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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: ROSUVASTATINUM

INDICATII: Tratamentul hipercolesterolemiei
Prevenirea evenimentelor cardiovasculare

Solicitare CNAS nr. DG 3748/15.01.2024

Mutare in lista D
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1.1.DCI: ROSUVASTATINUM

1.2.Cod ATC: C10AA07

1.3.Tip DCI: cunoscuta

1.DATE GENERALE

MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
Tel: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97

www.anm.ro

1.4.Denumirea comerciald, detinatorul autorizatiei de punere pe piata, forma farmaceutica,calea de administrare,

marimea ambalajului, pret conform 0.M.S nr. 2408/2023 actualizat, pretul pe UT.

Nr.crt. | DC DAPP Forma Calea de | Marimea | Pretul cu | Pretul cu
. farmaceutica | administrare | ambalajul | amanuntul | amanuntul
medicament .
ui pe pe UT
ambalaj

1 ROSUVASTATI | TERAPIA SA COMPR. orala 28 cpr. 11,16 lei 0,3985 lei
NA TERAPIA 5 FILM.
mg

2 ROSUVASTATI | TERAPIA SA COMPR. orala 28 cpr. 21,91 lei 0,7825 lei
NA  TERAPIA FILM.
10 mg

3 ROSUVASTATI | TERAPIA SA COMPR. orala 28 cpr. 38,04 lei 1,3585
NA TERAPIA FILM. lei
20 mg

4 ROSUVASTATI | TERAPIA SA COMPR. orala 28 cpr. 48,91 lei 1,7467 lei
NA  TERAPIA FILM.
40 mg

5 ROVASTAMED | MEDOCHEMIE COMPR. orala 28 cpr. 27,44 lei 0,98 lei
5mg LTD. FILM.

6 ROVASTAMED | MEDOCHEMIE COMPR. orala 28 cpr. 9,04 lei 0,3228 lei
10mg LTD. FILM. lei

7 ROVASTAMED | MEDOCHEMIE COMPR. orala 28 cpr. 17,01 lei 0,6075 lei
20mg LTD. FILM.

8 ROVASTAMED | MEDOCHEMIE COMPR. orala 28 cpr. 38,89 lei 1,3889 lei
40mg LTD. FILM.

9 ROSUVASTATI | ANTIBIOTICE S.A. | COMPR. orala 30 cpr. 8,92 lei 0,2973 lei
NA ATB 5 mg FILM.

10 ROSUVASTATI | ANTIBIOTICE S.A. | COMPR. orala 30 cpr. 17,38 lei 0,5793
NA ATB 10 mg FILM. lei

11 ROSUVASTATI | ANTIBIOTICE S.A. COMPR. orala 30 cpr. 28,06 lei 0,9353 lei
NA ATB 20 mg FILM.
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12 ROSUVASTATI | ANTIBIOTICE S.A. | COMPR. orala 30 cpr. 83,85 lei 2,795 lei
NA ATB 40 mg FILM.
13 ROSUVASTATI | TEVA COMPR. orala 30 cpr. 15,16 lei 0,5053 lei
NA TEVA 10 | PHARMACEUTICA | FILM.
mg LS
14 ROSUVASTATI | TEVA COMPR. orala 30 cpr. 33,52 lei 1,1173 lei
NA TEVA 20 | PHARMACEUTICA | FILM.
mg LS
15 ROSI 10 mg SWYSSI AG COMPR. orala 30 cpr. 35,5 lei 1,1833 lei
FILM.
16 ROSI 20 mg SWYSSI AG COMPR. orala 30 cpr. 51,82 lei 1,7273 lei
FILM.
17 ROSI 40 mg SWYSSI AG COMPR. orala 30 cpr. 64 lei 2,1333 lei
FILM.
18 CRESTOR 5 mg | ASTRAZENECA AB | COMPR. orala 28 cpr. 37,4 lei 1,3357 lei
FILM.
19 CRESTOR 10 | ASTRAZENECA AB | COMPR. orala 28 cpr. 35,65 lei 1,2732 lei
mg FILM.
20 CRESTOR 20 | ASTRAZENECA AB | COMPR. orala 28 cpr. 36,82 lei 1,315 lei
mg FILM.
21 ROSUVASTATI | VIVANTA COMPR. orala 30 cpr. 60,55 lei 2,0183 lei
NA MSN | GENERICS S.R FILM.
LABORATORIE
S5mg
22 ROSUVASTATI | VIVANTA COMPR. orala 30 cpr. 72,53 lei 2,4176 lei
NA MSN | GENERICS S.R FILM.
LABORATORIE
S10mg
23 ROSUVASTATI | VIVANTA COMPR. orala 30 cpr. 111,9 lei 3,73 lei
NA MSN | GENERICS S.R FILM.
LABORATORIE
S20mg
24 ROSUVASTATI | VIVANTA COMPR. orala 30 cpr. 93,42 lei 3,114 lei
NA MSN | GENERICS S.R FILM.
LABORATORIE
S40 mg
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25 ROSUCARD 10 | ZENTIVAK.S. COMPR. orala 30 cpr. 23,88 lei 0,796 lei
mg FILM.
26 ROSUCARD 20 | ZENTIVA K.S. COMPR. orala 30 cpr. 32,65 lei 1,0883 lei
mg FILM.
27 ROSUCARD 40 | ZENTIVAK.S. COMPR. orala 30 cpr. 52,41 lei 1,747 lei
mg FILM.
28 ROSWERA 5 | KRKA D.D. NOVO | COMPR. orala 30 cpr. 12,53 lei 0,4176 lei
mg MESTO FILM.
29 ROSWERA 10 | KRKA D.D. NOVO | COMPR. orala 30 cpr. 23,45 lei 0,7816 lei
mg MESTO FILM.
30 ROSWERA 20 | KRKA D.D. NOVO | COMPR. orala 30 cpr. 33,61 lei 1,1203
mg MESTO FILM.
31 ROSWERA 40 | KRKA D.D. NOVO | COMPR. orala 30 cpr. 39,5 lei 1,3166 lei
mg MESTO FILM.

