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Цель и задачи

Целью отчета является разработка рекомендаций по оптимизации доступа к лечению гепатита С в Беларуси и предоставление информации по регулированию и реализации доступа к лечению на основе анализа действующих нормативных документов, контекста и процесса планирования и проведения закупок препаратов в 2023 и 2024 годах.Задачи включают:1. Описать эпидемиологическую ситуацию и потребности национальных программ лечения гепатита С.2. Провести анализ закупок препаратов для лечения гепатита С в Беларуси в 2023 и 2024 годах (проведенных и планируемых).3. Провести анализ данных мониторинга предоставления препаратов пациентам, описать существующие возможности и барьеры пациентского мониторинга.

4. Представить обзор национальных протоколов лечения гепатита С.5. Сформулировать основные выводы по результатам анализа и дать рекомендации по оптимизации доступа к лечению гепатита С в Беларуси.
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Методология

Проведен анализ публично доступной и полученной по запросу информации за период с начала 2023 года по апрель 2024 года в соответствии с задачами отчета.Источники использованных в отчете данных перечислены в приложении D. Часть информации размещена в открытом доступе, часть информации была получена по запросу.В ходе подготовки отчета проведены консультации с национальными органами здравоохранения: отделом профилактики ВИЧ-инфекции и парентеральных вирусных гепатитов РЦГЭиОЗ.При написании отчета использованы руководства ВОЗ по мониторингу и лечению гепатита С:

1. Сводное руководство по стратегической информации о вирусных гепатитах. Планирование и мониторинг прогресса на пути к элиминации. ВОЗ, 2019. https://iris.who.int/handle/10665/3296872. Руководство ВОЗ по оказанию помощи и лечениюпри хронической инфекции, вызванной вирусом гепатита С _(2018).http://www.euro.who.int/ data/assets/pdf file/0006 /393711/9789289053891-rus.pdf?ua=1
Анализ информации и написание итогового отчета осуществлены в период с марта по июнь 2024 года.

https://iris.who.int/handle/10665/329687
http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0006/393711/9789289053891-rus.pdf?ua=1
http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0006/393711/9789289053891-rus.pdf?ua=1


Эпидемиология и потребности
ПРОГРАММ ЛЕЧЕНИЯ ГЕПАТИТА С

Данные о распространенности ХГС в Беларуси доступны на начало 2022 года, когда на диспансерном учете состояли 37 349 пациентов (399,5 на 100 тысяч населения), в том числе 133 ребенка. Однако вероятно, что часть состоящих на диспансерном учете уже являются успешно излеченными!В отдельных ключевых группах распространенность ХГС более высокая: по данным дозорного эпиднадзора (2020), среди ЛУИН она составила 56,8%, среди женщин СР -  23,5%, среди МСМ -  1,7%. Частота ко-инфекции ВИЧ+ВГС среди ЛУИН составила 19,7%, среди женщин СР -  5,7%, среди МСМ -  0,3% (рисунок 1.1).В структуре генотипов ВГС преобладают 1 и 3.

Заболеваемость ХГС, показавшая почти двукратное падение в 2020-2021 годах на фоне снижения тестирования в период пандемии COVID-19, в 2023 году вернулась на допандемический уровень, составив 3 904 случая (рисунок 1.2).План мероприятий по элиминации гепатита С на 20202028 годы2 предполагает ежегодные охваты противовирусным лечением около 5 тысяч пациентов, что вероятно недостаточно с учетом наблюдаемого отсутствия снижения заболеваемости за семь лет существования программы бесплатного лечения. Справочно: ВОЗ рекомендует охватить лечением 80% от оценочного числа лиц с гепатитом С для обеспечения элиминации гепатита С к 2030 году.3
56,8
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Рисунок 1.1. Частота выявления отдельных инфекций в ключевых группах населения
(в %, по данным ЭТ в рамках дозорного эпиднадзора, проведенного в 2020 году): 

для каждой из инфекций (слева) и для ко-инфекций (справа)4
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Ри сунок 1.2. Заболеваемость хроническим гепатитом С (верхний график) и хроническим гепатитом В
(нижний график) в многолетней динамике (по числу зарегистрированных новых случаев)5
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https://minzdrav.gov.by/upload/dadvfiles/CProtokol/%d0%a0%d1%99%d0%a0%d1%9f%20%d0%a0%e2%80%9d%d0%a0%d1%91%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d1%96%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%95%d0%a1%d0%83%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%94%d0%a0%c2%b0%20%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%c2%bb%d0%a0%c2%b5%d0%a1%e2%80%a1%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a0%c2%b5%20%d0%a0%d1%97%d0%a0%c2%b0%d0%a1%e2%80%a0%d0%a0%d1%91%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d0%85%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%d1%95%d0%a0%d0%86%20(%d0%a0%d0%86%d0%a0%c2%b7%d0%a1%d0%82%d0%a0%d1%95%d0%a1%d0%83%d0%a0%c2%bb%d0%a0%d1%95%d0%a0%c2%b5%20%d0%a0%d0%85%d0%a0%c2%b0%d0%a1%d0%83%d0%a0%c2%b5%d0%a0%c2%bb%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a0%c2%b5)%20%d0%a1%d0%83%20%d0%a1%e2%80%a6%d0%a1%d0%82%d0%a0%d1%95%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a1%e2%80%a1%d0%a0%c2%b5%d0%a1%d0%83%d0%a0%d1%94%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%d0%86%d0%a0%d1%91%d0%a1%d0%82%d0%a1%d1%93%d0%a1%d0%83%d0%a0%d0%85%d0%a1%e2%80%b9%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%d1%96%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d1%97%d0%a0%c2%b0%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%d1%91%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%91%20B%20%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%d0%8e%2019.03.2019%20%d0%b2%e2%80%9e%e2%80%9319.pdf
https://minzdrav.gov.by/upload/dadvfiles/CProtokol/%d0%a0%d1%99%d0%a0%d1%9f%20%d0%a0%e2%80%9d%d0%a0%d1%91%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d1%96%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%95%d0%a1%d0%83%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%94%d0%a0%c2%b0%20%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%c2%bb%d0%a0%c2%b5%d0%a1%e2%80%a1%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a0%c2%b5%20%d0%a0%d1%97%d0%a0%c2%b0%d0%a1%e2%80%a0%d0%a0%d1%91%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d0%85%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%d1%95%d0%a0%d0%86%20(%d0%a0%d0%86%d0%a0%c2%b7%d0%a1%d0%82%d0%a0%d1%95%d0%a1%d0%83%d0%a0%c2%bb%d0%a0%d1%95%d0%a0%c2%b5%20%d0%a0%d0%85%d0%a0%c2%b0%d0%a1%d0%83%d0%a0%c2%b5%d0%a0%c2%bb%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a0%c2%b5)%20%d0%a1%d0%83%20%d0%a1%e2%80%a6%d0%a1%d0%82%d0%a0%d1%95%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a1%e2%80%a1%d0%a0%c2%b5%d0%a1%d0%83%d0%a0%d1%94%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%d0%86%d0%a0%d1%91%d0%a1%d0%82%d0%a1%d1%93%d0%a1%d0%83%d0%a0%d0%85%d0%a1%e2%80%b9%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%d1%96%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d1%97%d0%a0%c2%b0%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%d1%91%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%91%20B%20%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%d0%8e%2019.03.2019%20%d0%b2%e2%80%9e%e2%80%9319.pdf
https://minzdrav.gov.by/upload/dadvfiles/CProtokol/%d0%a0%d1%99%d0%a0%d1%9f%20%d0%a0%e2%80%9d%d0%a0%d1%91%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d1%96%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%95%d0%a1%d0%83%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%94%d0%a0%c2%b0%20%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%c2%bb%d0%a0%c2%b5%d0%a1%e2%80%a1%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a0%c2%b5%20%d0%a0%d1%97%d0%a0%c2%b0%d0%a1%e2%80%a0%d0%a0%d1%91%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d0%85%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%d1%95%d0%a0%d0%86%20(%d0%a0%d0%86%d0%a0%c2%b7%d0%a1%d0%82%d0%a0%d1%95%d0%a1%d0%83%d0%a0%c2%bb%d0%a0%d1%95%d0%a0%c2%b5%20%d0%a0%d0%85%d0%a0%c2%b0%d0%a1%d0%83%d0%a0%c2%b5%d0%a0%c2%bb%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a0%c2%b5)%20%d0%a1%d0%83%20%d0%a1%e2%80%a6%d0%a1%d0%82%d0%a0%d1%95%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a1%e2%80%a1%d0%a0%c2%b5%d0%a1%d0%83%d0%a0%d1%94%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%d0%86%d0%a0%d1%91%d0%a1%d0%82%d0%a1%d1%93%d0%a1%d0%83%d0%a0%d0%85%d0%a1%e2%80%b9%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%d1%96%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d1%97%d0%a0%c2%b0%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%d1%91%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%91%20B%20%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%d0%8e%2019.03.2019%20%d0%b2%e2%80%9e%e2%80%9319.pdf
https://minzdrav.gov.by/upload/dadvfiles/CProtokol/%d0%a0%d1%99%d0%a0%d1%9f%20%d0%a0%e2%80%9d%d0%a0%d1%91%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d1%96%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%95%d0%a1%d0%83%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%94%d0%a0%c2%b0%20%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%c2%bb%d0%a0%c2%b5%d0%a1%e2%80%a1%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a0%c2%b5%20%d0%a0%d1%97%d0%a0%c2%b0%d0%a1%e2%80%a0%d0%a0%d1%91%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d0%85%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%d1%95%d0%a0%d0%86%20(%d0%a0%d0%86%d0%a0%c2%b7%d0%a1%d0%82%d0%a0%d1%95%d0%a1%d0%83%d0%a0%c2%bb%d0%a0%d1%95%d0%a0%c2%b5%20%d0%a0%d0%85%d0%a0%c2%b0%d0%a1%d0%83%d0%a0%c2%b5%d0%a0%c2%bb%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a0%c2%b5)%20%d0%a1%d0%83%20%d0%a1%e2%80%a6%d0%a1%d0%82%d0%a0%d1%95%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a1%e2%80%a1%d0%a0%c2%b5%d0%a1%d0%83%d0%a0%d1%94%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%d0%86%d0%a0%d1%91%d0%a1%d0%82%d0%a1%d1%93%d0%a1%d0%83%d0%a0%d0%85%d0%a1%e2%80%b9%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%d1%96%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d1%97%d0%a0%c2%b0%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%d1%91%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%91%20B%20%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%d0%8e%2019.03.2019%20%d0%b2%e2%80%9e%e2%80%9319.pdf
https://www.globalhep.org/sites/default/files/content/resource/files/%202020-03/Belarus-%d0%a0%d1%9f%d0%a0%c2%bb%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d0%85%20%d0%a0%d1%97%d0%a0%d1%95%20%d0%a1%d0%8c%d0%a0%c2%bb%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%91%d0%a0%d0%85%d0%a0%c2%b0%d0%a1%e2%80%a0%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%d0%86%d0%a0%d1%91%d0%a1%d0%82%d0%a1%d1%93%d0%a1%d0%83%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%95%d0%a0%d1%96%d0%a0%d1%95%20%d0%a0%d1%96%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d1%97%d0%a0%c2%b0%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%d1%91%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%c2%b0%20%d0%a0%d0%8e%202020-%202028.pdf
https://www.globalhep.org/sites/default/files/content/resource/files/%202020-03/Belarus-%d0%a0%d1%9f%d0%a0%c2%bb%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d0%85%20%d0%a0%d1%97%d0%a0%d1%95%20%d0%a1%d0%8c%d0%a0%c2%bb%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%91%d0%a0%d0%85%d0%a0%c2%b0%d0%a1%e2%80%a0%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%d0%86%d0%a0%d1%91%d0%a1%d0%82%d0%a1%d1%93%d0%a1%d0%83%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%95%d0%a0%d1%96%d0%a0%d1%95%20%d0%a0%d1%96%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d1%97%d0%a0%c2%b0%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%d1%91%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%c2%b0%20%d0%a0%d0%8e%202020-%202028.pdf
https://www.globalhep.org/sites/default/files/content/resource/files/%202020-03/Belarus-%d0%a0%d1%9f%d0%a0%c2%bb%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d0%85%20%d0%a0%d1%97%d0%a0%d1%95%20%d0%a1%d0%8c%d0%a0%c2%bb%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%91%d0%a0%d0%85%d0%a0%c2%b0%d0%a1%e2%80%a0%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%d0%86%d0%a0%d1%91%d0%a1%d0%82%d0%a1%d1%93%d0%a1%d0%83%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%95%d0%a0%d1%96%d0%a0%d1%95%20%d0%a0%d1%96%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d1%97%d0%a0%c2%b0%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%d1%91%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%c2%b0%20%d0%a0%d0%8e%202020-%202028.pdf
https://www.globalhep.org/sites/default/files/content/resource/files/%202020-03/Belarus-%d0%a0%d1%9f%d0%a0%c2%bb%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d0%85%20%d0%a0%d1%97%d0%a0%d1%95%20%d0%a1%d0%8c%d0%a0%c2%bb%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%91%d0%a0%d0%85%d0%a0%c2%b0%d0%a1%e2%80%a0%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%d0%86%d0%a0%d1%91%d0%a1%d0%82%d0%a1%d1%93%d0%a1%d0%83%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%95%d0%a0%d1%96%d0%a0%d1%95%20%d0%a0%d1%96%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d1%97%d0%a0%c2%b0%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%d1%91%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%c2%b0%20%d0%a0%d0%8e%202020-%202028.pdf
https://iris.who.int/handle/10665/329687
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Анализ закупок препаратов
2023-2024

