текущий момент отсутствует (2) препарат отсутствует в стандартах для 

онкологических пациентов не паллиативного профиля, то, следуя логике отдельных 

положений Приказа 1094н, можно предположить, что решение о назначении Препарата 

при наличии индивидуальной непереносимости или по жизненным показаниям должно 

приниматься врачебной комиссией [8], что существенно усложняет процесс назначения.  

Назначение СДЯВ, включая наркотические лекарственные препараты и психотропные 

лекарственные препараты в рамках паллиативной доврачебной и паллиативной врачебной 

помощи осуществляется медицинскими работниками, прошедшими обучение по 

оказанию такой помощи. Назначение СДЯВ, включая наркотические лекарственные 

препараты и психотропные лекарственные препараты в рамках паллиативной 

специализированной помощи осуществляется кабинетом паллиативной помощи взрослым 

[9]. 

Специализированная медицинская помощь оказывается пациенту с онкологическим 

заболеванием стационарно в медицинских организациях, оказывающих медицинскую 

помощь взрослому населению при онкологических заболеваниях, на основании 

клинических рекомендаций и с учетом стандартов медицинской помощи [6]. 

Положение об организации специализированной, в том числе высокотехнологичной, 

медицинской помощи не содержит специальных норм, определяющих порядок 

назначения препаратов. Поскольку рассматривается вопрос о назначении Препарата 

больным, получающим медицинскую помощь при онкологических заболеваниях, следует 

ссылаться на непосредственный Порядок оказания медицинской помощи взрослому 

населению, утвержденный приказом № 116н. 



 Журнал «Медицина» № 1, 2025 52 

 

 

  52 

 

Специализированная медицинская помощь оказывается пациентам в Центрах 

амбулаторной онкологической помощи (ЦАОП) и диспансерах [10], при этом к функциям 

ЦАОП отнесено назначение лекарственных препаратов для медицинского применения, в 

том числе наркотических и психотропных, оформление рецептов на лекарственные 

препараты для медицинского применения [11], в то время как к функциям диспансера 

отнесено назначение обезболивающих препаратов, включая наркотические и 

психотропные препараты, исключительно в рамках оказания паллиативной помощи. 

Обезболивание пациентов II-III клинических групп не имеет специального регулирования, 

назначение СДЯВ не паллиативным больным происходит согласно КР по конкретному 

заболеванию.  

Поскольку КР при ХБС в настоящее время имеются только для паллиативных больных, 

назначение Препарата для прочих групп пациентов возможно при условии 

непосредственной «ссылки» из соответствующих КР на КР по ХБС для паллиативных 

больных. При этом, не все КР содержат такую отсылку и возможность применения 

обезболивающей терапии в соответствии с рекомендациями «Хронический болевой 

синдром (ХБС) у взрослых пациентов, нуждающихся в паллиативной медицинской 

помощи» носит скорее рекомендательный характер нежели обязательный [12]. 

Принимая во внимание тот факт, что согласно ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в 

Российской Федерации» облегчение боли, связанной с заболеванием, состоянием и (или) 

медицинским вмешательством, методами и лекарственными препаратами, в том числе 

наркотическими лекарственными препаратами и психотропными лекарственными 

препаратами является не возможностью, а правом пациента [13], наличие четких 

рекомендаций только о паллиативном профиле больных создает эффект правового 

вакуума, тем самым не способствует единообразию в толковании медицинскими 

работниками имеющихся порядков назначения СДЯВ для онкобольных, не относящихся к 

паллиативной группе. 

Резюмируя вышесказанное, для решения вышеуказанных проблем предлагается 

следующее: 

1. Подготовка отдельных КР по лечению ХБС у онкологических больных, включающих 

как онкологических больных II-III клинических групп, так и больных паллиативного 

профиля, получающих противоопухолевую терапию. Проект рекомендаций 

подготовлен в конце 2023 года при поддержке Российского Общества Клинической 

Онкологии, в настоящее время находится на рассмотрении Минздрава России. 

2. Учитывая, что пересмотр КР по соответствующим заболеваниям является 

комплексным и крайне регламентированным процессом, более доступным 

способом информирования медицинского сообщества о возможностях назначения 

анальгетиков группы СДЯВ вне рамок паллиативного профиля могла бы быть 
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реализация части 16 ст. 37 Федерального закона «Об основах охраны здоровья 

граждан» N 323-ФЗ, а именно, издание Министерством здравоохранения 

Российской Федерации разъяснений в целях единообразного применения порядков 

оказания медицинской помощи, КР и стандартов медицинской помощи путем 

издания открытого информационного письма, содержащего конкретную 

информацию о необходимости применения имеющихся КР по ХБС для 

паллиативных больных для целей обезболивания пациентов II-III групп, на 

основании и с учётом «Информационно-методических материалов по назначению 

и оформлению назначения наркотических и психотропных лекарственных 

препаратов, других препаратов для медицинского применения, подлежащих 

предметно-количественному учету» [14]. 

3. Введение специального регулирования в Приказах № 116н и № 796н путем 

уточнения порядка и условий назначения лекарственных препаратов для 

обезболивания пациентов II и III клинической группы, страдающих онкологическими 

заболеваниями, по аналогии с имеющимся Положением по оказанию паллиативной 

медицинской помощи. 

Заключение 

В рамках настоящей статьи было исследовано применимое законодательство, 

определяющее порядок и условия назначения Препарата в рамках оказания 

специализированной медицинской помощи онкобольным и паллиативной медицинской 

помощи онкобольным, страдающим хроническим болевым синдромом, с целью 

повышения качества и доступности медицинской помощи данной группе пациентов.  

По итогам выполненного анализа необходимо отметить, что выявленные проблемы в 

большей степени являются проблемами частного характера нежели общего. 

Издание Минздравом России разъяснений, либо уточнение законодательства в части 

обезболивания пациентов вне паллиативного профиля должно поспособствовать решению 

нескольких задач:  

1) разрешению некоторых коллизий, связанных с отсутствием единообразия при 

практическом применении КР по ХБС у онкологических пациентов II-III клинических 

групп для целей назначения препарата,  

2) создание стандарта для реализации территориальных программ оказания 

медицинской помощи. 
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Несмотря на гораздо большую сложность в реализации по сравнению с изданием 

рекомендаций, однозначную пользу могла бы принести параллельная проработка со 

стороны Минздрава России вопроса о возможности издания отдельных КР по 

обезболиванию онкологических больных безотносительно паллиативного профиля, 

соответствующим критериям для обезболивания в том числе и препаратами 

рассматриваемой фармакотерапевтической группы, либо в случае невозможности, 

планирование очередных плановых изменений в имеющиеся КР, путем добавления ссылок 

на КР по паллиативному ХБС, как это реализовано в отдельных КР по онкологическому 

направлению. 
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Abstract 

In this article, an interdisciplinary group of authors examines the legal and clinical aspects of pain management in 
cancer patients belonging to clinical groups II–III. Special attention is given to the use of effective chronic pain 
syndrome therapy with opioid analgesics, as opposed to prescribing nonsteroidal anti-inflammatory drugs. At the 
same time, the regulatory barriers to prescribing effective pain therapy are explored, which stem from the lack of 
clinical guidelines for treating chronic pain syndrome in patients of clinical groups II–III. 
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