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	VIENOŠANĀS

par elektroniski iesniegto dokumentu  pieņemšanu ar elektronisko parakstu 
	AGREEMENT

on acceptance of the electronically submitted documents

with the electronic signature 

	Zāļu valsts aģentūra, reģistrācijas numurs 90001836181, juridiskā adrese Jersikas iela 15, Rīga, LV – 1003, tās direktora p.i. – Administratīvās nodaļas vadītājas Ilzes Budes personā, turpmāk – Aģentūra, no vienas puses, un (zāļu reģistrācijas īpašnieka nosaukums), reģistrācijas numurs__, juridiskā adrese___,  tā _________(paraksttiesīgas amatpersonas amata nosaukums, piem., direktors; valdes priekšsēdētājs) _______________(vārds, uzvārds) personā, turpmāk – Iesniedzējs, no otras puses,  turpmāka abi kopā – Puses, noslēdz šo vienošanos, turpmāk- Vienošanās, par sekojošo:

1. Iesniedzējs iesniedz, bet Aģentūra pieņem zāļu reģistrācijas dokumentus elektroniski, izmantojot Eiropas zāļu reģistrācijas dokumentācijas kopējo iesniegšanas platformu (CESP vai nākotnē CESSP), kas pieejams tīmekļa vietnē https://cespportal.hma.eu vai Eiropas Zāļu aģentūras drošas failu apmaiņas sistēmu Eudralink, kas pieejama tīmekļa vietnē https://eudralink.ema.europa.eu, turpmāk – Tīmekļa vietnes.

2. Aģentūra pieņem un uzskata, ka dokuments, kas iesniegts, izmantojot Vienošanās 1.punktā minētās Tīmekļa vietnes un vietnēs pieejamos autentifikācijas līdzekļus, ir līdzvērtīgs no Iesniedzēja puses parakstītam dokumentam.

3. Puses vienojas, ka jebkurš dokuments, kas ir iesniegts kādā no Vienošanās 1.punktā minētajām Tīmekļa vietnēm, izmantojot Tīmekļa vietnē pieejamos autentifikācijas līdzekļus, ir parakstīts no paša Iesniedzēja vai tā pilnvarotās personas puses un ir līdzvērtīgs ar elektronisko parakstu parakstītam dokumentam.
4. Iesniedzējs ir atbildīgs par Tīmekļa vietņu autentifikācijas līdzekļu drošu glabāšanu un nodošanu  trešajām personām.
5. Aģentūra neatbild par zaudējumiem, kas radušies Iesniedzējam, ja nepilnvarotas personas ir ieguvušas iespēju nesankcionēti izmantot Vienošanās 1.punktā minēto Tīmekļa vietņu autentifikācijas rīkus.
6. Puses var vienpusēji izbeigt Vienošanos, iepriekš rakstveidā par to brīdinot otru pusi vienu mēnesi iepriekš.
7. Visi strīdi un domstarpības, kas Vienošanās izpildes gaitā radušies starp Pusēm, tiek risināti savstarpējo pārrunu ceļā. Ja vienošanos vai izlīgumu nav iespējams panākt viena mēneša laikā, strīds tiek izskatīts normatīvajos aktos paredzētajā kārtībā. 

8. Pušu tiesiskajās attiecībās piemērojami Latvijas Republikas normatīvie akti.
9.  Šī Vienošanās sagatavota divos identiskos eksemplāros latviešu un angļu valodā uz 1 (vienas) lapas, pa vienam eksemplāram katrai no Pusēm. Abiem eksemplāriem ir vienāds juridisks spēks.
	State Agency of Medicines of the Republic of Latvia, registration number 90001836181, registered address: 15 Jersikas street, Riga, LV – 1003,  represented by Ilze Bude, Acting for the Director of the State Agency of Medicines - Head of Administrative Department, hereinafter referred to as the “Agency”,  of the one part and (name of the Marketing Authorization Holder),  company registration number ___, address of the registered office __, represented by its ___(title of the position of a person who hold power of signature, e.g. director; chairman of the board) ____(name, surname) (hereinafter, the Applicant), party of the other part, hereby agree on the following:

1. The Applicant shall submit and the Agency shall accept documents related to medicines marketing authorisation by means of the Common European Submission Platform (CESP or in the future CESSP), available on the website https://cespportal.hma.eu, or the Eudralink secure file exchange system of the European Medicines Agency, available on the website https://eudralink.ema.europa.eu, hereinafter referred to as the Websites.
2. The Agency accepts and considers that the document submitted via the Websites referred to in Article 1 of this Agreement, using the authentication tools available on the Websites, to be equally valid as a signed document. 

3. The Parties agree that any document submitted through the Websites referred to in Article 1 of this Agreement, using the authentication means available on the website, is signed by the Applicant or his authorized representative and is equivalent to the document signed with an electronic signature. 
4. The Applicant is responsible for safe storage and transfer of the Websites authentication tools to the third parties. 
5. The Agency is not liable for losses incurred by the Applicant, if unauthorized persons have obtained the possibility of unauthorized use of the authentication tools of the Websites mentioned in Article 1 of this Agreement. 
6. The Parties may unilaterally terminate the Agreement, by notifying the other party in writing one month in advance.

7. The Parties shall resolve disputes arising with respect to the fulfilment of this Agreement by way of negotiations. If the agreement or settlement cannot be reached within one month, the dispute shall be considered in accordance with the procedure provided by regulatory enactments.
8. The legal relations between the Parties shall be governed by laws and regulations of the Republic of Latvia.

9.  This Agreement is prepared in two identical copies in Latvian and English on 1 (one) page, one copy for each of the Parties. Both copies have the same legal force.

	Rīga, ________________*
Aģentūras vārdā/On behalf of the Agency:

________________________*
direktora p.i. – Administratīvās nodaļas vadītāja/ 
Acting for the Director - Head of Administrative Department: Ilze Bude
	Place, date.*
Iesniedzēja vārdā/ On behalf of  the Applicant: 
____________________________*
(paraksts un atšifrējums / signature and transcript thereof)


* Dokumenta rekvizītu "paraksts" un “datums” neaizpilda, ja elektroniskais dokuments ir parakstīts ar drošu elektronisko parakstu un satur laika zīmogu/* The document details "signature" and "date" are not filled in if the electronic document is signed with a secure electronic signature and contains a time stamp
Vienošanaš par savstarpējo norēķinu kārtību 1.lapa no 3
Versija 03.01.2014
Vienošanās par savstarpējo norēķinu kārtību   2. lapa no 3