Патентный статус препаратовДанные о наличии патентов на препараты, включение в двустороннюю лицензию, соглашение с МРР, отказ от использования патентных прав взяты из базы MedsPal fhttps://www.medspal.org/). В данном разделе приведена лишь краткая информация, подробные данные можно найти в отчете «Вопросы интеллектуальной собственности в доступе к лечению ВИЧ-инфекции, гепатита С и туберкулёза в Беларуси».

Препараты, содержащие SOF (SOF, SOF/LED, SOF/VEL, SOF/VEL/VOX), а также DAC не имеют патентных барьеров к закупке недорогих генериков в Беларуси, что позволяет широко проводить бесплатное лечение в рамках национальногоплана элиминации (таблица 2.1).Адвокационных действий требует находящийся под патентной защитой препарат G/P, который может быть использован для лечения пациентов, не ответивших на предыдущие курсы лечения ППД, а также для пациентов с нарушенной функцией почки.
Таблица 2.1. Препараты для лечения ГС, имеющие патентную защиту в Беларуси,
и возможности закупки генериков

ППД для 
лечения 

гепатита С

Действующая 
патентная защита: 

оригинатор*

Возможности закупки генериков

Двусторонняя лицензия: 
получившие компании

Добровольная лицензия 
(соглашение) с МРР: 

получившие компании

Отказ от 
патентных 

прав
SOF, SOF/LED,
SOF/VEL,
SOF/VEL/VOX

Gilead Aurobindo, Biocon, Cadila Pharma, Cipla, 
Ferozsons Laboratories, Hetero, Laurus 
Labs, Magic Pharma, Mylan, Natco Pharma, 
Pharmed Healthcare, Solara Active Pharma 
Sciences, Strides, Sun Pharma, Zydus Cadila

DAC - - - Bristol-Myers 
Squibb •

G/P Abbvie - - -
PrOD Abbvie - - -
Ravidasvir Pharco Pharmaceuticals - - -
Bemnifosbuvir Atea Pharmaceuticals - - -

Примечания: *Евразийские патенты (включены поданные патентные заявки, выданные и продленные патенты).

Статус регистрации препаратовНаличие регистрации ЛП в Беларуси не является обязательным требованием при проведении закупок за средства государственного бюджета (возможно внесение разрешения на закупку незарегистрированных ЛП в Технические задания).Перечни зарегистрированных препаратов представлены в соответствии с Государственным реестром ЛС РБ fhttp://www.rceth.bv/Refbank/). В данном разделе приведена лишь краткая информация, подробные данные можно найти в приложении А.Зарегистрированы ППД для лечения ГС (генерики SOF, DAC, SOF/VEL и RBV, оригинальный препарат G/P) и ГВ (генерики 3TC, TDF, TAF и ETV), таблицы 2.2 и 2.3.

Таблица 2.2. Зарегистрированные препараты для 
лечения гепатита С и цены в аптеках (на 15.07.2024)

МНН
Торговое наименование, 

производитель

Цена за 
12-нед. 

курс, USD
SOF Гепасофт, Global Napi/ Реб-Фарма Нет в сети

Софир, Фармлэнд 80-82
Софген, Hetero/ Белалек Нет в сети

SOF/VEL Софосбувир и Велпатасвир, Mylan Нет в сети
Велсоф, Hetero/ Белалек Нет в сети

DAC Дакласофт, Global Napi/ Реб-Фарма Нет в сети
Даклир, Фармлэнд Нет в сети
Вирдак, Hetero/ Белалек Нет в сети

SOF/DAC МайХеп DVIR, Mylan Нет в сети
G/P Мавирет, AbbVie* Нет в сети
RBV Рибавирин, Борисовский завод 

мед. препаратов
59-94

Примечания: *оригинальный препарат. Подробнее см. приложение А.

https://www.medspal.org/
http://www.rceth.by/Refbank/
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Таблица 2.3. Зарегистрированные препараты 
для лечения гепатита В и цены в аптеках (на
15.04.2024)

МНН
Торговое наименование, 

производитель

Цена за 
годовой 
курс, USD

3TC Зеффикс, GSK* 385-401
TDF Теноф, Hetero/ Белалек 81-100
TAF Тафнекст, Hetero Нет в сети
ETV Энвир, Hetero/ Белалек Нет в сети

Виренте, Nobel Ilac 516-563 
(за 0,5 мг)

Примечания: *оригинальный препарат. Подробнее см. приложение А.

Ушла с рынка национальная компания Нативита с препаратами Гепцинат fSOF) и Велпанат fSOF/VEL) производства генерической компании Natco, Индия. Не была продлена регистрация препарата Энтекавир Сандоз (ETV) производства Sandoz.Доступность препаратов в аптеках в 2023 и 2024 годах была непостоянной: на момент составления отчета имелась возможность приобрести SOF и RBV для лечения ГС, а также 3TC, TDF и ETV (в дозировке 0,5 мг) для лечения ГВ. Отсутствовала возможность приобрести зарегистрированные препараты DAC, SOF/DAC, SOF/VEL (который кратковременно был доступен ранее в 2024 году) и G/P, а также ETV (в дозировке 1,0 мг). Кроме того, из аптек исчез ранее доступный незарегистрированный Вирфотен (TDF производства Фармасинтез, РФ).Противовирусные препараты для лечения гепатитов С и В не входят в Перечень ЛС белорусского (российского) производства, обязательных для наличия в аптеках всех форм собственности, осуществляющих розничную реализацию ЛС.1Национальные производители осуществляют фасовку и/или упаковку таблеток, произведенных различными генерическими компаниями. В настоящее время они имеют ряд зарегистрированных препаратов, включая многие ППД для лечения вирусных гепатитов (за исключением 3ТС, SOF/VEL, SOF/VEL/VOX и G/P), таблица 2.4.
Таблица 2.4. Национальные фармацевтические 
компании, производящие препараты для лечения 
вирусных гепатитов

