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  تبادل: واجهة الأنفلونزا الجائحةالتأهب لم
  فرص الحصولإتاحة الأنفلونزا وفيروسات 

 ذلك من الفوائداللقاحات وما إلى على 
  

  تقرير عن التقدم المحرز حتى الآن: الاجتماع الحكومي الدولي
  
 
تبـادل فيروسـات    : الاجتماع الحكومي الدولي المعني بالتأهب لمواجهة الأنفلـونزا الجائحـة         "انعقد    -١

خـب  وانت). ١المرفـق    (٢٨-٦٠ج ص ع  تلبيـة للقـرار     " الأنفلونزا والتوصل إلى اللقاحات والفوائد الأخرى     
وانتخب أيضاً خمسة نواب للرئيسة على أساس الترشيحات        . رئيسة له ) أستراليا(الاجتماع السيدة جين هالتون     

أحمـدي  . ، والـسيد ك )المكـسيك (بالاسـيوس  . ، والـدكتور أ ) ليشتي-تيمور  (ديك  . السيد أ : الإقليمية وهم 
وتـألف  ). النـرويج (سـتين   . ه. ة س والـسيد ) نيجيريـا (ناسيدي  . ، والدكتور أ  )جمهورية إيران الإسلامية  (

 دولة عضو ومنظمة واحدة من منظمات التكامل الاقتصادي الإقليمـي،           ١٠٠المشاركون من مندوبين من نحو      
بالإضافة إلى ممثلين من الأمم المتحدة ووكالاتها المتخصصة ومنظمات حكومية دولية ومنظمات غير حكومية              

  ).٢المرفق (
  
بعد ) ٣المرفق  (وأقر الاجتماع جدول أعماله     . مام الاجتماع بملاحظات افتتاحية   وأدلت المديرة العامة أ     -٢

  .مناقشته
  
شبكة منتجـي اللقاحـات فـي البلـدان     "بصفة استثنائية على أن تكون     اتُفق  وفي إطار أساليب العمل       -٣

  .ي معها ووافق الاجتماع على تصريف أعماله في جلسات عامة وفي فريق عامل ينعقد بالتواز."النامية
  
، ألا وهـي    ٢٨-٦٠ج ص ع  جزت رئيسة الاجتماع اختصاصات هذا الاجتماع الواردة في القرار          وأو  -٤

، وفي تقرير الفريق العامل المتعـدد       )٨(٢و) ٣(٢و) ٢(٢و) ١(٢النظر في تقارير المديرة العامة عن الفقرات        
  ).٤ق المرف(نطاق مناقشاته في  الاجتماع وقد بت). ٥(٢التخصصات عن الفقرة 

  
واتُفق كذلك على إصدار بيان مؤقت كجزء من التقرير المقدم عن أعمال الاجتماع الحكومي الدولي   -٥

  ).٥ المرفقانظر (إلى المجلس التنفيذي 
  
  ).٦المرفق (ويرد النص التجميعي للحصائل رفق هذا التقرير   -٦
  
  :وقرر الاجتماع ما يلي  -٧
  

بغية دفع عجلة   توح العضوية وأن تضمن التمثيل العادل فيه        أن تدعو الرئيسة لعقد فريق عامل مف        •
  . الحكومي الدوليأعمال الاجتماع

  .أن ينعقد هذا الفريق في جنيف وأن تحدد الرئيسة ونوابها مواعيد عمله  •
  . للنظر في أعمال الفريقيستأنف الاجتماعأن   •
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  ١المرفق 
  

  ٢٨-٦٠ع ص جقرار ال
  
تبادل فيروسات الأنفلونزا والحصول علـى      : التأهب لمواجهة الأنفلونزا الجائحة     ٢٨-٦٠ع ص ج

  اللقاحات وغير ذلك من الفوائد
 

  جمعية الصحة العالمية الستون،  
  

التطـورات والاسـتجابة    : بعد أن نظرت في التقرير الخاص بأنفلونزا الطيور والأنفلونزا الجائحـة            
  ١بعة؛والمتا

  
  ؛)٢٠٠٥(وإذ تعيد تأكيد التزامات الدول الأطراف بموجب اللوائح الصحية الدولية   

  
 اللذين تم فيهما الإعراب عن القلق إزاء احتمـال          ٢-٥٩ج ص ع   و ٥-٥٨ج ص ع  وإذ تذكِّر بالقرارين      

مـيم  في حدوث جائحة، وحثّ الـدول الأعـضاء علـى تع          " ألف" من فيروس الأنفلونزا     H5N1تسبب السلالة   
المعلومات والمواد البيولوجية ذات الصلة بما فيها العينات السريرية والفيروسات على المراكز المتعاونة مـع               

  المنظمة؛
  

وإذ تقر بحق الدول السيادي على مواردها البيولوجية، وبأهمية اتخاذ إجراءات جماعية للتخفيف مـن                 
  وطأة المخاطر الصحية العمومية؛

  
ق الملكية الفكرية لا تمنع، ولا ينبغي أن تمنع، الدول الأعضاء مـن اتخـاذ تـدابير                 وإذ تقر بأن حقو     

  لحماية الصحة العمومية؛ 
  

إعلان جاكرتا بشأن الممارسات المسؤولة في مجال تبادل فيروسـات أنفلـونزا الطيـور              وإذ تذكّر ب  
رسات المسؤولة في مجال تبـادل      والفوائد المترتبة على ذلك، وتوصيات الاجتماع الرفيع المستوى بشأن المما         

  ؛)٢٠٠٧مارس /  آذار٢٨-٢٦جاكرتا، (فيروسات أنفلونزا الطيور والفوائد المترتبة على ذلك، 
  

وإذ تقر، على وجه الخصوص، بأهمية التبادل الدولي، مع المراكز المتعاونة مع المنظمـة، للعينـات                
، واستحداث لقاحات مضادة لهـا، وتحـديث        السريرية والفيروسات كمساهمة في تقدير مخاطر حدوث جائحة       

  كواشف التشخيص ومستلزمات الاختبارات وترصد مقاومة الأدوية المضادة للفيروسات؛
  

 على نحو عـادل     تقاسم الفوائد لضمان  وإذ تشدد على الحاجة إلى آليات دولية تتسم بالفعالية والشفافية           
ها،  بما في ذلك إتاحة اللقاحات لمن يحتاجون إلي        ،ومنصف وتوزيع وسائل التشخيص والعلاجات بتكلفة معقولة      

  سيما في البلدان النامية، في التوقيت المناسب؛ولا
  

وإذ تحيط علماً بخطة عمل المنظمة العالمية الخاصة بالأنفلونزا الجائحة والرامية إلى زيادة إمـدادات               
 الطلب المحتمل على اللقاحـات وبـين        اللقاحات، والمرمى الذي وضعته فيما يتعلق بتقليص الفجوة القائمة بين         

                                                           
 .١/وثيقة معلومات/ ٦٠ وج٦٠/٨ وج٦٠/٧الوثائق ج   ١
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الإمدادات المتوقعة عند حدوث جائحة من جوائح الأنفلونزا، وذلك بتعزيز إمدادات لقاح الأنفلونزا الجائحة في               
  ١،الأمدين المتوسط والطويل

  
  : الدول الأعضاء على ما يليتحث  -١
  

ا التابعـة للمنظمـة ودعـم       مواصلة دعم وتقوية وتحسين الشبكة العالمية لترصد الأنفلـونز          )١(
العينات مع المراكز المتعاونة مع المنظمة فـي         أوالإجراءات التي تتبعها من خلال تبادل الفيروسات        

الوقت المناسب، علماً بأن ذلك التبادل يمثّل أحد الأسس التي تقوم عليها الـصحة العموميـة، وذلـك                  
أجل ضمان وتعزيـز الـشفافية والعدالـة        لضمان تقييم المخاطر الكبرى والتصدي لها، والسعي من         

والمساواة في تقاسم الفوائد التي تأتي ثمرة لتوليد المعلومات، وإنتاج وسـائل التـشخيص والأدويـة                
  ؛واللقاحات وسائر التكنولوجيات

  
دعم وتعزيز البحوث الرامية إلى تحسين الوقاية من عدوى فيروس الأنفلونزا والكشف عنها               )٢(

  ا العلاجي، وذلك بغرض استحداث أدوات أفضل خدمة للصحة العمومية؛وتشخيصها وتدبيره
  

العمل، حسب الاقتضاء، على دعم منظمة الصحة العالمية من أجل تحديد وتنفيـذ الآليـات                 )٣(
  ؛٢من الفقرة ) ١(المشار إليها في الفقرة الفرعية 

  
ا وتـدعيم الـسياسات     سياسات بشأن لقاحات الأنفلونز   العمل، حسب الاقتضاء، على صياغة        )٤(

  القائمة في هذا المجال كجزء لا يتجزأ من خططها الوطنية الخاصة بالتأهب لجوائح الأنفلونزا؛
  

السعي، عند اللزوم، إلى تعزيز قدرات السلطات التنظيمية الوطنية والإقليمية بكفاءة وفعاليـة               )٥(
د لقاحات الأنفلونزا المرشحة المأمونـة      لتمكينها من الاضطلاع بالتدابير اللازمة للتعجيل بعملية اعتما       

