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Проектът на наредба за изменение на Наредба № 13 от 7 ноември 2019 г. за
приемане фармако-терапевтично ръководство по нефрология и диализа е изготвен
на основание чл. 259, ал. 1, т. 4 от Закона за лекарствените продукти в хуманната
медицина.

Медицинската специалност „Нефрология“ обхваща познанията, техническите
умения и преценки, необходими за адекватна диагностика и лечение на пациенти с
бъбречни заболявания. Изискват се компетенции в областта на диагностика,
консервативно лечение, заместващо артифициално лечение, органна
трансплантация.

Настоящата промяна се налага поради необходимостта от актуализиране на
фармако-терапевтичното ръководство с включване на нова терапевтична
възможност за лечение на първична хипероксалурия тип 1 (PH1) във всички
възрастови групи с PНК-базирана здравна технология (RNAi) с INN Lumasiran, като
алтернатива на използваната до момента консервативна терапия. 

Резултатите от прилагането на фармако-терапевтичното ръководство са свързани
с постигане на най-важната цел – осигуряване на пациентите високо качество на
лечение чрез прилагане на единни и обосновани принципи, правила и критерии за
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предписването и прилагането на лекарствени продукти в обхвата на медицинската
специалност „Нефрология“  и единни качествени и количествени показатели за
ефективността на прилаганата терапия.

Адрес за изпращане на становища и предложения: office@ncpr.bg.
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