Компания, 
web сайт

Зарегистрированные 
препараты (МНН)

Упаковка и 
фасовка ЛП

Белалек,
www.belalek.by

SOF, DAC,
SOF/VEL, TDF, ETV

Hetero, Индия

Борисовский завод 
мед. препаратов, 
borimed.com

RBV ФС разных 
компаний

Реб-Фарма,
rebpharma.by

SOF, DAC Global Napi, 
Египет

Фармлэнд,
pharmland.by

SOF, DAC ФС Ruyuan Hec, 
Китай

Ограничительные перечниДля детей до 18 лет вирусные гепатиты В и С входят в «Перечень заболеваний, дающих право гражданам на бесплатное обеспечение... в пределах перечня основных ЛС...».2 Бесплатное обеспечение взрослых пациентов лечением гепатита С проводят в лимитах, установленных Национальным планом элиминации.3В приложении В приведены перечни препаратов, включенных в Перечень основных ЛС4 и Республиканский формуляр ЛС.5 Данные перечни в Беларуси не являются в прямом смысле ограничительными, поскольку невключение в них каких-либо из препаратов, используемых для лечения вирусных гепатитов, фактически не является барьером к их закупке или использованию.Несмотря на то, что большинство входящих в клинические протоколы препаратов включены также и в оба ограничительных перечня, они по-прежнему нуждаются в дальнейшей гармонизации с клиническими протоколами по лечению вирусных гепатитов.
Данные о закупках препаратовИсточниками анализируемых данных о закупках препаратов явились:■ по планируемым закупкам -  Годовые планы централизованных закупок (размещены на сайте МЗ, http://minzdrav.gov.bv/ru/ministerstvo/tsentralizovannve -zakupki.php и на сайте РУП «Белфармация», https://pharma.bv/zakupkils/goszakupki/goszakupki1/). а также составленные на их основании Требования заявок на закупку (размещены на сайтах электронных торговых площадок, например, httpV/zakupki.butb.by/a uctions/reestrauctions.htmri:■ по проведенным закупкам за средства госбюджета -сведения РУП «Белфармация» (на сайте до марта 2023 были размещены обновляемые файлы «Поставщики по результатам процедур закупок ЛС» за отдельные годы, httpsy/pharma^y/partners/information/). попроведенным закупкам за средства МТП ГФ -  сведения ПРООН (получены по запросу БОО «Позитивное движение»).Цены в USD рассчитаны по курсу Национального банка РБ на день утверждения Годового плана, составления Требований заявок на закупку, объявления аукционов или заключения договора на закупку. Диапазон колебаний курса рубля за анализируемый период составил от 2,80 до 3,36 BYN за 1 USD.6Подробные данные о планируемых и фактически состоявшихся закупках препаратов для лечения гепатитов В и С в Беларуси приведены в приложении С.

http://www.belalek.by/
http://minzdrav.gov.by/ru/ministerstvo/tsentralizovannye
http://minzdrav.gov.by/ru/ministerstvo/tsentralizovannye
https://pharma.by/zakupkils/goszakupki/goszakupki1/
http://zakupki.butb.by/a%20uctions/reestrauctions.html
http://zakupki.butb.by/a%20uctions/reestrauctions.html
https://pharma.by/partners/information/
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Закупки препаратов для лечения 
вирусных гепатитовЗакупки ППД для лечения гепатита С за счет средств госбюджета проводятся с 2017 года, их финансирование предусмотрено Планом мероприятий по элиминации гепатита С.7 Число ежегодно закупаемых курсов лечения менялось по годам: несколько снизилось в 20222023 годах, но затем снова вернулось к привычным цифрам -  чуть более 5 тысяч 12-недельных курсов лечения в год (приложения С1-С3, рисунок 2.1-А).Всего за период с 2017 по 2024 год было закуплено более 34 тысяч 12-недельных курсов лечения (оценочное число пролеченных пациентов будет в некоторой степени меньшим, поскольку кто-то получил более длительные и/или повторные курсы лечения). Приведенные цифры свидетельствуют о стабильности государственной поддержки программы лечения гепатита С, однако ее объем все еще может быть недостаточным с учетом отсутствия снижения заболеваемости на фоне предоставления указанных объемов лечения. Препараты для лечения ГС закупали главным образом по итогам аукционов.Основной закупленной схемой лечения являлась SOF+DAC (SOF/DAC), за исключением 2020 года, когда была закуплена схема SOF/VEL. Стоимость 12-недельного курса лечения SOF/DAC при госзакупках в 2023 году составила 78 USD, в 2024 -  59 USD (приложения С1- С3, рисунок 2.2-А).Впервые в 2024 году за средства госбюджета был закуплен препарат G/P (оригинальный препарат Мавирет производства Abbvie) в количестве 92,5 8недельных курсов. Цена составила 6 586 USD за курс, что в полтора раза выше, чем цена, по которой данный препарат продавался в 2022 году в аптеках.Доступность препаратов для лечения гепатита С в аптеках была успешно реализована в период с 2017 по 2022 год. Наиболее часто в аптеках покупали схему SOF+DAC, реже SOF/VEL. Покупки оригинальных препаратов PrOD и G/P были единичными, их существенно лимитировала высокая цена (рисунки 2.1В и 2.2-В).

Розничная цена на препараты при продаже в аптеках была значимо выше, чем при закупке за средства госбюджета (рисунок 2.2-В). Тем не менее, некоторые люди предпочитали покупать лечение от гепатита С за собственные деньги в аптеках, имея определенные барьеры для получения бесплатных препаратов. В ряде случаев происходило возмещение средств, затраченных на покупку препаратов в аптеках, страховой компанией.В 2022 году спрос на препараты для лечения гепатита С в аптеках резко упал: если еще в 2021 году было приобретено количество препаратов, достаточное для проведения почти 7 тысяч 12-недельных курсов лечения, то в 2022 -  только для проведения менее чем 1 тысячи курсов (рисунок 2.2-В). В 2023 году на фоне падения спроса препараты исчезли из аптек, и их доступность в течение 2023 и 2024 годов была крайне непостоянной. На момент написания отчета в аптеках имелись препараты SOF, SOF/VEL и был недоступен препарат DAC.Для обеспечения доступности препаратов в аптеках в 2024 году планировали за средства предприятий «Фармация» (крупнейшая сеть государственных аптек) закупить препараты SOF и DAC в количестве на 95 курсов 12-недельного лечения, однако на момент написания отчета SOF не был закуплен, а DAC был полностью исключен из плана закупок.Для определения общего количества пролеченных от гепатита С граждан Беларуси было бы некорректно складывать цифры госзакупок и продаж в аптеках, поскольку высока вероятность что на пике продаж препараты в аптеках покупали также граждане других стран, например, Российской Федерации, где доступность препаратов для лечения гепатита С ограничена действующей патентной защитой.Также сложно оценить количество граждан Беларуси, прошедших курс лечения препаратами, купленными за счет собственных средств за рубежом самостоятельно или через посредников.8
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Рисунок 2.1. Число курсов лечения гепатита С,* закупленных за счет госбюджета (А) 
и приобретенных за счет собственных средств в аптеках (В) в 2017-2024 годах

*курс лечения рассчитан как 12-недельный для SOF/DAC и SOF/VEL, и как 8-недельный для G/P
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Рисунок 2.2. Цены за курс препаратов для лечения гепатита С* при госзакупках (А) 
и розничные цены в аптечных сетях (В) по годам

*курс лечения рассчитан как 12-недельный для SOF/DAC и SOF/VEL, и как 8-недельный для G/PПрепараты для лечения гепатита В для обеспечения их доступности в аптеках закупают в небольшом объеме за средства предприятий «Фармация» (приложения С4-С6).Так, в 2024 году за средства предприятий «Фармация» планировали закупить препараты TDF, ETV и 3TC (на 518, 25 и 17 годовых курсов соответственно). Кроме того, один годовой курс препарата 3TC для лечения гепатита В планировали закупить за средства организаций здравоохранения (местный бюджет).На момент написания отчета в аптеках имеются в продаже генерик TDF (Теноф) и оригинальный 3TC (Зеффикс), однако отсутствует ETV.Оригинальный препарат 3TC имеет высокую стоимость, но уступает генерикам TDF и ETV по противовирусной эффективности и барьеру развития резистентности.
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Респ. Беларусь от 17 февраля 2023 г.
№ 34). [строки 7.4: J05 и 7.3.1: J04A]
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5=0
Республиканский формуляр лекарственных средств на 2024 год: 
приложение к постановлению М-ва здравоохранения Респ. 
Беларусь от 15 мая 2024 г. № 91. [строки 7.4: J05 и 7.3.1: J04A] 
https://pravo.by/document/?guid=12551&p0=W22441613
6 Колебания курса BYN к USD по данным Национального банка 
РБ в период с января 2022 по апрель 2023,
https://www.nbrb.by/Statistics/rates/Graphic
7 План мероприятий по элиминации вирусного гепатита С в 
Республике Беларусь на 2020-2028 годы: утвержден приказом М- 
ва здравоохранения Респ. Беларусь от 25 февраля 2020 г. № 204. 
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https://pravo.by/document/?guid=3961&p0=W21934916
http://www.minzdrav.gov.by/upload/lcfiles/000127_762297_1650.pdf
http://www.minzdrav.gov.by/upload/lcfiles/000127_762297_1650.pdf
https://www.globalhep.org/sites/default/files/content/resour
http://www.globalhep.org/sites/default/files/content/resource/files/2020-
https://pravo.by/document/?guid=12551&p0=W22339642&p1=1&p
https://pravo.by/document/?guid=12551&p0=W22441613
https://www.nbrb.by/Statistics/rates/Graphic
https://www.globalhep.org/sites


Национальные протоколы
ЛЕЧЕНИЯ ГЕПАТИТА С

Нормативное регулирование 
оказания медицинской помощи 
при гепатите СГепатит С для лиц <18 лет) внесен в перечень заболеваний, дающих право гражданам на бесплатное лечение.1 Объемы ежегодного предоставления бесплатного лечения гепатита С взрослым определены планом элиминации.2Лечение гепатита С, как и остальная плановая медицинская помощь, бесплатно предоставляется гражданам и лицам, имеющим вид на жительство в Беларуси. Для граждан России -  также лицам, временно проживающим на территории Беларуси (работающим по договору найма).3 Для граждан Украины -  также лицам, временно пребывающим на территории Беларуси.4Определен порядок оказания медицинской помощи лицам, находящимся в МЛС.5 Предоставление лечения гепатита С в МЛС проводится на базе ИК-12 в Орше.Бесплатное лечение гепатита В не предусмотрено.
Клинический протокол лечения 
вирусных гепатитовКлинический протокол «Диагностика и лечение пациентов с хроническими вирусными гепатитами B и C»6 действует в редакции от 2019 года, распространяется только на взрослое население (лиц >18 лет).Противовирусное лечение показано всем взрослым с гепатитом С, при этом выделены группы лиц для первоочередного предоставления лечения (в соответствии с национальным планом элиминации), среди которых значится лица с продвинутым фиброзом и с ко-инфекцией ВИЧ+ВГС. В отличие от рекомендаций ВОЗ, не включены показания для лечения детей (лиц <18 лет).