والناجعة، ولاسيما اللقاحات المشتقة من أنماط فرعية جديدة لفيروسات الأنفلونزا، والعمل فـي هـذا               
  الصدد على تشجيع التعاون الدولي بين السلطات التنظيمية؛

  
  : المديرة العامة القيام بما يليتطلب إلى  -٢
  

 الدول الأعضاء، على تحديد واقتراح أُطر وآليات ترمـي إلـى            العمل، بالتشاور الوثيق مع     )١(
ضمان العدالة والمساواة في تقاسم الفوائد بين جميع الدول الأعضاء دعماً للصحة العمومية، مع إيلاء               

   :والتي تشتمل ولا تقتصر على ما يلياعتبار قوي للاحتياجات الخاصة للبلدان النامية، 
  

لتيسير شراء لقاحات الأنفلونزا الجائحة في الوقـت المناسـب         آليات تمويل ابتكارية      )أ(
  وبأسعار معقولة للدول الأعضاء التي تحتاج إليها ومن قبل تلك الدول؛

  
داخـل  تيسير حصول البلدان النامية على القدرات اللازمة لإنتاج لقـاح الأنفلـونزا          )ب(

  البلدان؛
  
المراكـز المتعاونـة مـع      لتي تستحدثها   إتاحة الفيروسات البذرية للقاح الأنفلونزا ا       )ج(

المنظمة لجميع منتجي لقاحات الأنفلونزا، خصوصاً في البلدان النامية، لتمكينهم مـن إنتـاج              
  اللقاح؛ 

                                                           
 .WHO/IVB/06.13 - WHO/ODS/EPR/GIP/2006.1الوثيقة    ١
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تزويد جميع منتجي اللقاحات بشكل تام، في وقت الطوارئ الصحية العمومية التـي               )د(
 المراكز المتعاونـة مـع     زا التي تستحدثها  تسبب قلقاً دولياً، بالفيروسات البذرية للقاح الأنفلون      

  المنظمة لتمكينهم من إنتاج لقاحات مضادة للأنفلونزا الجائحة؛ 
  
تقديم المساعدة التقنية إلى البلدان النامية من أجل تعزيز القدرات المحلية في مجالي               )ه(

البحث والترصد، بما في ذلك تدريب الموظفين، وذلك لـضمان العمـل علـى فيروسـات                
  لأنفلونزا على المستويين الوطني والإقليمي؛ا
  
تقديم الدعم إلى الدول الأعضاء، ولاسيما البلدان النامية والبلدان المتـضررة، بنـاء               )و(

 وغيره من فيروسات الأنفلـونزا،      H5لبناء وتعزيز قدرتها على تحري فيروس       على طلبها،   
قدرة على تلبية متطلبات المنظمة فيما    بما في ذلك الكشف عنه وتحديد سماته، وبناء وتعزيز ال         

  يخص المختبرات المرجعية أو المراكز المتعاونة معها، إذا ما أُريد ذلك؛
  

العمل، بالتشاور الوثيق مع الدول الأعضاء، على تشكيل مخزون دولي من اللقاحات المضادة               )٢(
، حسب الاقتضاء، وذلـك   من الفيروسات التي لها القدرة على إحداث جائحةه أو غيرH5N1للفيروس  

بغية استعماله في الوقت المناسب من قبل البلدان التي تحتاجه في الوقت المناسـب ووفـق المبـادئ                  
الصحية العمومية السليمة وعلى أساس قواعد وإجراءات شفافة تستند إلى إرشادات وبينات الخبـراء              

  الرقابة؛فيما يخص التشغيل ومنح الأولوية وتحرير المخزونات والإدارة و
  

 ضـمان   إلـى العمل، بالتشاور الوثيق مع الدول الأعضاء، على وضع آليات ودلائل ترمي              )٣(
العدالة والمساواة في توزيع لقاحات الأنفلونزا الجائحة بأسعار معقولة في حال وقوع جائحة وذلك من               

  أجل ضمان توافر تلك اللقاحات في الوقت المناسب للدول الأعضاء التي تحتاجها؛
  

حشد الدعم المالي والتقني وغير ذلك من أشكال الدعم من الدول الأعضاء ومنتجي اللقاحات                )٤(
ومصارف التنمية والمنظمات الخيرية والجهات المانحة الخاصة والجهات الأخرى من أجـل تنفيـذ              

ت الفرعيـة   الآليات التي تسهم في تعزيز تقاسم الفوائد على قدم المساواة على النحو المبين في الفقرا              
  ؛٢من الفقرة ) ٣(و) ٢(و) ١(

  
دعوة فريق عامل متعدد التخصصات لمراجعة اختصاصات المراكز المتعاونة مع المنظمـة              )٥(

 والمراكز الوطنية المعنية بالأنفلونزا واستحداث      H5والمختبرات المرجعية التي تتعامل مع الفيروس       
ة لتبادل الفيروسات بين بلدان المنشأ وبين المراكز        آليات للمراقبة وصياغة الأحكام والشروط المعياري     

المتعاونة مع المنظمة وبين تلك المراكز وأطراف ثالثة، ولاستعراض كل الوثائق ذات الصلة لتبـادل               
فيروسات الأنفلونزا وتبادل بيانات تسلسلها الجيني على أساس الثقـة المتبادلـة والـشفافية والمثـل                

  :الجوهرية مثل
  
  لفيروسات في الوقت المناسب في إطار الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا؛تبادل ا  )أ(
  
  تطبيق نفس الأحكام والشروط على كل المعاملات، حسب الاقتضاء؛  )ب(
  
التشاور وتبادل المعلومات في الوقت المناسب مع بلدان المنـشأ وخاصـة بـشأن                )ج(

  الاستخدام خارج نطاق الشبكة؛
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خدام لفيروسات الأنفلونزا، التقدم، خارج نطـاق اختـصاصات         بالنسبة إلى أي است     )د(
 والمراكز  H5المراكز المتعاونة مع المنظمة والمختبرات المرجعية التي تتعامل مع الفيروس           

الوطنية للأنفلونزا، بطلب مباشر إلى المركز الوطني للأنفلونزا المعني، أو إلى مختبر منـشأ              
  استجابة ملائمة من قبـل المركـز       والحصول على روس،  آخر في البلد الذي تم فيه جمع الفي       

  ومثل هذه الطلبات تشكل أنشطة ثنائية لا تتطلب تدخلاً من قبل المنظمة؛. الوطني للأنفلونزا
  
الاعتراف بما للبلدان من دور حاسم وجوهري تضطلع به واحتـرام ذلـك الـدور                 )ه(

  رصد الأنفلونزا؛ومساهمتها في توفير الفيروسات للشبكة العالمية لت
  
بالفيروسـات  زيادة إشراك ومشاركة العلميين من بلدان المنشأ في البحوث المتعلقة             )و(

  والعينات والاعتراف بإسهاماتهم؛
  
نسبة الأعمال إلى العلميين الذين ينتمون إلى بلدان المنشأ في المنـشورات العلميـة                )ز(

  لك الكتابات؛وزيادة حجم المساحة المخصصة للمشاركات في تأليف ت
  
  المراعاة الواجبة للقوانين الوطنية والدولية ذات الصلة؛  )ح(
  

تألف من أربع دول أعضاء من كل مـن         تلفريق العامل المتعدد التخصصات     ل عضوية   تأمين  )٦(
أقاليم المنظمة الستة، مع مراعاة توازن التمثيل بين البلدان المتقدمة والبلدان النامية وتـضمين ذلـك                

  براء وصنّاع قرار على حد السواء؛الفريق خ
  
) ١(، الفقرات الفرعية ٢عقد اجتماع حكومي دولي للنظر في تقارير المدير العام بشأن الفقرة   )٧(
، مع العلـم    )٥(، الفقرة الفرعية    ٢والفريق العامل المتعدد التخصصات بشأن الفقرة       ) ٨(و) ٣(و) ٢(و

وحاً أمام كل الدول الأعـضاء ومنظمـات التكامـل          بأن باب المشاركة في ذلك الاجتماع سيكون مفت       
  ؛الإقليميةالاقتصادي 

  
التكليف بوضع تقرير متخصص حول قضايا البراءات المتعلقة بفيروسات الأنفلونزا وجيناتها             )٨(

  ؛الاجتماع الحكومي الدوليوتقديم التقارير إلى 
  
ق البيولوجية القائمـة مثـل      مواصلة العمل مع الدول الأعضاء بشأن إمكانات تحويل المراف          )٩(

مرافق إنتاج اللقاحات البيطرية بحيث تلبي المعايير الخاصة باستحداث وإنتاج اللقاحات البشرية، بمـا              
  يزيد من توافر لقاحات الجوائح، ويمكّن الدول الأعضاء من تلقي ذراري بذور اللقاحات؛

  
 بما في ذلك أعمال الفريق الحكـومي        تقديم تقرير حول التقدم المحرز بشأن تنفيذ هذا القرار          )١٠(

  .الدولي إلى جمعية الصحة العالمية الحادية والستين وإلى المجلس التنفيذي
  

  -٢٠٠٧مايو /  أيار٢٣، الحادية عشرةالجلسة العامة (
  )، التقرير الخامس"أ"اللجنة   
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  ٢المرفق 
  