1.5.Indicatii terapeutice si dozele de administrare conform RCP:

Indicatii terapeutice

Tratamentul hipercolesterolemiei

Adulti, adolescenti si copii cu varsta de 6 ani sau peste cu hipercolesterolemie primara (tip lla, incluzand

hipercolesterolemie familiald heterozigotd) sau dislipidemie mixta (tip Ilb), in asociere cu dieta, atunci cand

raspunsul la dietd si la alte metode non-farmacologice (de exemplu exercitii fizice, scidere ponderald) este

inadecvat.

Adulti, adolescenti si copii cu varsta de 6 ani sau peste cu hipercolesterolemie familiala homozigota, in asociere cu

dieta si alte tratamente hipolipemiante (de exemplu afereza LDL) sau daca astfel de tratamente nu sunt adecvate.

Prevenirea evenimentelor cardiovasculare

Prevenirea evenimentelor cardiovasculare majore la pacientii care sunt considerati a avea un risc crescut pentru un

prim eveniment cardiovascular, ca tratament adjuvant pentru corectarea altor factori de risc.

Doze si mod de administrare

Tratamentul hipercolesterolemiei
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Doza initiald recomandata este de 5 mg sau 10 mg, administrata oral, o data pe zi, atat la pacientii care nu au mai
urmat un tratament cu statine, cat si la cei care schimba tratamentul de la un alt inhibitor de HMG-CoA reductaza,
administrat anterior. La alegerea dozei initiale trebuie sa se ia Tn considerare, pentru fiecare pacient in parte,
concentratia plasmatica a colesterolului si riscul cardiovascular, precum si riscul potential de reactii adverse. Daca
este necesar, dupa 4 saptamani se poate realiza ajustarea dozei, la urmatorul nivel de dozaj. Datorita numarului
crescut de raportari de reactii adverse la doza de 40 mg, comparativ cu dozele mai mici, stabilirea treptata a dozei
pana la doza maxima de 40 mg trebuie luata in considerare numai la pacientii cu hipercolesterolemie severa si risc
cardiovascular crescut (in special cei cu hipercolesterolemie familiala), la care nu este atins obiectivul terapeutic cu
doza de 20 mg si la care se vor efectua controale regulate, de rutina. La initierea tratamentului cu doza de 40 mg, se
recomanda supravegherea de catre un medic specialist.
Durata medie a tratamentului: tratament cronic.
1.6.Sublista si procentul de compensare
Conform Hotararii de Guvern (H.G.) nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzénd denumirile comune
internationale corespunzdatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe
bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de séndtate, precum si denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate,
republicata in Monitorul Oficial Nr. 1167 din 21 decembrie 2023 medicamentul cu DCI Rosuvastatinum este
mentionat in Sublista B, pozitia 53 (DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in
tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din pretul de referintd) .
Avand in vedere:
e Art.8, lit.e). din OMS nr. 861/2014 cu completarile si modificarile ulterioare:
,Art. 8 - Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia poate initia, din oficiu,
procedura de evaluare a tehnologiilor medicale pentru includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau
excluderea medicamentelor in/din Listd in urmdtoarele situatii:
e) DCl-uri deja compensate in ordinea valoricd (a impactului bugetar) si a numdrului de unitdati (la impact egal)
de medicamente eliberate si decontate numai pe bazd de prescriptie medicald la nivelul anului precedent, din
bugetul alocat (Fondul national unic de asigurdri sociale de sdndtate - FNUASS)”,
e Adresa CNAS nr. DG 3748/15.01.2024, inregistrata la ANMDMR cu nr.101470C/22.01.2024, cu referire la
adresele CNAS anterioare nr.P2163/07.03.2023, P2163/22.05.2023, DG 3748/14.09.2023, care cuprinde lista
DCl-urilor din sublista A si B din Anexa la HG 720/2008 republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,
eliberate prin farmaciile cu circuit deschis pe baza de prescriptie medicald, a caror valoare cumulata de consum
reprezintd 12,39% din valoarea de consum inregistratd in T4 2022 pe circuit deschis (eliberare prin farmacii