Определено использование таких ППД как SOF/DAC, SOF/VEL, PrOD (пангенотипные схемы), SOF/LED (при генотипах 1, 4, 5, 6) и SOF+RBV (при генотипах 2, 3). Не включен рекомендуемый ВОЗ G/P (пангенотипная схема).Действующий клинический протокол лечения инфекционных заболеваний у детей7 из препаратов для лечения гепатита С рекомендует применение только ИФН, ПЭГ-ИФН и RBV у детей старше 3 лет (ППД в детский протокол на настоящий момент не включены, но сам протокол находится в процессе пересмотра).Определены перечни обследования до начала и в процессе мониторинга лечения ППД (без традиционно используемого в клинических протоколах разделения на «обязательные обследования», бесплатно проводимые всем пациентам, и «дополнительные», назначаемые по показаниям). В целом перечни обследования более широкие по сравнению с рекомендуемыми EASL8 и ВОЗ,3 которая полагает что применение пангенотипных комбинаций устраняет необходимость генотипирования до начала лечения, косвенное определение степени фиброза печени возможно простыми тестами (APRI, FIB-4), лабораторный мониторинг токсичности ППД может быть сведен к анализу крови в начале и в конце лечения, а показателем эффективности проведенного курса лечения ППД является устойчивый вирусологический ответ через 12 недель после завершения лечения.Протоколом также определено использование препаратов для лечения гепатита В -  TDF, ETV (препараты выбора), 3ТС (при наличии противопоказаний к назначению TDF или ETV), и ПЭГ-ИФН а2а (альтернативный препарат). С целью ППМР ВГВ регламентирован прием TDF беременной (начиная с 24-28 недели беременности) при концентрации ДНК ВГВ >200 000 ME/мл иликонцентрации HBsAg >10 000 МЕ/мл.
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http://minzdrav.gov.by/upload/dadvfiles/CProtokol/%d0%a0%d1%99%d0%a0%d1%9f%20%d0%a0%d2%91%d0%a0%d1%91%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d1%96%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%95%d0%a1%d0%83%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%94%d0%a0%d1%91%20%20%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%c2%bb%d0%a0%c2%b5%d0%a1%e2%80%a1%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a1%d0%8f%20%d0%a0%d2%91%d0%a0%c2%b5%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%c2%b5%d0%a0%e2%84%96%20%d0%a1%d0%83%20%d0%a0%d1%91%d0%a0%d0%85%d0%a1%e2%80%9e%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d1%94%d0%a1%e2%80%a0%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%95%d0%a0%d0%85%d0%a0%d0%85%d0%a1%e2%80%b9%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%c2%b7%d0%a0%c2%b0%d0%a0%c2%b1%d0%a0%d1%95%d0%a0%c2%bb%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d0%86%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a1%d0%8f%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%91%20%20%d0%a0%d1%97%d0%a1%d0%82%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%d1%95%d0%a0%d1%94%d0%a0%c2%b0%d0%a0%c2%b7%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%d1%98%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d2%91%d0%a0%d1%91%d0%a1%e2%80%a0%d0%a0%d1%91%d0%a0%d0%85%d0%a1%d0%83%d0%a0%d1%94%d0%a0%d1%95%d0%a0%e2%84%96%20%d0%a0%d1%97%d0%a0%d1%95%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%95%d0%a1%e2%80%b0%d0%a0%d1%91%2024.08.2012%20%d0%b2%e2%80%9e%e2%80%93%209%2061.pdf
http://minzdrav.gov.by/upload/dadvfiles/CProtokol/%d0%a0%d1%99%d0%a0%d1%9f%20%d0%a0%d2%91%d0%a0%d1%91%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d1%96%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%95%d0%a1%d0%83%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%94%d0%a0%d1%91%20%20%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%c2%bb%d0%a0%c2%b5%d0%a1%e2%80%a1%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a1%d0%8f%20%d0%a0%d2%91%d0%a0%c2%b5%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%c2%b5%d0%a0%e2%84%96%20%d0%a1%d0%83%20%d0%a0%d1%91%d0%a0%d0%85%d0%a1%e2%80%9e%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d1%94%d0%a1%e2%80%a0%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%95%d0%a0%d0%85%d0%a0%d0%85%d0%a1%e2%80%b9%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%c2%b7%d0%a0%c2%b0%d0%a0%c2%b1%d0%a0%d1%95%d0%a0%c2%bb%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d0%86%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a1%d0%8f%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%91%20%20%d0%a0%d1%97%d0%a1%d0%82%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%d1%95%d0%a0%d1%94%d0%a0%c2%b0%d0%a0%c2%b7%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%d1%98%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d2%91%d0%a0%d1%91%d0%a1%e2%80%a0%d0%a0%d1%91%d0%a0%d0%85%d0%a1%d0%83%d0%a0%d1%94%d0%a0%d1%95%d0%a0%e2%84%96%20%d0%a0%d1%97%d0%a0%d1%95%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%95%d0%a1%e2%80%b0%d0%a0%d1%91%2024.08.2012%20%d0%b2%e2%80%9e%e2%80%93%209%2061.pdf
http://minzdrav.gov.by/upload/dadvfiles/CProtokol/%d0%a0%d1%99%d0%a0%d1%9f%20%d0%a0%d2%91%d0%a0%d1%91%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d1%96%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%95%d0%a1%d0%83%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%94%d0%a0%d1%91%20%20%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%c2%bb%d0%a0%c2%b5%d0%a1%e2%80%a1%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a1%d0%8f%20%d0%a0%d2%91%d0%a0%c2%b5%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%c2%b5%d0%a0%e2%84%96%20%d0%a1%d0%83%20%d0%a0%d1%91%d0%a0%d0%85%d0%a1%e2%80%9e%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d1%94%d0%a1%e2%80%a0%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%95%d0%a0%d0%85%d0%a0%d0%85%d0%a1%e2%80%b9%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%c2%b7%d0%a0%c2%b0%d0%a0%c2%b1%d0%a0%d1%95%d0%a0%c2%bb%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d0%86%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a1%d0%8f%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%91%20%20%d0%a0%d1%97%d0%a1%d0%82%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%d1%95%d0%a0%d1%94%d0%a0%c2%b0%d0%a0%c2%b7%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%d1%98%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d2%91%d0%a0%d1%91%d0%a1%e2%80%a0%d0%a0%d1%91%d0%a0%d0%85%d0%a1%d0%83%d0%a0%d1%94%d0%a0%d1%95%d0%a0%e2%84%96%20%d0%a0%d1%97%d0%a0%d1%95%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%95%d0%a1%e2%80%b0%d0%a0%d1%91%2024.08.2012%20%d0%b2%e2%80%9e%e2%80%93%209%2061.pdf
http://minzdrav.gov.by/upload/dadvfiles/CProtokol/%d0%a0%d1%99%d0%a0%d1%9f%20%d0%a0%d2%91%d0%a0%d1%91%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d1%96%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%95%d0%a1%d0%83%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%94%d0%a0%d1%91%20%20%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%c2%bb%d0%a0%c2%b5%d0%a1%e2%80%a1%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a1%d0%8f%20%d0%a0%d2%91%d0%a0%c2%b5%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%c2%b5%d0%a0%e2%84%96%20%d0%a1%d0%83%20%d0%a0%d1%91%d0%a0%d0%85%d0%a1%e2%80%9e%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d1%94%d0%a1%e2%80%a0%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%95%d0%a0%d0%85%d0%a0%d0%85%d0%a1%e2%80%b9%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%c2%b7%d0%a0%c2%b0%d0%a0%c2%b1%d0%a0%d1%95%d0%a0%c2%bb%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d0%86%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a1%d0%8f%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%91%20%20%d0%a0%d1%97%d0%a1%d0%82%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%d1%95%d0%a0%d1%94%d0%a0%c2%b0%d0%a0%c2%b7%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%d1%98%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d2%91%d0%a0%d1%91%d0%a1%e2%80%a0%d0%a0%d1%91%d0%a0%d0%85%d0%a1%d0%83%d0%a0%d1%94%d0%a0%d1%95%d0%a0%e2%84%96%20%d0%a0%d1%97%d0%a0%d1%95%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%95%d0%a1%e2%80%b0%d0%a0%d1%91%2024.08.2012%20%d0%b2%e2%80%9e%e2%80%93%209%2061.pdf
http://minzdrav.gov.by/upload/dadvfiles/CProtokol/%d0%a0%d1%99%d0%a0%d1%9f%20%d0%a0%d2%91%d0%a0%d1%91%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d1%96%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%95%d0%a1%d0%83%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%94%d0%a0%d1%91%20%20%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%c2%bb%d0%a0%c2%b5%d0%a1%e2%80%a1%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a1%d0%8f%20%d0%a0%d2%91%d0%a0%c2%b5%d0%a1%e2%80%9a%d0%a0%c2%b5%d0%a0%e2%84%96%20%d0%a1%d0%83%20%d0%a0%d1%91%d0%a0%d0%85%d0%a1%e2%80%9e%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d1%94%d0%a1%e2%80%a0%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%95%d0%a0%d0%85%d0%a0%d0%85%d0%a1%e2%80%b9%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%c2%b7%d0%a0%c2%b0%d0%a0%c2%b1%d0%a0%d1%95%d0%a0%c2%bb%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d0%86%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a1%d0%8f%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%91%20%20%d0%a0%d1%97%d0%a1%d0%82%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%d1%95%d0%a0%d1%94%d0%a0%c2%b0%d0%a0%c2%b7%d0%a0%c2%b0%d0%a0%d0%85%d0%a0%d1%91%d0%a0%d1%91%20%d0%a0%d1%98%d0%a0%c2%b5%d0%a0%d2%91%d0%a0%d1%91%d0%a1%e2%80%a0%d0%a0%d1%91%d0%a0%d0%85%d0%a1%d0%83%d0%a0%d1%94%d0%a0%d1%95%d0%a0%e2%84%96%20%d0%a0%d1%97%d0%a0%d1%95%d0%a0%d1%98%d0%a0%d1%95%d0%a1%e2%80%b0%d0%a0%d1%91%2024.08.2012%20%d0%b2%e2%80%9e%e2%80%93%209%2061.pdf
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.%20https:/easl.eu/wp-content/uploads/2020/10/EASL-%20recommendations-on-treatment-of-hepatitis-C.pdf
.%20https:/easl.eu/wp-content/uploads/2020/10/EASL-%20recommendations-on-treatment-of-hepatitis-C.pdf
.%20https:/easl.eu/wp-content/uploads/2020/10/EASL-%20recommendations-on-treatment-of-hepatitis-C.pdf
http://www.euro.who.int/data/assets/pdf_file/0006/393711/9789289053891-rus.pdf?ua=1
http://www.euro.who.int/data/assets/pdf_file/0006/393711/9789289053891-rus.pdf?ua=1