  *قائمة بأسماء المشاركين

  
                                                           

 . والفرنسيةبالإنكليزية القائمة  ترد *
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  ٣المرفق 
  

  جدول الأعمال 
  
  
   وإقرار جدول الأعمال وأسلوب العمل١ة،افتتاح أعمال الدور  -١
  

 A/PIP/IGM/1الوثيقة 
  
  ة العامةتقارير المدير  -٢
  

  ٢٨-٦٠ع ص ج والقرار A/PIP/IGM/INF.DOC./1الوثيقة 
  

  :تقارير مرحلية موجزة  ١-٢
  

 A/PIP/IGM/2 Rev.1الوثيقة 
  

  ملامح أطر وآليات لتقاسم الفوائدتحديد   •
  ))١(٢، الفقرة ٢٨-٦٠ع ص جالقرار (  

  
  إنشاء مخزون احتياطي دولي من اللقاحات  •

  ))٢(٢، الفقرة ٢٨-٦٠ع ص جالقرار (  
  

  صياغة آليات ودلائل إرشادية لتوزيع لقاحات الأنفلونزا الجائحة  •
  ))٣(٢، الفقرة ٢٨-٦٠ع ص جالقرار (  

  
  لاختراع ذات الصلة بفيروسات الأنفلونزا وجيناتهاقضايا براءات ا  ٢-٢

  
  A/PIP/IGM/3الوثيقة 

 
الفريق العامل المتعدد : تبادل فيروسات الأنفلونزا والتوصل إلى اللقاحات والفوائد الأخرى  -٣

  التخصصات والمعني بالتأهب للأنفلونزا الجائحة
  

  A/PIP/IGM/4الوثيقة 
  
  يها جمعية الصحة العالمية الحادية والستونإعداد مسودة الحصائل كي تنظر ف  -٤
  

  A/PIP/IGM/6  وA/PIP/IGM/5الوثيقتان 
  
  اختتام أعمال الدورة  -٥

                                                           
  . بما في ذلك انتخاب الرئيس وباقي أعضاء المكتب  ١
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  ٤المرفق 
  

  نطاق المناقشات
  

  تحديد نوع الفيروس  •
º    الفيروسH5N1             والفيروسات الأخرى المأخوذة من مصادر بشرية ويمكن أن تتـسبب فـي 

  حدوث جائحة أنفلونزا
  
  استعمال الفيروساتالغرض من   •

º   ]                 فقط لغرض غير تجاري هو تقدير المخاطر وفقـاً لاختـصاصات معينـة متفـق عليهـا
)IGM 5( [  
º             التـشخيص   تقدير مخاطر حدوث جائحة واستحداث لقاحات مضادة لها وتحـديث كواشـف

  )٢٨-٦٠ع ص ج(ومستلزمات الاختبارات وترصد مقاومة الأدوية المضادة للفيروسات 
  

  لآلية التي نشير إليهاتحديد ا  •
º  وصف وتقييم العناصر الحالية(لشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا ا(  
º  ًاقتراح شبكة عالمية لترصد الأنفلونزا معززة ومحسنة وأكثر شفافية وأوسع نطاقا  
º   ٥(٢، الفقرة ٢٨-٦٠ع ص جعمليات وأطراف أخرى كما هو مبين في القرار(  

  
  الشروط والأحكام الموحدةعدد الأطراف المحددة في   •

º   ] المراكز الوطنية لمكافحة الأنفلونزا أو المختبـرات       (دول المنشأ الأعضاء    : الطرف الأول
  )التنظيمية الوطنية الأساسية أو أية كيانات يتم تعيينها أو تفويضها من قبل الدول الأعضاء

º   حة العالميـة بـشأن     المراكز الخمسة الحالية المتعاونة مـع منظمـة الـص         : الطرف الثاني
، وسائر  H5الأنفلونزا، والمختبرات المرجعية التابعة لمنظمة الصحة العالمية والمعنية بالنمط          

الكيانات التي تعينها المنظمة، والمختبرات المرجعية الوطنية المشاركة في مشاريع محـددة            
ة فـي مـشاريع     تابعة لمنظمة الصحة العالمية بشأن الأنفلونزا، وسائر المختبرات المشارك        

  محددة تابعة للمنظمة بشأن الأنفلونزا
º   التي أقرتهـا منظمـة     ) المؤسسات والمنظمات والشركات  (الكيانات الأخرى   : الطرف الثالث

  ]الصحة العالمية لتلقي المواد البيولوجية 
  

  أو
  

º  دول المنشأ الأعضاء  
º  المختبرات التنظيمية الوطنية الأساسية  

ي إدارة الأغذية والأدوية بالولايات المتحدة الأمريكيـة، والمعهـد          مختبرات الأنفلونزا ف    ▪
المملكة المتحدة لبريطانيـا العظمـى وأيرلنـدا        (الوطني للمعايير البيولوجية والمراقبة     

  والإدارة الأسترالية للسلع العلاجية) الشمالية
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º  المراكز المتعاونة مع منظمة الصحة العالمية بشأن الأنفلونزا  
مراكز معنية بالأنفلونزا، وتكون عموماً مختبرات معنية بالأنفلونزا ومعينة من قبل           هي    ▪

السلطات الوطنية ومعترفاً بها من قبل منظمة الصحة العالمية لأداء أدوار معينة داخـل              
وهي تختلف بوجه عام عن المراكز الوطنية لمكافحة        . الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا   

   تضطلع بمسؤوليات عالمية وتتمتع بقدرات تقنية أكبرالأنفلونزا في أنها
  

º  المعنية بالنمطو  التابعة لمنظمة الصحة العالميةالمختبرات المرجعية H5  
هي مجموعة من المختبرات المعنية بالأنفلونزا والتي عينتها منظمة الـصحة العالميـة               ▪

صاً يمكن الركـون     تشخي H5كمختبرات لديها القدرة على تشخيص عدوى البشر بالنمط         
  إليه

  
º  المراكز الوطنية لمكافحة الأنفلونزا  

هي مختبرات معنية بالأنفلونزا ومعينة من قبل السلطات الوطنية ومعترف بها من قبـل                ▪
  منظمة الصحة العالمية لأداء أدوار معينة داخل الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا

  
º  عة لمنظمة الصحة العالمية بشأن الأنفلونزاالمختبرات المشاركة في مشاريع محددة تاب  
º  المؤسسات والمنظمات والشركات التي أقرتها منظمة الصحة العالمية لتلقي المواد البيولوجية  
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  ٥المرفق 
  

بيان مؤقت صادر عن الاجتماع الحكومي الدولي المعني بالتأهب لمواجهـة الأنفلـونزا             
  صل إلى اللقاحات والفوائد الأخرىيروسات الأنفلونزا والتوتبادل ف: الجائحة

  
  

  ؛٢٨-٦٠ج ص عإننا إذ نؤكد مجدداً على القرار 
  

  وإذ نشدد على ما للصحة العمومية على الصعيد العالمي من أهمية حاسمة؛
  

  ؛)٢٠٠٥(وإذ نؤكد مجدداً على التزامات الدول الأعضاء بموجب اللوائح الصحية الدولية 
  

   إلى خطر حدوث جائحة الأنفلونزا؛وبالنظر
  

وإذ نقر بأهمية التعاون الدولي والعمل الجماعي في مجالات تقدير المخاطر، وتبادل الفيروسات والعينات فـي                
الوقت المناسب، ووضع واتخاذ التدابير الوقائية والعلاجية اللازمة مثل اللقاحات والأدوية المضادة للفيروسات             

  ير الرامية إلى حماية الصحة العمومية على الصعيد العالمي وفي كل دولة عضو؛فضلاً عن سائر التداب
  

وفعالة ترمي إلـى ضـمان التوصـل        ومنصفة  شفافة  عادلة و وإذ نقر بالحاجة الماسة إلى وجود آليات دولية         
موميـة،   بعدالة وإنصاف، دعماً للصحة الع     تقاسم الفوائد وما إلى ذلك من فوائد و      H5N1لقاحات الفيروس    إلى
  ؛)٢٨-٦٠ج ص عالقرار (بين الدول الأعضاء، مع مراعاة احتياجات البلدان النامية  ما في
  

  وإذ نقر بحدوث شرخ في الثقة بهذا النظام الأساسي للتعاون الدولي والعمل الجماعي؛
  

  وإذ نقر بأن النظام الحالي لا يوفر المستوى المنشود من العدالة والشفافية والإنصاف؛
  

ما تتوصل جمعية الصحة العالمية إلى اتفاق حول إطار تفصيلي لتبادل الفيروسات وتقاسم الفوائد وكبادرة               وريث
  من بوادر حسن النية؛

  
نوافق على اتخاذ إجراءات عاجلة من أجل إقامة آليات دولية عادلة وشفافة ومنصفة لتبادل الفيروسات وتقاسم                

  .الفوائد
  

  :الفوريين التاليين من أجل تحقيق الشفافيةكما نوافق على اتخاذ التدبيرين 
  

  إنشاء آلية التتبع
  

 H5N1لاقتفاء أثر جميع فيروسات     ستتولى المديرة العامة إنشاء نظام تقني مجد بأسرع ما يمكن داخل المنظمة             
أخوذة والأجزاء الم التي يحتمل أن تتسبب في حدوث جوائحالتي يجري تبادلها وغيرها من الفيروسات البشرية 