comunitare) si 36,11% din volumul total de unitati terapeutice eliberate prin circuitul deschis in T4 2022, cu

5
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precizarea necesitatii utilizarii Tn conditii de eficienta si eficacitate a bugetului FNUASS alocat capitolului
,cheltuieli cu medicamente” si crearii unui ,,spatiu bugetar” pentru includerea in rambursare, fara majorarea
cheltuielilor bugetului FNUASS alocat capitolului mai sus mentionat, a medicamentelor inovative cu decizii de
includere neconditionata in Lista, medicamente ce se adreseaza in principal bolilor rare sau stadiilor evolutive
ale patologiilor pentru care sunt singura alternativa terapeutica, cu scopul de a asigura accesul pacientilor
eligibili la tratamentele de care au nevoie pentru afectiunile de care sufera (a caror impact bugetar nu a fost
avut in vedere la estimarea bugetului FNUASS aferent anului de includere in Lista), CNAS solicitd dispunerea
madsurilor necesare in vederea initierii procedurii de evaluare a acestor DCI-uri in ceea ce priveste statutul
acestora de compensare potrivit prevederilor art.1, lit.k) din Anexa nr.1 la OMS nr. 861/2014 cu modificdrile
si completadrile ulterioare,

e Conform OMS 861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, anexa 1, art. 1, lit. k [...]:

k) statut de compensare - totalitatea informatiilor referitoare la incadrarea unui medicament in sublistele si
sectiunile prevdzute in Listd, procentul de compensare, modul de prescriere; modificarea statutului de
compensare a unei DCI compensate cuprinde: mutarea, addugarea, excluderea sau eliminarea/addugarea
notdrii cu (*), (**), (**)1 sau (**)2; stabilirea nivelului de compensare pentru medicamentele a céror indicatii nu
se circumscriu categoriilor de boli cronice sau PNS-urilor descrise in sublista C sectiunile C1 si C2 din Listd se
realizeazd dupd cum urmeazd: se calculeazd costul tratamentului/an, se stabileste costul minim lunar, se
stabileste nivelul contributiei personale lunare a pacientului pe «procent» de compensare aferente sublistelor A,
B si D din costul minim lunar; se stabileste cuantumul maxim de indatorare aplicdnd 20% la venitul minim brut
in vigoare la data evaludrii; dacd contributia personald pe nivelul de compensare 20% este mai mare sau egald
cu 50% din cuantumul maxim de indatorare, se analizeazd nivelul urmdtor de compensare; dacd contributia
personald pe nivelul de compensare 20% este mai micd decdt 50% din cuantumul maxim de indatorare,
produsul va fi inclus pe sublista D; dacd contributia personald pe nivelul de compensare 50% este mai mare sau
egald ca 50% din cuantumul maxim de indatorare, se analizeazd nivelul urmdtor de compensare; dacd
contributia personald pe nivelul de compensare 50% este mai micd decdt 50% din cuantumul maxim de
Indatorare, produsul va fi inclus pe sublista B; dacd contributia personald pe nivelul de compensare 90% este
mai mare sau egald ca 50% din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus la nivel de compensare
100% intr-o sectiune a sublistei C; dacd contributia personald pe nivelul de compensare 90% este mai mica
decdt 50% din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus pe sublista A”,

propunem modificarea Hotararii Guvernului nr. 720/2008, si anume abrogarea pozitiei 53 din Sublista B, DCl-uri

corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare

50% din pretul de referintd si mutarea DCI ROSUVASTATINUM (Cod ATC: C10AA07 ) in Sublista D, DCl-uri
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corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare
20% din pretul de referintd.