Мониторинг общественного 
резонанса

Публикации по вопросам 
доступа к лечениюОдной из основных площадок для оперативной публикации материалов по вопросам доступа к лечению ВИЧ, гепатита С и туберкулеза является сайт pereboi.by fhttps://pereboi.bv/informationЛ . Среди тематик публикаций за 2023-2024 годы имелись касающиеся гепатита С, например: «Препараты для лечения гепатита С на 2023 год: софосбувир поставлен, даклатасвир проходит контроль качества», «Препараты для лечения гепатита С недоступны в аптеках», «Как сняться с диспансерного учета после излечения от гепатита С», «Препараты для лечения гепатита С стали доступны в некоторых аптеках».Сайты пациентских организаций также продолжают служить площадкой для публикации новостей в сфере доступа к лечению. Так, на сайте БОО «Позитивное движение» опубликована статья о доступе к препаратам для лечения гепатита С.1 На сайте РОО «Люди Плюс» опубликована заметка о поступлении в аптеки препарата от гепатита С.2

Источники1 Препараты для лечения гепатита С уже доступны, 15.12.2023. https://pmplus.bv/prRss-room/nRws/snizhRniR vrRda/prRparatv dlva lRchRniva gRpati ta s uzhR dostup nv/2 В белорусские аптеки поступил препарат от гепатита. 05 июня 2024. https://hiv.bv/nRws/v-bRlorusskiR-aptRki- postupil-preparat

https://pereboi.by/information/
https://pmplus.by/press-room/news/snizhenie_vreda/preparaty_dlya_lecheniya_gepatita_s_uzhe_dostup%20ny/
https://pmplus.by/press-room/news/snizhenie_vreda/preparaty_dlya_lecheniya_gepatita_s_uzhe_dostup%20ny/
https://pmplus.by/press-room/news/snizhenie_vreda/preparaty_dlya_lecheniya_gepatita_s_uzhe_dostup%20ny/
https://hiv.by/news/v-belorusskie-apteki-postupil-preparat
https://hiv.by/news/v-belorusskie-apteki-postupil-preparat


Выводы
И РЕКОМЕНДАЦИИ

ВЫВОДЫ

В ы в о д  1 . Поддерживается доступ к 
бесплатному лечению гепатита ССогласно клиническому протоколу, лечение гепатита С в Беларуси проводят препаратами прямого действия. Имеется возможность закупки генериков SOF, SOF/LED, SOF/VEL, SOF/VEL/VOX по лицензии МРР.Ежегодные закупки препаратов проходят с 2017 года в рамках Плана мероприятий по элиминации гепатита С; число закупаемых препаратов несколько снизилось в 2022-2023 годах, но в 2024 снова было закуплено более 5 тысяч 12-недельных курсов лечения. Впервые за средства госбюджета было закуплено небольшое количество оригинального препарата G/P.Всего за период с 2017 по 2024 год были закуплены и предоставлены пациентам препараты для лечения гепатита С в количестве более 34 тысяч 12-недельных курсов. При этом такой широкий охват пока не привел к снижению заболеваемости гепатитом С, которая в 2023 году составила 3,9 тысяч новых случаев.
В ы в о д  2 .  Ограниченно доступны препараты 
для гепатита С вне программ лечения и 
медучрежденийПрепараты для лечения гепатита С в 2023 и 2024 годах были доступны в аптеках не постоянно. С одной стороны, это произошло на фоне сокращения спроса из-за наличия программы бесплатного лечения, но, с другой стороны, важно обеспечить доступ для тех, кто имеет высокий личный барьер включения в программу.

РЕКОМЕНДАЦИИ

Р е к о м е н д а ц и я  1 . Увеличить объем 
ежегодно предоставляемого бесплатного 
лечения гепатита С■ С учетом отсутствия снижения заболеваемости гепатитом С за семь лет существования программы бесплатного предоставления лечения (2017-2023 годы) для достижения цели ВОЗ по охвату лечением 80% от оценочного числа лиц с гепатитом С для элиминации гепатита С к 2030 году рассмотреть возможность увеличения числа ежегодно закупаемых Минздравом препаратов. Гипотетическое увеличение годовой закупки SOF/DAC в 2024 году в полтора раза (на 2,5 тысячи 12-недельных курсов) потребовало бы дополнительного финансирования в размере около 150 000 USD [Минздрав].■ С целью расширения программных возможностей предоставления лечения гепатита С внести изменения в клинический протокол в части упрощения алгоритма обследования до и в процессе проведения лечения гепатита С, в соответствии с рекомендациями ВОЗ и EASL [Минздрав].
Р е к о м е н д а ц и я  2 .  Включить в закупки 
некоторые недостаточно используемые 
или отсутствующие препараты■ Изучить рынок генериков не защищенного в Беларуси патентом препарата SOF/VEL/VOX, который может быть использован для перелечивания неудач лечения гепатита С [НКО, Минздрав].
Р е к о м е н д а ц и я  3 .  Обеспечить 
низкопороговость доступа к лечению■ Разработать предложения по снижению порога доступа ЛУИН к программам лечения, включая программу предоставления бесплатного лечения гепатита С (упрощение логистики процесса, сокращение перечня обязательных обследований, мотивация клиентов по включению в программу лечения) [НКО совместно с Минздравом].



17

■ Обеспечить постоянное наличие в аптеках препаратов для лечения гепатита С (SOF, DAC, SOF/VEL), гепатита В (TDF, ETV) [РУП «Белфармация», национальные фармкомпании].
Р е к о м е н д а ц и я  6 .  Инициировать изменения 
в нормативных документах по доступу 
к лечению■ При пересмотре «Клинического протокола диагностики и лечения пациентов (детское население) с инфекционными заболеваниями» включить опции лечения гепатита С у детей препаратами прямого действия [Минздрав].
Р е к о м е н д а ц и я  7 .  Адвокацию устранения 
барьеров доступа сосредоточить на 
приоритетных препаратах■ Приоритетным ППД для лечения гепатита С является G/P как препарат для пациентов, не ответивших на предыдущие курсы лечения ППД, и для некоторых пациентов с нарушенной функцией почки [НКО].
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Зарегистрированные в Беларуси 
препараты для лечения гепатитов С и В

E2. Перечень зарегистрированный и имеющихся в аптеках1-' ППД для лечения гепатита С
( н а  1 5 . 0 4 . 2 0 2 4 )

МНН Торговое
наименование

Форма
выпуска

Производитель
таблеток

Производитель, 
осуществляющий 

фасовку и/или 
упаковку

О/
Г

Дата
регистра

ции

Срок
действия

до

Цена за 
12-недельный 
курс в аптеках

BYN USD
SOF Гепасофт ТО 400 мг 

фл. №28, и 
ФС

Global Napi Pharma
ceuticals, Египет 
(ФС Virdev 
Intermediates Pvt. 
Ltd., Индия)

Реб-Фарма 
ИПТУП, РБ 
(упаковка)

Г 21.07.2021 Бессрочно Нет в 
сети

Софир ТО 400 мг 
№28, и ФС

Фармлэнд СП ООО, 
РБ (ФС Ruyuan Hec 
Pharm)c

Фармлэнд СП 
ООО, РБ

Г 05.09.2022 Бессрочно 262
266

80
82

Софосбувир ФС Ruyuan Hec Pharm 
Co. Ltd., Китай

Фармлэнд СП 
ООО, РБ

Г 20.06.2016 Бессрочно - -

Софосбувир ФС Ruyuan Hec Pharm 
Co. Ltd., Китай

Ника Фармацев
тика ООО, РБ

20.05.2020 Бессрочно - -

Софген ТО 400 мг 
фл. №28

Hetero Labs Ltd., 
Индия

Белалек ООО, 
РБ (упаковка)