وإلى .  وسيتم تقديم تقرير عن التقدم المحرز في تنفيذ النظام إلى جمعية الصحة العالمية الحادية والستين               .منها
أن يبدأ عمل آلية التتبع هذه يجب أن يبدأ على الفور تنفيذ نظام مؤقت يتم فيه الكـشف بـصورة تامـة عـن                        

  .المعلومات الخاصة بنقل وحركة الفيروسات
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  تشارية إنشاء آلية اس
  

 النظام وإجراء   عملرصد الأوضاع وإسداء المشورة بغية تعزيز       ستتولى المديرة العامة إنشاء آلية استشارية ل      
كما ستتولى المـديرة العامـة      .  الصحة العمومية  والضروري لحماية  على الثقة    القائمالتقييم اللازم لهذا النظام     

قـاليم المنظمـة والبلـدان      على أساس التمثيل العـادل لأ     و بالتشاور مع الدول الأعضاء      إنشاء فريق استشاري  
  . الموبوءة

  
 في إطار النظام التابع لمنظمـة       العيناتوكما نوافق، كدليل ملموس على حسن نوايانا، على تبادل الفيروسات           

يلي الوطنية طيلة الفترة التي يستغرقها وضع الإطـار التفـص        واللوائح   يتفق مع القوانين     الصحة العالمية؛ وبما  
  .تبادل الفيروسات وتقاسم الفوائدل
  

وقرر الاجتماع الحكومي الدولي أن يدعو الرئيس إلى عقد اجتماع لفريق عامل مفتوح العضوية ينبثـق عـن                  
  .الاجتماع الحكومي الدولي، وأن يكفل التمثيل المتوازن لمواصلة التقدم في عمله

  
  .يس تحديد برنامجه الزمنيوسيجتمع الفريق في جنيف، وسيتولى الرئيس ونواب الرئ

  
  . وسينعقد الاجتماع الحكومي الدولي من جديد للنظر في عمل الفريق

  
وخصوصاً في ما يتعلـق بالقــرار       وندعو المديرة العامة إلى المضي قدماً، في حدود المهام الموكولة إليها،            

  .لزم من دعم في هذا المسعىما ي وسنقدم لها البيان،ي اتخاذ الإجراءات الواردة في هذا ، ف٢٨-٦٠ع ص ج
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  ٦المرفق 
  
  

  الفهرس: النص التجميعي للحصائل
  
  

  المبادئ  ▪
º  تبادل الفيروسات  

º  تقاسم الفوائد  

º  التمويل  

º  الإجراءات الجماعية  

º  الحقوق السيادية  

º  بناء القدرات ونقل التكنولوجيا  

º  الملكية الفكرية  

º  آليات المراقبة  

  كونات التشغيليةالم  ▪
º  تبادل الفيروسات  

º  تقاسم الفوائد  

º  التمويل  

º  آليات المراقبة  

º  بناء القدرات ونقل التكنولوجيا  

º  الإجراءات الجماعية  

º   لنقل واستعمال المواد البيولوجية للأنفلونزاالشروط والأحكام الموحدة(التذييل (  

  معجم المصطلحات  ▪
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  المبادئ
  
   الفيروساتتبادل  -١
  
وتقاسـم  [ إن منظمة الصحة العالمية هي التي تأخذ بزمام القيادة في جميع إجراءات تبادل الفيروسات    ١-١

الشفافية ] العدل والإنصاف و    [ وينبغي للمنظمة في هذا الإطار أن تهدف إلى ضمان          . في هذا الإطار  ] الفوائد  
  .ينبغي أن يتكيف الإطار مع التهديدات الجديدةو. والكفاءة والعولية والشمولية في هذه الإجراءات

  
وفيروس للنماذج السريرية   ] والإلزامي  ] [ والمجاني  [ إن التبادل الدولي الموقوت والشفاف والمسائل         ٢-١

 وغيره من الفيروسات المأخوذة من مصادر بشرية والتي قد تسبب جوائح أنفلونزا             H5N1الأنفلونزا من النمط    
آليات المنظمـة  ) كة العالمية لترصد الأنفلونزا الذي لهم مكانة جيدة في تشغيل هذه الشبكة وأعضاء الشب(مع   [

أمر حاسم لتقدير خطورة الجوائح     ] التي لها مكانة جيدة من حيث ممارسات وعمليات تقدير مخاطر الجوائح،            
، وترصـد مـدى     واستحداث اللقاحات المضادة لها وتحديث كواشف التشخيص ومجموعات أدوات الاختبـار          

  ].والبحوث الأخرى المعنية بالصحة العمومية [ مقاومة الفيروسات للأدوية المضادة لها 
  
ويتطلب إنجاز ما تقدم دعماً متواصلاً لتعزيز وتحسين وتوسيع وتوحيد النُظم الراهنة لترصد الأنفلونزا   ٣-١

  توافق آراء. في العالم
  
لصالح الأعضاء ذوي المكانة الجيـدة فـي الـشبكة          ] [ الفوائد  تقاسم  ] [ الحصول على الفوائد    [ إن    ٤-١[

 بصرف النظـر عـن مـصدر         إلى احتياجات الصحة العمومية    ]أساساً   [ يرتكز] العالمية لترصد الأنفلونزا    
ولا يعد الأعضاء ممن ليس لهم مكانة جيدة في الشبكة العالمية لترصد الأنفلـونزا أهـلاً لتقاسـم                  [ الفيروس،  
  .]] في حالة الطوارئالفوائد إلا

  
 ينبغي أن يكون تبادل الفيروسات والفوائد       بدون المساس بأمن واحتياجات الصحة العمومية في العالم،         ٥-١[

  ]. ]الطوعية / الإلزامية [ ]المبادئ  [ أساس] وعلى نفس ] الآليات [ [  نفس تحت إدارة
  
إلى ضمان الثقة المتبادلـة     ] هادفة  [ بطريقة تهدف   ] تقاسم الفوائد   و[ ينبغي إدارة تبادل الفيروسات        )أ(٥-١

) ١(٢مع مراعاة الاحتياجات المحددة للبلدان النامية حسب الفقـرة          [ ،  .]والصحة العمومية العالمية  [ والشفافية  
   ].٢٨-٦٠ج ص عوبالاتساق مع المبادئ الواردة في القرار  ] ٢٨-٦٠ج ص عمن القرار 

  
 الفيروسات بطريقة تهدف إلى ضمان الثقة المتبادلة والشفافية والصحة العمومية           ينبغي إدارة تبادل    ) ب(٥-١[

   ]٢٨-٦٠ج ص عالعالمية، وبالاتساق مع المبادئ الواردة في القرار 
  
ينبغي إدارة تقاسم الفوائد بطريقة تهدف إلى ضمان الثقة المتبادلة والشفافية والـصحة العموميـة                 ) ج(٥-١[

  ]،٢٨-٦٠ج ص عمن القرار ) ١(٢لاعتبار للاحتياجات المحددة للبلدان النامية حسب الفقرة ، مع إيلاء االعالمية
  
 الترصد العالمية   ]شبكة  [ يجب تحديد أدوار ومسؤوليات جميع الأطراف والمؤسسات المعنية بأعمال            ٦-١

  .للأنفلونزا  تحديداً واضحاً
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يولوجية وبأهمية اتخاذ إجراءات جماعية للتخفيف      مع الإقرار بحقوق الدول السيادية على مواردها الب         ٧-١[
] أن يدعي   [ من وطأة المخاطر الصحية العمومية، لا يجوز لأي بلد، بما في ذلك بلد المنشأ أو أي كيان آخر                   

المرسلة إلى النظـام العـالمي      ]  السريرية   العينات] [ العينات ومشتقاتها   [ حقوق الملكية على    ] أن يمارس    [
العينات بموجب اتفاق موحـد الـصيغة       / النماذجيجب أن يكون الحصول على      ) أ(٧-٥. ] [ ونزالترصد الأنفل 

  . ]بشأن نقل المواد وأن توافق الدول الأعضاء على صيغته
  
تُشترط الموافقة المسبقة المستنيرة من قبل بلدان المنشأ قبل نقل أي فيروس أو وضع أي بيانات عنـه                    ٨-١[

  . ]في أي قاعدة بيانات
  
يجب أن يحصل منتجو اللقاحات المضادة للأنفلونزا بشكل تام على فيروسات لقاحات الأنفلونزا التـي                 ٩-١[

  . ]استحدثتها آلية الترصد، وذلك لاستعمالها في البحث والتطوير في مجال اللقاحات المضادة للأنفلونزا
  
م على فيروسات لقاحـات الأنفلـونزا       يجب أن يحصل منتجو اللقاحات المضادة للأنفلونزا بشكل تا           )أ(٩-١[

التي استحدثتها آلية الترصد، وذلك لاستعمالها في البحث والتطوير في مجال اللقاحات المـضادة للأنفلـونزا                 
بموافقة مسبقة ومستنيرة من بلد المنشأ وبموجب اتفاقات موحدة الصيغة بشأن نقل المواد تكون الدول الأعضاء                