Evaluari internationale:

HAS Franta

Pe sit-ul autoritatii de reglementare in domeniul tehnologiilor medicale din Franta - HAS raportul pentru DCI
Rosuvastatinum cu DC Crestor postat in data de 20 februarie 2019 prezinta beneficiul terapeutic ca fiind important
atat pentru indicatia tratamentul hipercolesterolemiei , cat si pentru indicatia prevenirea evenimentelor
cardiovasculare avand un nivel de rambursare de 65%.

sMC

Consortiul Scotian al Medicamentului a recomandat rosuvastatina pentru utilizarea generala in cadrul NHS pentru
tratamentul hipercolesteromiei conform avizului din 4 aprilie 2003 si nu a recomandat rosuvastatina pentru
utilizarea generald Tn cadrul NHS pentru prevenirea evenimentelor cardiovasculare conform avizului din 9
septembrie 2011.

Tabelul nr. 3 - Criteriile de evaluare a DCI-urilor compensate din Lista
a) pentru indicatia: tratamentul hipercolesterolemiei

Criterii de evaluare Punctaj
1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

1.1. DCl evaluata de HAS cu SMR nivel major/important (BT 1) 0

2. ETM bazatd pe cost-eficacitate - Marea Britanie (NICE/SMC)

2.1. DCI a primit avizul pozitiv, fara restrictii, din partea autoritatii de evaluare a tehnologiilor 0

medicale din Marea Britanie sau pentru care DAPP/reprezentantul DAPP depune o declaratie pe
propria raspundere ca beneficiaza de compensare in Marea Britanie fara restrictii comparativ cu
RCP, inclusiv ca urmare a unei evaluari de clasa de catre NICE sau a altor tipuri de
rapoarte/evaluari efectuate de catre NHS si documentatia aferenta.

Total punctaj 0

b) Pentru indicatia: prevenirea evenimentelor cardiovasculare

Criterii de evaluare Punctaj
1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

1.1. DCI evaluatad de HAS cu SMR nivel major/important (BT 1) 0

2. ETM bazatd pe cost-eficacitate - Marea Britanie (NICE/SMC)

2.4. DCl nu a primit avizul de includere in sistemul de rambursare din partea autoritatii de 30

evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie (NICE/SMC)/Avizul de includere in sistem a
fost retras/este cuprins in lista negativa a Serviciului medical public de sdnatate din Marea
Britanie (NHS)/a fost retras din lista de medicamente rambursate a Serviciului medical public de
sanatate din Marea Britanie.

Total punctaj 30
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Conform criteriilor de evaluare a DCl-urilor compensate din Lista in baza Tabelului nr. 3 la Ordinul MS 861/2014 cu

modificarile si completarile ulterioare, precizam ca DCI ROSUVASTATINUM intruneste punctajul de mentinere in

Listd pentru indicatia tratamentul hipercolesterolemiei si nu intruneste punctajul de mentinere in Listd pentru

indicatia prevenirea evenimentelor cardiovasculare.

Calculul pentru reevaluarea statutului de compensare pentru DCI ROSUVASTATINUM, ca urmare a solicitarilor

CNAS de a aplica prevederile Art.1, lit.k) din Anexa nr.1 la OMS nr. 861/2014 cu modificarile si completarile

ulterioare este prezentat in cele ce urmeaza, luand in considerare cel mai mic si cel mai mare pret , pe unitatea

terapeutica pentru fiecare concentratie:

- pentru indicatia tratamentul hipercolesterolemiei.

DC Cost Coplata Coplata Coplata Salariul Grad de | 50% din
tratament | pentru un | pentru un | pentru un | minim indatorare | grad
lunar nivel de | nivel de | nivel de | brut Ilan. | maxim maxim de

compensare | compensare | compensare | 2024 20% din | indatorare
50% 90% 20% salariul
(sublista B) | (sublista A) | (sublista D) minim brut

ROSUVASTATINA | 9,0428 lei 4,5214 lei 0,90428 lei | 7,2342 lei 3300 lei 660 lei 330 lei

ATB 5 mg

ROSUVASTATINA | 61,3899 lei | 30,6949 lei | 6,1389 lei 49,1119 3300 lei 660 lei 330 lei

MSN

LABORATORIES

5mg

ROVASTAMED 9,8185 lei 4,9092lei 0,9185 lei 7,8548 lei 3300 lei 660 lei 330 lei

10mg

ROSUVASTATINA | 73,5353 lei | 36,76767 lei | 7,3535 lei 58,8282 lei | 3300 lei 660 lei 330 lei