Г 22.08.2022 22.08.2027 Нет в 
сети

-

SOF/VEL Софосбувир и 
Велпатасвир

ТО 400/100 
мг фл. №28

Mylan Laboratories 
Limited, Индия

Mylan
Laboratories 
Limited, Индия

Г 30.06.2021 30.06.2026 Нет в 
сети

Велсоф ТО 400/100 
мг фл. №28

Hetero Labs Ltd., 
Индия

Белалек ООО, 
РБ (упаковка)

Г 15.11.2021 15.11.2026 Нет в 
сети e

-

DAC Дакласофт ТО 60 мг 
фл. №28

Global Napi
Pharmaceuticals,
Египет

Реб-Фарма 
ИПТУП, РБ 
(упаковка)

Г 12.09.2022 Бессрочно Нет в 
сети

Даклир ТО 60 мг фл. 
№28, ячейки 
№7х4

Фармлэнд СП ООО, 
РБС

Фармлэнд СП 
ООО, РБ

Г 04.10.2023 Бессрочно Нет в 
сети

Вирдак ТО 60 мг 
фл. №28

Hetero Labs Ltd., 
Индия

Белалек ООО, 
РБ (упаковка)

Г 02.09.2022 02.09.2027 Нет в 
сети

-

Даклатасвира
гидрохлорид

ФС Ruyuan Hec Pharm 
Co. Ltd., Китай

Ruyuan Hec 
Pharm Co. Ltd., 
Китай

Г 02.04.2018 Бессрочно

SOF/DAC МайХеп DVIR ТО 400/60 
мг фл. №28

Mylan Laboratories 
Limited, Индия

Mylan
Laboratories 
Limited, Индия

Г 06.07.2021 06.07.2026 Нет в 
сети

G/P Мавирет ТО 100/40мг
блистеры
№3х7,
4 пачки

Fournier
Laboratoires Ireland 
Ltd., Ирландия

AbbVie 
Deutschland 
GmbH & Co. KG, 
Г ермания

О 09.08.2023 Бессрочно Нет в 
сети

RBV Рибавирин Т 200 мг
ячейки
№10х3

Борисовский завод 
мед. препаратов 
ОАО, РБС

Борисовский 
завод мед. 
препаратов ОАО, 
РБ

Г 23.03.2016 Бессрочно 193-
306d

59-
94d

Рибавирин ФС Hangzhou Starshine 
Pharmaceutical Co. 
Ltd., Китай

Hangzhou 
Starshine 
Pharmaceutical 
Co. Ltd., Китай

Г 29.09.2020 Бессрочно

Рибавирин ФС ГНУ ИБОХ НАН 
Беларуси, РБЕ

ГНУ ИБОХ НАН 
Беларуси, РБ

Г 09.10.2020 Бессрочно - -

Примечания: апо данным Реестра лекарственных средств Республики Беларусь (https://rceth.by/refbank);

ьпо данным сайта tabletka.by, пересчет в USD по курсу Нацбанка (https://www.nbrb.by/statistics/rates/ratesDaily.asp).

сналажен полный цикл производства.

количество таблеток RBV рассчитано в зависимости от массы тела человека: взрослым <75 кг -  5 таблеток в сутки (420 штуки), >75 кг -  6 таблеток 
в сутки (504 штуки);

ена 15.07.2024 препарат Велсоф отсутствовал во всех аптеках; ранее в течение 2024 года цена составляла 1 425-1 437 BYN (441-444 USD) 
за 12-недельный курс.

Сокращения: Т -  таблетки, ТО -  таблетки, покрытые оболочкой, Г -  генерические препараты, О -  оригинальные препараты (ячейки 
выделеныжелтой заливкой), ФС -  фармацевтическая субстанция, фл. -  флаконы. Розовой заливкой выделены препараты, 
зарегистрированные с момента написания предыдущего отчета, зеленой -  имеющиеся (имевшиеся вотчетном году) в продаже в аптеках.

https://rceth.by/refbank
https://www.nbrb.by/statistics/rates/ratesDaily.asp
http://www.nbrb.by/statistics/rates/ratesDaily.asp)
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А3. Перечень зарегистрированных3 и имеющихся в аптеках1-' ППД для лечения гепатита В
(на 15.04.2024)

МНН
Торговое

наименова
ние

Форма выпуска
Производитель

таблеток

Производитель, 
осуществляющий 

фасовку и/или 
упаковку

О/
Г

Дата
регистра

ции

Срок
действия

до

Цена за 
годовой курс 

в аптеках
BYN USD

3TC Зеффикс ТО 100 мг 
блистеры №14х2

Delpharm Poznan 
S.A., Польша

GlaxoSmithKline 
Pharmaceuticals 
S.A., Польша

О 18.09.2017 Бессрочно 1 257
1 309

385
401

TDF Теноф ТО 300 мг фл. №30 Hetero Labs Ltd., 
Индия

Белалек ООО, РБ 
(упаковка)

Г 27.07.2021 27.07.2026 263
325

81
100

Тенофовира
дизопроксил
фумарат

ФС Laurus Labs Ltd., 
Индия

Ника Фармацев
тика ООО, РБ

Г 24.04.2020 Бессрочно

TAF Тафнекст ТО 25 мг фл. №30, 
блистеры №10х3, 
10х10

Hetero Labs Ltd., 
Индия

Hetero Labs Ltd., 
Индия

Г 08.06.2021 08.06.2026 Нет в 
сети

ETV Энвир ТО 0,5 мг блистеры 
№10х3 и 1,0 мг 
блистеры №8х3

Hetero Labs Ltd., 
Индия

Белалек ООО, РБ 
(упаковка)

Г 11.04.2023 Бессрочно Нет в 
сети

Виренте ТО 0,5 мг и 1,0 мг 
блистеры №10х3

Nobel Ilac Sanayii 
ve Ticaret A.S., 
Турция

Nobel Ilac Sanayii 
ve Ticaret A.S., 
Турция

Г 14.04.2022 14.04.2027 1 684
1 837е

516
563с

Примечания: апо данным Реестра лекарственных средств Республики Беларусь (https://rceth.by/refbank);

ьпо данным сайта tabletka.by, пересчет в USD по курсу Нацбанка (https://www.nbrb.by/statistics/rates/ratesDaily.asp);

сцена за ETV в дозировке 0,5 мг.

Сокращения: ТО -  таблетки, покрытые оболочкой, Г -  генерические препараты, О -  оригинальные препараты (ячейки выделены желтой 
заливкой),ФС -  фармацевтическая субстанция, фл. -  флаконы.

Розовой заливкой выделены препараты, зарегистрированные с момента написания предыдущего отчета, зеленой -  имеющиеся (имевшиеся в 
отчетном году) в продаже в аптеках.

https://rceth.by/refbank
https://www.nbrb.by/statistics/rates/ratesDaily.asp
http://www.nbrb.by/statistics/rates/ratesDaily.asp)%3B
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Ограничительные перечни препаратов 
для лечения гепатитов С и В в Беларуси

В1. Перечни включенных в нормативные документы и зарегистрированных препаратов

Класс
препаратов

ЛП, включенные в
Зарегистрированные 

ЛП [на 15.04.2024]Республиканский 
формуляр ЛС*

Перечень 
основных ЛС**

Клинические
протоколы***

ЛП для SOF ТО SOF ТО SOF SOF ТО
лечения ГС DAC ТО DAC DAC ТО

SOF/VEL ТО SOF/VEL SOF/VEL ТО
SOF/LED ТО SOF/LED
G/P ТО G/P ТО
PrOD ТО PrOD
RBV ТО, К, в/в RBV ТО, К RBV RBV Т

ЛП для TDX ТО TDX ТО Тенофовир TDF ТО
лечения ГВ TAF ТО

ETV ТО ETV ETV ТО
3TC ТО (100мг), Р 3TC ТО (100мг), Р 3TC 3TC ТО
(ПЭГ)-ИФН а-2а и a-2b (ПЭГ)-ИФН а-2а и a-2b ПЭГ-ИФН а-2а ИФН a-2b

Примечания: *Республиканский формуляр лекарственных средств на 2024 год: приложение к постановлению М -ва здравоохранения Респ. Беларусьот 
15 мая 2024 г. № 91. [строки 7.4: J05 и 7.3.1: J04A] https://pravo.by/document/?guid=12551&p0=W22441613
**Перечень основных лекарственных средств: приложение к постановлению М-ва здравоохранения Респ. Беларусь от 16 июля 2007 г. № 65 (в 
редакции постановления М-ва здравоохранения Респ. Беларусь от 17 февраля 2023 г. № 34). [строки 7.4: J05 и 7.3.1: J04A] 
https://pravo.by/document/?guid=12551&p0=W22339642&p1=1&p5=0
***Клинический протокол «Диагностика и лечение пациентов (взрослое население) с хроническими вирусными гепатитами B и С»: утвержден 
постановлением М-ва здравоохранения Респ. Беларусь от 19 марта 2019 г. № 19.https://minzdrav.gov.by/upload/dadvfiles/CProtokol/КП%20Диагностика%20и%20лечение%20пациентов%20(взрослое%20население)%20с%20хрони
ческими%20вирусными%20гепатитами%20В%20и%20С%2019.03.2019%20№19.рД1
Сокращения форм препаратов: Т -  таблетки, ТО -  таблетки, покрытые оболочкой, ДТ -  диспергируемые таблетки, Р -  раствор для приема внутрь.