  . ]قد وافقت على صيغتها
  
فيروسـات لقاحـات    [  علـى    إلالا يمكن لمنتجي اللقاحات المضادة للأنفلونزا أن يحصلوا من النظام             ١٠-١[

ويجـب علـيهم    [ ، وذلك بموافقة مسبقة ومستنيرة من بلد المنشأ         ]الفيروسات الأصلية   ] [ الأنفلونزا المرشحة   
  ]. ]الالتزام بتقاسم فوائدها 

  
  تقاسم الفوائد  -٢
  
لآلية الدولية لتقاسم الفوائد بالشفافية وأن تهدف إلى ضمان العدل والإنصاف في تقاسم             يجب أن تتسم ا     ١-٢

 وذلك  ، وخصوصاً في البلدان النامية    على أساس احتياجات الصحة العمومية    الفوائد والحصول عليها وتوزيعها     
تي تـسبب قلقـاً      طوال حدوث الطوارئ الصحية ال     ولاسيما على سبيل المثال لا الحصر     في الوقت المناسب،    

  توافق آراء. دولياً
  
لصالح الأعضاء ذوي المكانة الجيدة فـي الـشبكة         ] [ تقاسم الفوائد   ] [ الحصول على الفوائد    [ إن     )أ(١-٢

 بصرف النظـر عـن مـصدر         إلى احتياجات الصحة العمومية    ]أساساً   [ يرتكز] العالمية لترصد الأنفلونزا    
يس لهم مكانة جيدة في الشبكة العالمية لترصد الأنفلـونزا أهـلاً لتقاسـم              ولا يعد الأعضاء ممن ل    [ الفيروس،  

  .]]الفوائد إلا في حالة الطوارئ
  
  :يجب أن تكون الفوائد ملموسة ومحددة وأن تشمل ما يلي على سبيل المثال لا الحصر  ٢-٢[
  
 ـ            )أ( ضادة للجـوائح فـي     آليات تمويل ابتكارية تيسر على الدول الأعضاء المحتاجة شراء اللقاحات الم

  التوقيت المناسب وبأسعار ميسورة؛
  



   EB122/5       Annex 6    ٦المرفق       ١٢٢/٥ت م

  ٥الورقة غير الرسمية 
  وثيقة المبادئ

  ٢٠٠٧نوفمبر /  تشرين الثاني٢٣

34 

  تيسير اقتناء البلدان النامية لقدرة صنع اللقاحات في داخل البلد لمكافحة الأنفلونزا؛  )ب(
  
الحصول على فيروسات لقاحات الأنفلونزا التي استحدثتها المراكز المتعاونة مـع منظمـة الـصحة                 )ج(

اللقاحات المضادة للأنفلونزا، وخصوصاً في البلدان الناميـة، إنتـاج تلـك            العالمية لكي يتسنى لجميع منتجي      
  اللقاحات؛

  
حصول جميع منتجي اللقاحات المضادة للأنفلونزا بشكل تام، عند حدوث طوارئ صـحية عموميـة                 )د(

 منظمـة   تسبب قلقاً دولياً، على فيروسات لقاحات الأنفلونزا الجائحة، التي استحدثتها المراكز المتعاونـة مـع              
  الصحة العالمية، لكي ينتجوا بها لقاحات مضادة للأنفلونزا الجائحة؛

  
تقديم المساعدة التقنية إلى البلدان النامية لتعزيز قدراتها المحلية على البحث والترصد، بما في ذلـك                   )ه(

  ليمي؛تدريب العاملين، بهدف ضمان الاستفادة من فيروسات الأنفلونزا على المستويين الوطني والإق
  
تقديم الدعم إلى الدول الأعضاء بناء على طلبها، وخصوصاً البلدان الناميـة والبلـدان المتـضررة،                  )و(

 وغيره مـن فيروسـات      H5لتحسين قدرتها على إنشاء وتعزيز قدرة التعامل مع فيروس الأنفلونزا من النمط             
ز قدرتها على استيفاء شروط منظمـة       الأنفلونزا، بما في ذلك تحديد نوع الفيروس وخصائصه، وإنشاء وتعزي         

الصحة العالمية للتسجيل في شبكة المختبرات المرجعية أو شبكة المراكز المتعاونة، إذا رغبت تلك البلدان في                
  ذلك؛

  
مثـل  (اللقاحات والمستلزمات الثانوية    ] بما في ذلك    ] [ و  [ أسعار ميسورة لأدوات التشخيص والعلاج        -

  ؛)المحاقن

  المختبرات الوطنية والهيئات التنظيمية؛تعزيز قدرة   -

رفع مستوى نُظم المعلومات اللازمة لكي تقدم الإمكانية الكاملة والموثوقة والموقوتة لتتبع الفيروسـات،                -
   استعمالها في النظام العالمي لترصد الأنفلونزا؛ةومعلومات عن طريق

 المشاركة في تقـدير المخـاطر العالميـة         للدول الأعضاء على  ترويج وتطوير وتعزيز القدرة الأساسية        -
  . ]والترصد وتطوير وسائل التأهب لمواجهة فاشيات الأنفلونزا والتصدي لها

  
  القـرار  مـن   ) ١(٢شاملة لتلك المذكورة في الفقـرة       ] ملموسة ومحددة و    [ ينبغي أن تكون الفوائد       )أ(٢-٢

  . وألا تقتصر عليها٢٨-٦٠ج ص ع
  
  . ]على أساس نفس مبدأ تبادل الفيروساتيجب تقاسم الفوائد [   ٣-٢
  
إلى ضمان الثقة المتبادلـة  ] هادفة [ تقاسم الفوائد بطريقة تهدف ] تبادل الفيروسات و [ ينبغي إدارة      )أ(٣-٢
مع إيلاء الاعتبار للاحتياجات المحددة للبلدان النامية حـسب          [ ،. ] العمومية العالمية  الصحة[ الشفافية  و   ] و [

   ]٢٨-٦٠ج ص ع وبالاتساق مع المبادئ المذكورة في القرار ٢٨-٦٠ج ص عمن القرار ) ١(٢ الفقرة
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 ينبغي إدارة تقاسم الفوائد بطريقة تهدف إلى ضمان الثقة المتبادلة والشفافية والـصحة العموميـة                  )ب(٣-٢[
  ]،٢٨-٦٠ج ص ع من القرار )١(٢العالمية، مع إيلاء الاعتبار للاحتياجات المحددة للبلدان النامية حسب الفقرة 

  
الإقرار بأن البلدان النامية تتمتع بقدرات محدودة وتواجه صعوبات اقتصادية ومالية وإدارية يعني بذل                ٤-٢[

  . ]جهود على وجه السرعة لتمكينها وبناء قدراتها
  
بلدان المنـشأ   أن يشمل بناء القدرات زيادة إشراك ومشاركة الخبراء العلميين من           ] ينبغي  ] [ يجب  [   ٥-٢[

 ، والتنويه بإسهاماتهم، مـع الإقـرار      العيناتفي النشر في مجلات البحوث والعلوم ذات الصلة بالفيروسات و         
وينبغـي أن   . بالحاجة إلى إنشاء مراكز مختصة تقنياً في البلدان النامية ومتعاونة مع منظمة الصحة العالميـة              

  . ]لمتاحة للبحوث في البلدان الناميةيشمل بناء القدرات أيضاً تحسين المعدات التقنية ا
  
  التمويل  -٣
  
 ابتكارية ومنصفة ومستدامة، في التوقيت المناسب، لتمويل تبـادل          ]طوعية  [ يلزم تيسير إنشاء آليات       ١-٣

  .الفيروسات وتقاسم فوائدها
  
منتجـي  يلزم حشد الدعم المالي والتقني وغيرهما من أشكال الدعم الملائمة من الـدول الأعـضاء و                 ٢-٣

اللقاحات ومصارف التنمية والمؤسسات الخيرية والهيئات المانحة الخاصة والهيئات الأخرى من أجـل تنفيـذ               
  توافق آراء. الآليات التي تُسهم في تعزيز تقاسم الفوائد بإنصاف

  
  الإجراءات الجماعية  -٤
  
 ـ             ١-٤ وائح الـصحية الدوليـة     تعيد الدول الأعضاء تأكيدها على الالتزامات التي تعهدت بها بموجـب الل
)٢٠٠٥.(  
  
وتوخياً لتعزيز أمن الـصحة     ]. متيناً  [ يقتضي أمن الصحة العمومية العالمي جهوداً تعاونية والتزاماً           ٢-٤

لتـضمن  ] بموجب الإطـار    [ العمومية العالمي ينبغي لمنظمة الصحة العالمية أن تعمل بقيادة الدول الأعضاء            
لى الصحة العمومية العالمية والتبليغ عنه فـي حينـه وتحديـده وتبـادل              الكشف المبكر عن القلق المحتمل ع     

  ].والاستجابة بسرعة لمقتضياته [ بخصوصه ] الفيروسات ] [  المعلومات [
  
  الحقوق السيادية  -٥
  
وبأهمية اتخاذ إجراءات جماعية للتخفيف     [ مع الإقرار بحقوق الدول السيادية على مواردها البيولوجية           ١-٥[