MSN

LABORATORIES

10 mg

ROVASTAMED 18,4781 lei | 9,2390 lei 1,8478lei 14,7824 lei | 3300 lei 660 lei 330 lei

20mg

ROSUVASTATINA | 113,4541 56,7270 lei | 11,3454 1lei | 90,7632 lei | 3330 lei 660 lei 330 lei

MSN lei

LABORATORIES

20 mg

ROSWERA 40 mg | 40,0465 lei | 20,0232 lei | 4,0046 lei 32,0372 lei | 3300 lei 660 lei 330 lei

ROSUVASTATINA | 94,7175 lei | 47,3587 lei | 9,4717 lei 75,774 lei 3300 lei 660 lei 330 lei

MSN

LABORATORIES

40

Cost anual ROSUVASTATINA ATB 5 mg: 108,5136 lei.
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Cost anual ROSUVASTATINA MSN LABORATORIES 5 mg: 736,6788 lei
Cost anual ROVASTAMED 10mg: 117,822 lei.

Cost anual ROSUVASTATINA MSN LABORATORIES 10 mg: 882,4236 lei.
Cost anual ROVASTAMED 20mg: 221,7372 lei.

Cost anual ROSUVASTATINA MSN LABORATORIES 20 mg: 1.361,4492 lei.
Cost anual ROSWERA 40 mg: 480,558 lei.

Cost anual ROSUVASTATINA MSN LABORATORIES 40 mg: 1.136,61 lei.

-pentru indicatia prevenirea evenimentelor cardiovasculare.

MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti
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DC Cost Coplata Coplata Coplata Salariul Grad de | 50% din
tratament | pentru un | pentru un | pentru un | minim indatorare | grad
lunar nivel de | nivel de | nivel de | brut lan. | maxim maxim de
compensare | compensare | compensare | 2024 20% din | indatorare
50% 90% 20% salariul
(sublista B) | (sublista A) | (sublista D) minim brut
ROVASTAMED 18,4781 lei | 9,2390 lei 1,8478lei 14,7824 lei 3300 lei 660 lei 330 lei
20mg
ROSUVASTATINA | 113,4541lei | 56,7270 lei 11,3454 lei 90,7632 lei 3330 lei 660 lei 330 lei
MSN
LABORATORIES
20 mg

Cost anual ROVASTAMED 20mg: 221,7372 lei.
Cost anual ROSUVASTATINA MSN LABORATORIES 20 mg: 1.361,4492 lei.

2.CONCLUzZII

Conform criteriilor de evaluare a DCl-urilor compensate din Listd in baza Tabelului nr. 3 la Ordinul MS

861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, precizam ca DClI ROSUVASTATINUM intruneste punctajul de

mentinere n Listd pentru indicatia tratamentul hipercolesterolemiei si nu intruneste punctajul de mentinere in Listd

pentru indicatia prevenirea evenimentelor cardiovasculare.

Luand in considerare solicitarea CNAS amintita anterior, de reevaluare a statutului de compensare in baza

prevederilor art.1. lit.k) din Anexa nr.1 la Ordinul MS nr.861/2014 actualizat si ca urmare a efectuarii calculelor

aferente stabilirii statutului de compensare, DCI ROSUVASTATINUM indeplineste conditia de includere in Sublista D.

3.RECOMANDARI

Avand in vedere adresa CNAS nr. DG3748/15.01.2024, inregistrata la ANMDMR cu nr.101470C/22.01.2024, cu

referire la adresele CNAS anterioare nr.P2163/07.03.2023, P2163/22.05.2023, DG3748/14.09.2023, cu privire la

dispunerea masurilor necesare in vederea initierii procedurii de evaluare a DCl-urilor din Top 10 DCI valoric
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inregistrat in T4 2022 aferent DCl-urilor din sublistele A si B din anexa la HG nr.720/2008 republicata cu modificarile
si completarile ulterioare, in ceea ce priveste statutul acestora de compensare potrivit prevederilor art.1. lit.k) din
Anexa nr.1 la Ordinul MS nr.861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare si crearea unui ,spatiu bugetar” prin
eficientizarea cheltuielilor cu medicamentele din bugetul FNUASS, ca urmare a reevaluarii statutului de compensare
in baza prevederilor art.1. lit.k) din Anexa nr.1 la Ordinul MS nr.861/2014 actualizat, propunem modificarea Hotararii
Guvernului nr. 720/2008, si anume abrogarea pozitiei 53 din Sublista B, DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din pretul de referintd si mutarea
DCI ROSUVASTATINUM (Cod ATC: C10AAOQ07 ) in Sublista D, DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care

beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 20% din pretul de referintd.
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