https://pravo.by/document/?guid=12551&p0=W22441613
https://pravo.by/document/?guid=12551&p0=W22339642&p1=1&p5=0
https://minzdrav.gov.by/upload/dadvfiles/CProtokol/%d0%9a%d0%9f%20%d0%94%d0%b8%d0%b0%d0%b3%d0%bd%d0%be%d1%81%d1%82%d0%b8%d0%ba%d0%b0%20%d0%b8%20%d0%bb%d0%b5%d1%87%d0%b5%d0%bd%d0%b8%d0%b5%20%d0%bf%d0%b0%d1%86%d0%b8%d0%b5%d0%bd%d1%82%d0%be%d0%b2%20(%d0%b2%d0%b7%d1%80%d0%be%d1%81%d0%bb%d0%be%d0%b5%20%d0%bd%d0%b0%d1%81%d0%b5%d0%bb%d0%b5%d0%bd%d0%b8%d0%b5)%20%d1%81%20%d1%85%d1%80%d0%be%d0%bd%d0%b8
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Данные о закупках препаратов
для лечения гепатитов С и В в Беларуси

С1. ППД для лечения гепатита С, запланированные к закупке на 2024 года

МНН,
форма

выпуска
№

Число упаковок/ кур 
закупаемых за счет ср

сов, * 
эедств

Цена, USDb

респ.
бюджет

местные
бюджеты

(УЗ)

УП «Фар
мация» 

(аптеки)
Таблетки

Упаковки(на 
месяц)

Курса
лечения*

Всего

SOF/DAC 
ТО 400/60 мг

28 10 824/ 
3 608

0 0 1,02 28,56 86 309153

SOF
ТО 400 мг

28 6 672/ 
2 224

0 286/
95

0,30 8,29 25 57 811

DAC
ТО 60 мг

28 6 687/ 
2 229

0 286/
95

0,58 16,15 48 112 631

G/P ТО 100/40мг 84 185/
92,5

0 0 30,68 2 577 5 154 476752

Примечания: асогласно Годовому плану централизованных закупок на 2024 год (Приказ МЗ РБ от 18.08.2023 №1201);

ьпо курсу Национального банка РБ на дату утверждения Требований заявки на закупку (https://www.nbrb.by/statistics/rates/ratesdaily.asp); 
*курс лечения условно рассчитан как 12-недельный для схем SOF/DAC и SOF/VEL, и как 8-недельный для схемы G/P.

Сокращения форм препаратов: ТО -  таблетки покрытые оболочкой.

С2. ППД для лечения гепатита С, фактически закупленные в 2024 году ( н а  1 5 . 0 7 . 2 0 2 4 ) а

МНН,
форма выпуска

ЭА
/И

Торговое
наименование,

производитель/
поставщик

№

Число упаковок/ курсов, * 
закупаемых за счет средств

Цена, USDb
Условия
поставкиресп.

бюджет

местные
бюджеты

(УЗ)

УП «Фар
мация» 

(аптеки)
Таблетки

Упаков
ки (на 
месяц)

Курса
лечения*

Всего

SOF/DAC 
ТО 400/60 мг

ЭА МайХеп DVIR, 
Mylan/ Тишас

28 15 996/ 
5 332

0 0 0,71 19,81 59 316 917 Партии с 1 
по 4 квартал

SOF
ТО 400 мг

И Софир, Фармлэнд 28 417/
139

0 0 0,74 20,81 62 8 676 Партии со 2 
по 4 квартал

SOF
ТО 400 мг

- - 28 0 0 286/
95

- - - - -

DAC
ТО 60 мг

- Исключен из 
годового плана

28 0 0 286/
95

- - - - -

SOF/VEL 
ТО 400/100мг

ЭА Софосбувир и 
Велпатасвир, 
Mylan/ Тишас

28 120/
40

0 0 5,21 146 437 17 497 Партии со 2 
по 4 квартал

G/P
ТО 100/40мг

И Мавирет, AbbVie/ 
Медвакс

84 185/
92,5

0 0 39,20 3 293 6 586 609 211 1 партия 
3 квартал

Примечания: т о  данным РУП «Белфармация» о заключенных договорах с поставщиками (https://pharma.by/partners/information/); 
ьпо курсу Национального банка РБ на даты заключения договоров с поставщиками (https://www.nbrb.by/statistics/rates/ratesdaily.asp); 
все закупленные препараты зарегистрированы в Беларуси;

*курс лечения условно рассчитан как 12-недельный для схем SOF/DAC и SOF/VEL, и как 8-недельный для схемы G/P.

Сокращения форм препаратов: ТО -  таблетки покрытые оболочкой.

Сокращения способов закупки: ЭА -  электронный аукцион (ячейки выделены фиолетовой заливкой), И -  закупка из одного источника. 
Серой заливкой выделены строки с ППД для лечения гепатита С, не закупленными в соответствии с планом текущего года (на 15.07.2024).

https://www.nbrb.by/statistics/rates/ratesdaily.asp
http://www.nbrb.by/statistics/rates/ratesdaily.asp)%3B
https://pharma.by/partners/information/
https://www.nbrb.by/statistics/rates/ratesdaily.asp
http://www.nbrb.by/statistics/rates/ratesdaily.asp)%3B
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С3. Сводные данные о закупках ППД для лечения гепатита С в 2017-2024 годаха

Год МНН ЭА
/И

Торговое наименование, 
производитель/ поставщик

Число
курсов*

Цена за 
курс, * USDb

Цена
комбинации,

USDb

Цена всего, 
USDb

2017 SOF ЭА Гепасофт, Global Napi/ Реб-Фарма
600

222
258

133 240
DAC ЭА Дакласофт, Global Napi/ Реб-Фарма 36 21 322
SOF/LED И Софослед, Beker/Экзон 1 400 933 933 1 306538
Итого 2 000 - - 1 461100

2018 SOF ЭА Софир, Ruyuan/ Фармлэнд
3 000

135
307

404 067
DAC И Дакласофт, Global Napi/ Реб-Фарма 172 516339
SOF ЭА Гепасофт, Global Napi/ Реб-Фарма

3 000
135

307
403 984

DAC ЭА Дакласофт, 172 516339
Итого 6 000 - - 1 840 729

2019 SOF ЭА Гепасофт, Global Napi/ Реб-Фарма
1 811

126
180

227353
DAC ЭА Дакласофт, Global Napi/ Реб-Фарма 54 98 494
SOF ЭА Софир, Ruyuan/ Фармлэнд

4 288
127

211
545 100

DAC ЭА Даклир, Ruyuan/ Фармлэнд 84 361 846
Итого 6 100 - - 1 232 793

2020 SOF/VEL И Велпанат, Natco/ Нативита 5 170 146 146 755 861
Итого 5 170 - - 755 861

2021 SOF ЭА Гепасофт, Global Napi/ Реб-Фарма
840

76
114

64 190
DAC ЭА Дакласофт, Global Napi/ Реб-Фарма 38 32 068
SOF ЭА Софир, Ruyuan/ Фармлэнд

4 225
98

163
415 802

DAC ЭА Даклир, Ruyuan/ Фармлэнд 65 276054
Итого 5 065 - - 788 116

2022 SOF/DAC ЭА МайХеп DVIR, Mylan/ Т ишас 2 224 97 - 215 519
DAC ЭА Даклир, Ruyuan/ Фармлэнд 173 54 - 9 338
Итого 2 224 - - 224 857

2023 SOF ЭА Софген, Hetero/ Белалек 2 475 26
78

65 553
DAC ЭА Вирдак, Hetero/ Белалек 2 629 52 135452
Итого 2 475 - - 201 005

15.07. SOF/DAC ЭА МайХеп DVIR, Mylan/ Т ишас 5 332 59 - 316 917
2024 SOF/VEL ЭА Софосбувир и Велпатасвир, Mylan/ Тишас 40 437 - 17 497

G/P И Мавирет, AbbVie/ Медвакс 92,5 6 586 - 609 211
Итого 5 464 - - 943 625
Итого за 2017-2024 34 498 - - 7 448 086

Примечания: Зпо данным РУП «Белфармация» о заключенных договорах с поставщиками (http s: //pharma.by/partners/in fo rmation/) :

bрасчет в USD по курсу Национального банка РБ на даты заключения договоров с поставщиками (https://www.nbrb.by/statistics/rates/ratesdaily.asp) :

*курс лечения условно рассчитан как 12-недельный для схем SOF/DAC и SOF/VEL, и как 8-недельный для схемы G/P.

Сокращения способов закупки: ЭА -  электронный аукцион (ячейки выделены фиолетовой заливкой), И -  закупка из одного источника.

https://pharma.by/partners/information/
https://www.nbrb.by/statistics/rates/ratesdaily.asp
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С4. ППД для лечения гепатита В, запланированные к закупке на 2024 года

МНН,
форма

выпуска
№

Число упаковок/ годовь 
закупаемые за счет с

1х курсов, 
эедств

Цена, USDb

респ.
бюджет

местные
бюджеты

(УЗ)

УП «Фар
мация» 

(аптеки)
Таблетки

Упаковки 
(на месяц)

Годового
курса

Всего

3TC
ТО 100 мг

28 0 11/
1

200/
17

1,30 36,33 436 7 266

TDF
ТО 300 мг

30 0 0 5 800/ 
483

0,19 5,77 69 33 460

ETV
ТО 0,5 мг

30 0 0 282/
24

1,29 38,71 465 10 917

Примечания: асогласно Годовому плану централизованных закупок на 2024 год (Приказ МЗ РБ от 18.08.2023 №1201);

ьпо курсу Национального банка РБ на дату утверждения Требований заявки на закупку (https://www.nbrb.by/statistics/rates/ratesdaily.asp).

