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Nacionalas registracijas proceduras

Gads | Sanemtie | Pozitivi Negativi
pieteikumi | noslegtas | noslegtas

2022 |18 8 13

2023 |18 12 16

2024 | 21 7 11

2025 |34 7 8

Butisks nacionalo registraciju pieaugums
Vairak ka puse tiek noslégta negativi - neatbilst spéka esosam regulatorajam prasibam

Butisks resursu patérins bez pozitiva rezultata

Aktivo vielu TOP 2024

Rosuvastatins

Ampicilins/Sulbaktams

Escitaloprams
Lacidipins
Pregabalins

Vildagliptins/Metformins

Aktivo vielu TOP 2025
Fentanils
Vortioksetins
Sakubitrils/Valsartans
Dapagliflozins
Empagliflozins
Moksonidins
Torasemids
Vankomicins

Pieteikumi genériskam un plasi lietotam zalem, t.i., labi zinamam aktivam vielam

Biezakie atteikumu/atsauksanas iemesli — neatbilstoss SkiSanas tests/limits, nitrozaminu
piemaisijumi, neatbilstoss bioekvivalences pétijums, biowaiver, neakceptéjamas aktivas vielas
pamata izejvielas.



Atbilzu izvértésanas process

Pirmaja posma: 60+ jautajumu
LidzSinéja kartiba
* Atbildes uz visiem jautajumiem tiek izvértétas vienlaicigi
» Atkartota véstule ar jautajumiem tiek sutita, kad ir izvértétas atbildes uz visiem jautajumiem

Jauna kartiba

e Vispirms tiek vertéetas atbildes uz butiska riska jautajumiem (major objections)

* Jatie pec butibas tiek atrisinati, tiek sakta atbilzu vertéSana uz paréjiem jautajumiem

* Ja nav progresa butiska riska jautajumu risinasana péc butibas, registracija tiek atteikta
* Netiek téreti resursi citu jautajumu vertésanai negativas proceduras gadijuma

e Resursu ietaupijums gan klientam, gan Agenturai

 Atraka un produktivaka savstarpéja komunikacija par batiska riska jautajumiem
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