بموجـب اللـوائح    ] الدول الأطراف   ] [ الدول الأعضاء   [ ة المخاطر الصحية العمومية، وبالتزامات      من وطأ 
] وباستمرار حق الدولة في إتاحة الحصول على الفيروسات بموجـب ترتيبـات ثنائيـة،                [ ]الصحية الدولية   

، مع إيلاء   ] [لموحدة المحددة   للشروط والأحكام ا  ] [ لاتفاق نقل المواد    [ ووجوب اتخاذ هذه الإجراءات وفقاً       [
  ] . ]الاعتبار لأهمية الإجراءات الجماعية في تخفيف وطأة المخاطر الصحية العمومية
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 العينات البيولوجية ذات الصلة بفيروسات الأنفلـونزا        إذناً باستعمال ينبغي منح منظمة الصحة العالمية        ٢-٥[
بوصفها وسيلة من   ) ] أو الإذن باستعمالها أو حق استعمالها      عليها   ف عليها أو الوصاية   أو الإشرا (أو ملكيتها    [

وسائل الحفاظ على أسلوب متعدد الأطراف وتسهيل اتباعه إزاء تبادل الفيروسات لتقـدير المخـاطر وصـنع                 
  :بإنصاف أكبر طبقاً لما يلياللقاحات بسرعة وتقاسم الفوائد 

  
المسبقة والمستنيرة وحق تقاسم حق الموافقة احترام الحقوق السيادية للدول الأعضاء، بما فيها   )أ(

  الفوائد،
  
قائمة اختصاصات تنطبق على جميع الدول وعلى مرافق البحث والتطوير غير الحكومية، بما   )ب(

فيها المراكز المتعاونة مع منظمة الصحة العالمية، والمراكز الوطنية لمكافحة الأنفلونزا، والمختبرات            
  .لى ذلكالتنظيمية الأساسية، وما إ

  
  ].مع الإقرار بالحقوق السيادية لبلد المنشأ والالتزام بالشروط المتفق عليها في اتفاق نقل المواد

  
مع الإقرار بحقوق الدول السيادية على مواردها البيولوجية، وبأهمية اتخاذ إجراءات جماعية للتخفيف               ٣-٥[

] عي أن تـد [ فيها دولة المنشأ أو أي كيان آخر من وطأة المخاطر الصحية العمومية، لا يجوز لأي دولة، بما         
المرسلة إلى النظـام العـالمي      ]  السريرية   العينات] [ العينات ومشتقاتها   [ حقوق الملكية على    ] أن تمارس    [

  . ]لترصد الأنفلونزا
  
  ]بناء القدرات ونقل التكنولوجيا   -٦[
  
بذل وتواجه صعوبات اقتصادية ومالية وإدارية يعني       الإقرار بأن البلدان النامية تتمتع بقدرات محدودة          ١-٦

  . على وجه السرعة لتمكينها وبناء قدراتهاجهود
  

 أن يشمل بناء القدرات زيادة إشراك ومشاركة الخبراء العلميين من بلدان المنـشأ              ]ينبغي  [ ] يجب  [   ٢-٦
نويه بإسهاماتهم، مـع الإقـرار      ، والت العيناتوالعلوم ذات الصلة بالفيروسات و     البحوث   مجلاتفي النشر في    

وينبغـي أن   . بالحاجة إلى إنشاء مراكز مختصة تقنياً في البلدان النامية ومتعاونة مع منظمة الصحة العالميـة              
  .يشمل بناء القدرات أيضاً تحسين المعدات التقنية المتاحة للبحوث في البلدان النامية

  
   حقوق الملكية الفكرية  -٧[

  
ملكية الفكرية لا تمنع، ولا ينبغي أن تمنع، الدول الأعضاء من اتخاذ التـدابير اللازمـة   إن حقوق ال     )أ(١-٧

  ] العمومية لحماية الصحة
  

  أو
  

 ومع ذلك يجب السماح للدول الأعضاء بعمل استثناءات لحقـوق           .حقوق الملكية الفكرية  يجب احترام     ١-٧ [
يجب احترام حقوق الملكية الفكرية، وينبغي       [ . العمومية الملكية الفكرية واتخاذ التدابير اللازمة لحماية الصحة      

  . ]] اتخاذ التدابير اللازمة لحماية الصحة العموميةمنألا تمنع هذه الحقوق الدول الأعضاء 
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 والعينـات ومـشتقاتها     لا يمكن لأي كيان أن يسجل حقوق الملكية الفكرية بخـصوص الفيروسـات              ٢-٧
  . ] بشكلها من النظام المتعدد الأطراف الواردةوأجزائها ومشتقات أجزائها

  
  آليات المراقبة  -٨[
  
  . ]الحاجة إلى آلية مراقبة متينة  ١-٨
  
ستستعرض أمانة منظمة الصحة العالمية طريقة تشغيل الشبكة العالمية لترصد الأنفلـونزا، وسـتحلل                ٢-٨[

 بموجب شـروط وأحكـام      مواطن القوة ومواطن الضعف في هذه الشبكة، وستشرح الثغرات التي يجب سدها           
   ]٢٨-٦٠ج ص عتبادل الفيروسات، ومدى تنفيذ آليات الرصد حسب القرار 
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  المكونات التشغيلية
  

  ١٣‚٠٠نوفمبر، الساعة /  تشرين الثاني٢٣وثيقة العمل كما كانت في 
  

  :ملاحظات

  .قوسين بين "اتفاق"  بكلمة مشفوعاًبالخط المائل البارزالنص المتفق عليه يرد   )١(

  [ ].النص الذي لم يحظ بتوافق الآراء موضوع بين قوسين معقوفين   )٢(

 بـين   بالخط المائل البارز   مع ذكر اسم البلد أو الإقليم        المائلكل نص جديد مقدم من وفد يرد بالخط           )٣(
  .قوسين

وتـم تجميـع نـصوص      . "الموحدةالشروط والأحكام   "لم يناقش الفريق القسم الوارد تحت العنوان          )٤(
 ٢٠٠٧نوفمبر /  تشرين الثاني٢٢ المؤرخة White Paper 3 Rev.1من الورقة " الشروط والأحكام الموحدة"

  .وإدراجها في تذييل لهذه الوثيقة

  
  
  

  النصوص المجمعة
  
  

  تبادل الفيروسات

  تقاسم الفوائد

  التمويل

  آليات المراقبة

  بناء القدرات ونقل التكنولوجيا

  جراءات الجماعيةالإ
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  تبادل الفيروسات
  ")اتفاق نقل المواد الموحد"إندونيسيا تفضل المصطلح (التعريف والنطاق 

  
يتبع النص الوارد في مسرد المصطلحات الـذي   ()المملكة المتحدة(يدرج تعريف الفيروسات والمواد الأخرى  

  )أعدته الأمانة
  
ح في التوقيت المناسب، ولاسيما اللقـاح الـذي سـيتاح لمخـزون             لإنتاج اللقا يتاح الحصول على الفيروس     [ 

. العـالمي وأن تؤيـده الـدول الأعـضاء     وينبغي أن تحدد منظمة الصحة العالمية المخزون        )فنلندا(اللقاحات  
)IGM/5 تقاسم الفوائد"تستعرض هذه المسألة في إطار (] )١ الأساسي العنصر("  
  

وتقييم المخاطر، وإنتاج اللقاح، وفيروسات لقاح الأنفلونزا المرشحة  تبادل الفيروسات لأغراض الترصد     يجب  
يؤخذ ) (النرويج(بالإضافة إلى تطوير واعتماد أدوات التشخيص       )  والنمط الفرعي المستجد   H5N1من النمط   (

  )اتفاق) (٢٨-٦٠ج ص عالنص الخاص باستعمال الفيروسات من القرار 
  

 الفيروسات مسألة استدامة قدرة المنظمة على تقييم المخاطر العالمية   من بين أهم الفوائد المستمدة من تبادل      
الناجمة عن ظهور سلالة من فيروس الأنفلونزا قادرة على التسبب في جائحة، وذلـك بمقتـضى اللـوائح                  

وتستلزم فائدة الصحة العمومية هذه على الصعيد العالمي ضمان ما يلـي كحـد              ). ٢٠٠٥(الصحية الدولية   
ل إلى أوسع نطاق ممكن لتداول فيروسات الأنفلونزا؛ وتـأمين أحـدث مختبـرات الأنفلـونزا                الوصو: أدنى

وأخصائييها؛ ووجود نظم قادرة على إتاحة المعلومات اللازمة للبلدان في الوقت المناسـب بغيـة التـصدي                 
 ـ            . للأنفلونزا ى تحـديث   ومن شأن المعلومات المستمدة من إجراءات تقييم المخاطر المحتملة أن تـساعد عل

اللقاحات والمواد الصيدلانية ووسائل التشخيص، وهي أمور تسهم جميعها في تأمين استجابات عالمية فعالة              
 .وستواصل المنظمة تنسيق إيتاء فائدة الصحة العمومية هذه علـى الـصعيد العـالمي             . لفاشيات الأنفلونزا 
(IGM/2Rev.1)) اتفاق(  

  
أن تواصل  ) اقتراح من الرئيسة  ( والأحكام الموحدة والاختصاصات     يجوز لجميع المؤسسات الممتثلة للشروط    [ 