С5. ППД для лечения гепатита В, фактически закупленные в 2024 году ( н а  1 5 . 0 7 . 2 0 2 4 ) a

МНН,
форма выпуска

ЭА
/И

Торговое
наименование,

производитель/
поставщик

№

Число упаковок/ годовых курсов, 
закупаемые за счет средств

Цена, USDb
Условия
поставкиресп.

бюджет

местные
бюджеты

(УЗ)

УП «Фар
мация» 

(аптеки)
Таблетки

Упаков
ки (на 
месяц)

Годового
курса

Всего

3TC
ТО 100 мг

- - 28 0 11/
1

200/
17

- - - - -

TDF
ТО 300 мг

И Теноф, Hetero/ 
Белалек

30 0 0 6 300/ 
525

5,91 2,37 71 37 239 Партии с 1 
по 2 квартал

ETV
ТО 0,5 мг

- - 30 0 0 282/
24

- - - - -

Примечания: aTO данным РУП «Белфармация» о заключенных договорах с поставщиками (http s: //pharma.by/partners/in formatio n /) ; 
ьпо курсу Национального банка РБ на даты заключения договоров с поставщиками (https://www.nbrb.by/statistics/rates/ratesdaily.asp) ; 
все закупленные препараты зарегистрированы.

Сокращения способов закупки: ЭА -  электронный аукцион (ячейки выделены фиолетовой заливкой), И -  закупка из одного источника. 
Серой заливкой выделены строки с ППД для лечения гепатита В, не закупленными в соответствии с планом текущего года (на 15.07.2024).

С6. Сводные данные о закупках ППД для лечения гепатита В в 2020-2024 годаха

Год МНН ЭА
/И

Торговое наименование, 
производитель/ поставщик

Число
годовых
курсов1!

Цена за 
упаковку, 

USDb

Цена за 
годовой 

курс, USDb

Цена всего, 
USDb

2020 TDF ЭА Вифортен,с Фармасинтез/ Eva Global Trading 382 18,82 226 86 227
3TC И Зеффикс, Glaxo Smith Kline 15 31,00 399 6 014
Итого 397 - - 92 241

2021 TDF ЭА Тенофовир,с Laurus Labs/ ЮникМед Балтия 478 3,89 47 22 290
3TC И Зеффикс, Glaxo Smith Kline 22 31,00 399 8 649
Итого 500 - - 30 939

2022 TDF И Теноф, Hetero/Белалек 343 5,01 60 22 696
3TC И Зеффикс, Glaxo Smith Kline 13 31,00 372 4 712
Итого 356 - - 27 408

2023 TDF И Теноф, Hetero/Белалек 552 5,33 64 38 776
3TC - Исключен из плана закупок - - - -
Итого 552 - - 38 776

15.04. TDF И Теноф, Hetero/ Белалек 525 5,91 71 37 239
2024 Итого 525 - - 37 239

Примечания: aTO данным РУП «Белфармация» о заключенных договорах с поставщиками (https://pharma.bv/partners/information/):

^ асч е т  в USD по курсу Национального банка РБ на даты заключения договоров с поставщиками (http s: / /www.nbrb.by/statistics/ rate s /ratesdaily.asp) : 
спрепарат не зарегистрирован в Беларуси на момент заключения договора на закупку;

Закупка проведена за счет УП «Фармация» для последующей реализации населению через аптечную сеть.

Сокращения способов закупки: ЭА -  электронный аукцион (ячейки выделены фиолетовой заливкой), И -  закупка из одного источника.

https://www.nbrb.by/statistics/rates/ratesdaily.asp
http://www.nbrb.by/statistics/rates/ratesdaily.asp)
https://pharma.by/partners/information/
https://www.nbrb.by/statistics/rates/ratesdaily.asp
https://pharma.by/partners/information/
https://www.nbrb.by/statistics/rates/ratesdaily.asp
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С7. Сведения о проведенных госзакупках по итогам состоявшихся аукционов
(по данным реестра закупок электронной торговой площадки БУТБ, http://zakupki.butb.by/auctions/reestrauctions.html, 
за годы, в который проводился анализ вошедший в настоящую и предыдущие версии данного отчета)

ЛП Год
Состояние закупки

Несостоявшаяся либо отмененная Завершенная
ППД для 
лечения 
гепатита С

2024 AU20231208291930 (SOF/DAC), AU20231208291927 
(G/P), AU20240226298408 (SOF/VEL) [МЛ1

AU20240216297479 (SOF/DAC)

2023 AU20230613278429 (SOF/VEL, G/P), 
AU20230816283273 (SOF/VEL) [МЛ]

AU20221118260272 (SOF/DAC) [МЛ]

2022 AU20220322241522, AU20220211237681 -
2021 - AU20210212208381 [МЛ]
2020 AU20200320189580, AU20200416191778 -
2019 AU20190819175851 AU20191007178579
2018 AU20180627150633 AU20180924155324, AU20181114157954
2017 AU20170506104678 AU20170907118756

Сокращение: МЛ -  множественные лоты, включающие другие ЛП (помимо рассматриваемых в данном отчете).

http://zakupki.butb.by/auctions/reestrauctions.html
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Пациентский мониторинг доступа к лечению 
гепатитов С и В в Беларуси

D1. Основные источники данных о доступе к лечению, использованные в отчете

Использованные данные Источники Доступ
Тексты нормативно-правовых 
документов

База нормативных правовых актов МЗ РБ®1 
Национальный реестр правовых актов11
Сайты отдельных учреждений здравоохранения и университетов

Открытый

Перечень зарегистрированных ЛП Государственный реестр лекарственных средств Республики Беларусь11 Открытый
Цены на ЛП в аптеках Tabletka.by -  поиск лекарств в аптеках Беларуси Открытый
Объемы продаж ЛП в аптеках Система Интелликсй По запросу
Данные о действующей патентной 
защите на ЛП

База патентов и лицензий на лекарства MedsPaLe
База данных Национального центра интеллектуальной собственности1. 
База данных Евразийской патентной организаций

Открытый

Планируемые закупки ЛП за средства 
госбюджета

Г одовые планы централизованных закупок Минздрава11 
Т ребования заявок на закупку препаратов1

Открытый

Заключенные договора при закупке 
за средства республиканского бюджета

РУП «Белфармация») Открытый

Данные пациентского мониторинга Сайт Pereboi.by Открытый
Информация от пациентских организаций По запросу

Эпидемиологические данные ГУ РЦГЭиОЗ11 По запросу
Национальный статистический комитет РБ1
Ежегодные статистические сборники МЗ (данные по 2019
год)ш
Отчеты международных организаций (нерегулярные)"

Открытый

Ссылки:

a https://minzdrav.gov.by/dlya-spetsialistov/normativno-pravovaya-baza/baza-npa.php  

b http s: / /pravo.by/natsiona lnyy- reestr/poisk-v- reestre / 

c http://www.rceth.by/Re�bank/reestr lekarstvennih sredstv/ 

d http: //www.inte llix.by / 

e http: / /www.medspal.org/ 

f http s: //www.ncip.by/bazy-d a nnykh / 

g http s: //www.eapo.org/

 https://pharma.by/zakupkils/goszakupki/goszakupki1/

‘ Электронные торговые площадки: Белорусская товарная биржа (http: / /zakupki.butb.by/) и Государственная информационно-аналитическая система  
управления государственными закупками, ГИАС (http://gias.by/) 

i https://pharma.by/zakupkils/goszakupki/goszakupki2/

k Некоторую  информацию  нерегулярно публикует сайт ГУ РЦГЭиОЗ (в разделе  http://www.rcheph.by/news/), Единый  белорусский веб-портал по 
ВИЧ/СПИДу (http://aids.by/). отдельные НКО и УЗ

l Первичная заболеваемость населения ВИЧ-инфекцией по возрастным группам. Национальный статистический комитет РБ: официальная  
статистика в области здравоохранения  (https: / /www.belstat.gov.by/o�itsialnaya-statistika/ solialnaya-sfera/zdravoohranenie 2/) 

m Здравоохранение в Республике Беларусь [Электронное издание]: офиц. стат. сб. за 2019 г. — Минск: ГУ  РНПЦ МТ, 2020. — 257 с. 
http ://med .by/mz sta t /

n Ежегодно обновляемые ЮНЭЙДС базовые данные по эпидемиологии ВИЧ-инфекции  (http: //www.unaids.org/en/re gionscountrie s /countries /belarus /) , 
Страновой отчет ЮНЭЙС о достигнутом  прогрессе Республики Беларусь - Глобальный мониторинг эпидемии СПИДа от 2020 года  
(https: //www.unaids.org/sites /default /�iles/country/documents/BLR 2020 countryreport.pdf) . Отчет оценочной миссии ВОЗ «Лечение и уход в связи с 
ВИЧ/СПИДом в Беларуси» от 2014 года (https://apps.who.int/iris/handle/10665/350543)

https://minzdrav.gov.by/dlya-spetsialistov/normativno-pravovaya-baza/baza-npa.php
https://pravo.by/natsionalnyy-reestr/poisk-v-reestre/
http://www.rceth.by/Refbank/reestr_lekarstvennih_sredstv/
http://www.intellix.by/
http://www.medspal.org/
https://www.ncip.by/bazy-dannykh/
https://www.eapo.org/
http://minzdrav.gov.by/ru/ministerstvo/tsentralizovannye-zakupki.php
https://pharma.by/zakupkils/goszakupki/goszakupki1/
http://zakupki.butb.by/
http://gias.by/
https://pharma.by/zakupkils/goszakupki/goszakupki2/
http://www.rcheph.by/news/
http://aids.by/
https://www.belstat.gov.by/ofitsialnaya-statistika/solialnaya-sfera/zdravoohranenie_2/
http://med.by/mzstat/
http://www.unaids.org/en/regionscountries/countries/belarus/
https://www.unaids.org/sites/default/files/country/documents/BLR_2020_countryreport.pdf
https://apps.who.int/iris/handle/10665/350543