رسالة (] الحصول على الكواشف والمساعدة التقنية من المختبرات في إطار الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا              
  )إلكترونية من الولايات المتحدة الأمريكية

  
المملكة (فيروس لقاح الأنفلونزا المرشح     ] ي و   الفيروس الأصل [ لا يجوز لمنتجي اللقاحات أن يحصلوا على        [ 

 .]]ويجب أن يلتزموا بتقاسم الفوائد      [ من بلد المنشأ    ] بموجب موافقة مسبقة ومستنيرة     [  من النظام إلا     )المتحدة
)IGM/5 تناقش هذه المسألة في إطار الشروط والأحكام الموحدة( )٨ العنصر الأساسي(  
  
بموجب اتفاق موحد الصيغة بشأن نقل المـواد توافـق الـدول             يجب أن يتم     الفيروس/ عينةالحصول على ال  [ 

تناقش هذه المسألة فـي إطـار الـشروط والأحكـام           ( )٢ العنصر الأساسي    IGM/5(. الأعضاء على صيغته  
  )الموحدة
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. أي استخدام للفيروسات خارج نطاق الاختصاصات يجب أن يتم بموافقة مسبقة ومستنيرة من بلـد المنـشأ                [ 
)IGM/5 ٤ العنصر الأساسي([   
  
لا يجوز استخدام الفيروسات التي تم الحصول عليها إلا لغرض غير تجاري هو تقييم المخـاطر المحتملـة                  [ 

تناقش هذه المـسألة فـي      ( )٣ العنصر الأساسي    IGM/5(. والتصدي لها وفقاً للاختصاصات التي يتفق عليها      
  )إطار الشروط والأحكام الموحدة والاختصاصات

  
ي يتعين أن تدخل عينات الفيروسات إلى الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا وتخرج منها بالـشكل الإصـلاح               [ 

 به لهذه الشبكة، وفقاً للشروط والأحكام الموحدة والاختصاصات التي تتفـق            الجديد أو المحسن الذي قد يوصى     
تحسينها / خارج هذه الشبكة بعد إصلاحها    ويتعين على من يتلقون أي عينة فيروس من         . عليها الدول الأعضاء  

. ] وفقاً للشروط والأحكام الموحـدة والاختـصاصات      ) طرف ثالث / (مؤخراً أن يرسلوا العينة إلى طرف آخر      
  )الولايات المتحدة الأمريكية(
  

 ـ     العيناتمثل  ( بمواد معينة    )تايلند( الطرف الثاني    تزويديوافق بلد المنشأ على      ات  البـشرية وأنمـاط الفيروس
 ،IGM/6( )تايلند( لاستخدامها في الأغراض المحددة في الشروط والأحكام الموحدة        )المملكة المتحدة () البرية

  )حتى يتسق النص مع اقتراح النرويج المذكور أعلاه) (يؤخذ النص من مسرد المصطلحات( )٣الفقرة 
  

 حتى يتسنى تـسجيل تحركـات جميـع         يتعين على أمانة منظمة الصحة العالمية أن تنشئ نظام تتبع إلكترونياً          
  )رسالة إلكترونية من الولايات المتحدة الأمريكية(عينات الفيروسات وسلالات اللقاحات المرشحة 

  
 فـوراً بتوزيـع أي عينـة        )إندونيسيا (بموافقة مسبقة ومستنيرة  / يتعين إخطار بلد المنشأ أو مؤسسة المنشأ      [ 

  )رسالة إلكترونية من الولايات المتحدة الأمريكية(] لونزا فيروس خارج الشبكة العالمية لترصد الأنف
  

، لتقييم  اتيجوز للمؤسسات من داخل أو خارج الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا أن تستخدم عينات الفيروس             
رسالة إلكترونية من الولايات المتحـدة      (المخاطر واستحداث اللقاحات وإجراء البحوث عن الصحة العمومية         

  )اتفاق) (إندونيسيا(، طبقاً للشروط والأحكام الموحدة والاختصاصات )يةالأمريك
  

يتعين على المراكز المتعاونة مع منظمة الصحة العالمية وغيرها مـن المؤسـسات التـي تتلقـى عينـات                   
الفيروسات أن تضمن حصول المختبرات الملائمة في البلد أو مؤسسة المنشأ على نتائج تقـدير المخـاطر                 

أو سلالات اللقاحات المرشحة، وذلك في التوقيت المناسب        /  من سلالات الفيروسات المستفردة و     وعلى نُسخ 
  )اتفاق) (رسالة إلكترونية من الولايات المتحدة الأمريكية(
  

 الأدوية المـضادة للفيروسـات      وتطويرمع الإقرار بضرورة تطوير اللقاحات في الوقت المناسب وباستمرار          
نفلونزا، يجوز لمنتجي اللقاحات في البلدان المتقدمة والبلدان النامية الحصول بالمجـان            الفعالة ضد فيروس الأ   

رسالة (بعد إصلاحها وتحسينها مجدداً     ] الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا     [ على سلالات لقاحات مرشحة من      
  )يسياإندون(] بموافقة مسبقة ومستنيرة / [ )إلكترونية من الولايات المتحدة الأمريكية
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هذا فضلاً عن أن هذه الشروط والأحكام الموحدة لا تنص على استعمال عوامل أو كائنات ممرضة أخرى قـد      
. تحتويها هذه المواد، مثل بكتيريا الجهاز التنفسي، وفيروسات الجهاز التنفـسي غيـر فيروسـات الأنفلـونزا                

)IGM/6، ٣ الفقرة(  
  
  )٣ الفقرة ،IGM/6(. ] ف المعنيةهذه الشروط والأحكام ملزمة لجميع الأطرا[ 
  
  )٣ الفقرة ،IGM/6(. ] جميع المرفقات تشكل جزءاً لا يتجزأ من هذه الشروط والأحكام الموحدة[ 
  

، "طرفين اثنين"الدول الأعضاء في الاتحاد الأوروبي مستعدة للنظر في ما نعتقده خياراً بديلاً، وهو النص على                
  :منظمة القيادة بما يضمن الشفافية، والطريق السوية لبلوغ ذلك تتمثل فيأن تتقلد اللكن قلقنا الرئيسي هو 

  
  رؤية واضحة لمن هم جميع المشاركين ولعلاقاتهم ومهامهم؛  )١(
  
  .تعريف عدد الشركاء واختصاصاتهم  )٢(

  
وفي الختام نود أن نطلب من المنظمة أن تصدر وثيقة تصف فيها أصحاب المصلحة الراهنين وإطـار تبـادل     

لعل هذه الوثيقة تصبح أساساً للمزيـد مـن         . لفيروسات، وتبين فيها عدة اقتراحات بشأن كيفية تحسين النظام        ا
  )رسالة من الاتحاد الأوروبي(. قرار اتخاذ إلىالمناقشات وتفضي 

  
  الشروط والأحكام الموحدة لنقل واستعمال المواد البيولوجية للأنفلونزا[ 
  

  )٢ ، الفقرةIGM/6(تحديد الأطراف 
  

  )٢ الفقرة ،IGM/6(. هذه الشروط والأحكام الموحدة معقودة بين الدول الأعضاء وأمانة المنظمة فقط
  

الدول الأعضاء لا تشمل سوى أعضاء منظمة الصحة العالمية، ويجب أن تمثلها وكالة أو وحـدة أو منظمـة                   
  )٢قرة  الف،IGM/6(. كتابياًتعينها الدول الأعضاء وتخطر بها المنظمة إخطاراً 

  
وبوسع المدير  ). أو أكثر (المدير العام للمنظمة، رجلاً كان أو امرأة، هو الذي يمثل أمانة المنظمة مع نائب له                

العام للمنظمة أن يعين واحداً من نوابه أو مساعديه، رجلاً كان أو امرأة، أو واحدة مـن إداراتـه أو وحداتـه                 
  .للتصرف بالنيابة عنه، على أن يعلن عن ذلك للملأ

  
جدير بالملاحظة أن تحديد الأطراف على هذا النحو يختلف اختلافاً ملحوظاً عما ورد فـي               : ملاحظة(

هـذا  . الشروط والأحكام الموحدة المقترحة من قبل، لأنه يحد من عدد الأطراف ويجعله طرفين فقط             
" الأنفلـونزا الشبكة العالمية لترصـد     "فضلاً عن أن هذه الشروط والأحكام الراهنة خلت من مصطلح           

ومن ذكر المراكز الوطنية لمكافحة الأنفلونزا، والمراكز المتعاونة مـع منظمـة الـصحة العالميـة،                
 وما إلى ذلـك     H5والمختبرات المرجعية التابعة لمنظمة الصحة العالمية والمعنية بالفيروس من النمط           

لـشبكة العالميـة لترصـد      يعني التقليل من أهمية ا     على أن إغفال هذه المصطلحات لا     . من تسميات 
وفي الواقع تتمتع   . والسبب في هذا الإغفال هو التبسيط والتوضيح      . الأنفلونزا ولا من أهمية أعضائها    
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المراكز الوطنية لمكافحة الأنفلونزا، والمراكز المتعاونة مع المنظمة، والمختبرات المرجعية التابعـة            
 الـدول   بحيـث يـسهل علـى      محددة بدقة،     باختصاصات H5للمنظمة والمعنية بالفيروس من النمط      

ولو قامت هذه المؤسسات بأدوارها وأدت وظائفها على النحو الـوارد فـي             .  عليها الموافقةالأعضاء  
اختصاصاتها لأصبحت الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا أقوى من تلقاء نفسها، ولما عـادت هنـاك               

 اختصاصات الكيانات المنتسبة إليها فـي هـذه          اسم هذه الشبكة العالمية ولا إلى ذكر       ذكرحاجة إلى   
  )٢ الفقرة ،IGM/6(.) الشروط والأحكام الموحدة

  
  حقوق ومسؤوليات جميع الأطراف

  
 ،IGM/6(. تبقى السلطات الوطنية هي المسؤولة عن تحديد شؤون الحـصول علـى فيروسـات الأنفلـونزا               

  )٤ الفقرة
  

جب اتفاق موحد الصيغة بشأن نقل المواد توافـق الـدول           الفيروسات بمو / يجب أن يتم الحصول على العينات     
  )٢  الفقرة،IGM/6(. الأعضاء على صيغته

  
  )٥  الفقرة،IGM/6(. لا يجوز نقل الفيروسات بعد ذلك إلا بموجب موافقة مسبقة ومستنيرة من بلد المنشأ

  
 المتعاقـدة،  موحدة، حق للـدول لإذا لم يمتثل أي مستلم لاحق للمواد من الدولة العضو لهذه الشروط والأحكام ا      

أو لأمانة المنظمة أن ترفض حسب الاقتضاء حصول ذلك المستلم على المزيـد مـن               / فرادى أو جماعات، و   
  )٨  الفقرة،IGM/6(. المواد

  
  )الدول الأعضاء(بلدان المنشأ 

  
لتي قد تحتوي فيروس    يجب أن تسلم الدولة العضو إلى أمانة المنظمة، أو إلى أي كيان عينته المنظمة، المواد ا               

ويجـوز أن   . مكن وبدون أن تقدم أمانة المنظمة طلباً بذلك       ي ماأنفلونزا أو جزءاً منه أو ضداً له، وذلك بأسرع          
 .يكون هذا التسليم مصاحباً بخطاب تغطية يبين أن هذا التسليم مشمول تلقائياً بالـشروط والأحكـام الموحـدة                 

)IGM/6،١١  الفقرة(  
  

وجيه للاعتقاد بأن أمانة المنظمة أو أياً من الكيانات التي تسلمت فيروس الأنفلونزا أو جزءاً إذا كان هناك سبب 
أن تمتنع  ) الدول الأعضاء (منه أو ضداً له لا تمتثل لهذه الشروط والأحكام الموحدة، حق للدولة العضو المعنية               

) الدول الأعضاء (ويجوز للدولة العضو    . ةأي مواد جديد  ) تلك الكيانات (عن تسليم أمانة المنظمة أو ذلك الكيان        
 .المرتبطة بعـدم الامتثـال    ) أو الوقائع (فضلاً عن ذلك أن توجه طلباً إلى الآلية الإشرافية للتحقيق في الواقعة             

)IGM/6،١١  الفقرة(  
  

و بأي  يحق للدول المتعاقدة أن تحصل بدون تكاليف على المعلومات المتعلقة بفيروس الأنفلونزا أو بجزء منه أ               
 أم أي من الكيانات التي تسلمت في        أعدت هذه المعلومات  جسم مضاد له، سواء أكانت أمانة المنظمة هي التي          

  )١١  الفقرة،IGM/6( .ضدهوقت لاحق ذلك الفيروس أو 
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يحق للدول الأعضاء أن تحصل مجاناً على نواتج الأنشطة التي أجريت بصدد المواد المقدمة إلى أمانة المنظمة 
لى أي كيان عينته أمانة المنظمة، بما في تلك المواد من فيروسات أنفلـونزا مـستفردة منهـا والبيانـات                    أو إ 

  )١١  الفقرة،IGM/6( .المتسلسلة عنها
  

غير مرتبطة ) هيئات(يحق للدول الأعضاء أن تقدم المواد بموجب هذه الشروط والأحكام الموحدة إلى أي هيئة               
 مع أمانة المنظمة، بشرط ألا يؤدي تسليم المواد على هذا النحو إلى حرمـان               باتفاق ثنائي أو متعدد الأطراف    

 ،IGM/6( .أمانة المنظمة من حق الحصول على المواد نفسها بموجب هـذه الـشروط والأحكـام الموحـدة                
  )١١ الفقرة

  
 مبكر وبدقة  بتشديد ترصدها وتعزيز تقديرها للمخاطر بما يمكّنها من أن تكتشف في وقتالدول الأعضاءتلتزم 
  )١١  الفقرة،IGM/6( . الأنفلونزافاشيات

  
  )١١  الفقرة،IGM/6( . بالإسهام في الصندوق العالمي للقاحات المضادة للأنفلونزاالدول الأعضاءتلتزم 

  
الاحتفاظ بالحقوق السيادية فيما يخص     ) ١: ( الذي يتيح الوصول إلى الفيروسات بالحقوق التالية       بلد المنشأ يتمتع  
حصول ال )٢(منتجات يجري صنعها؛     أو لفيروسات وأية مواد فيروسية تحتويها أو تشتمل عليها أية مواد         تلك ا 

المستفرد الحصول في الوقت المناسب على الفيروس الأصلي والفيروس         ) ٣( المخاطر؛   تقديرفوراً على نتائج    
 .التنويه باسمه على النحـو الـوافي      ) ٥(المشاركة في تنفيذ البحوث والإسهام بفعالية في نشرها؛          )٤(؛  مجاناً

)IGM/6،  ٦العنصر الأساسي(  
  

  حقوق والتزامات أمانة منظمة الصحة العالمية
  

لأمانة منظمة الصحة العالمية أن تعين أي كيان داخل منظمتها أو خارجها لتلقي المواد بمقتـضى هـذه                  يحق  
  )١٢  الفقرة،IGM/6(: الشروط والأحكام الموحدة، شريطة ما يلي

  )١٢  الفقرة،IGM/6( أن يتم هذا التعيين كتابياً  )١(

  )١٢  الفقرة،IGM/6( هذه الشروط والأحكام الموحدةوفقاً لأن تُستعمل المواد   )٢(

 أن يوجد اتفاق كتابي بشأن كل معاملة من معاملات نقل المواد أو المنتجات المستمدة منهـا                 )٣(
)IGM/6،١٢  الفقرة(  

المواد في نظام التتبع في الوقت الفعلي التابع لأمانة منظمـة الـصحة             أن تسجل معاملة نقل       )٤(
  )١٢  الفقرة،IGM/6( العالمية والمتاح على المشاع

 أن توافق الجهة التي تتلقى المواد موافقة كتابية على عدم نقل المواد لاحقاً إلى أي كيان آخر                  )٥(
)IGM/6،١٢  الفقرة(  

واد موافقة كتابية على المساهمة في الصندوق العالمي للقاحات         أن توافق الجهة التي تتلقى الم       )٦(
  )١٢  الفقرة،IGM/6( الأنفلونزا
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تامة في المخطـط العـالمي      الأن توافق الجهة التي تتلقى المواد موافقة كتابية على المشاركة             )٧(
  )١٢  الفقرة،IGM/6( لتبادل فوائد لقاحات الأنفلونزا

حقـوق  على ألا تحاول اكتـساب أو توكيـد          المواد موافقة كتابية     أن توافق الجهة التي تتلقى      )٨(
الفكرية أو غيرها من الحقوق الخاصة بالمواد أو العمليات أو المنتجات، بما في ذلك اللقاحات               الملكية  

 الفيروسات أو وسائل التشخيص أو أية تدخلات أخرى تُستمد من المواد أو تنشأ من خـلال                 أضدادأو  
  )١٢  الفقرة،IGM/6( .أو تدمجها/ وي على المواد والاستعمال أو تحت

تكفل أمانة منظمة الصحة العالمية، إذا رغبت الجهات التي تتلقى المواد من أمانة المنظمة في نقل المواد لاحقاً                  
إلى جهة أو جهات أخرى متلقية، أن تسري هذه الشروط والأحكام الموحدة وأن يقتضي نقـل المـواد لاحقـاً                    

 ،IGM/6( ".منفَّذاً من قبل أمانة المنظمـة     "موافقة مسبقة من أمانة المنظمة وأن يعتبر هذا النقل          الحصول على   
  )١٢ الفقرة

أن تنـشر فـي قاعـدة    لأمانة منظمة الصحة العالمية والجهة التي تتلقى المواد عن طريق أمانة المنظمة  يحق  
سات المتحصل عليها من الدولـة العـضو المعنيـة           بيانات المتوالية الجينية للفيرو    بيانات متاحة على المشاع   

  )١٢  الفقرة،IGM/6( : شريطة ما يلي،بمقتضى هذه الشروط والأحكام الموحدة

هـذه الـشروط    مـشمول ب  أن تبين أمانة المنظمة بوضوح في ما يعتزم نشره أن هذا النشر               )١(
 ذه الشروط والأحكام الموحدة   والأحكام الموحدة، وأن استعمال البيانات المنشورة يجب أن يتسق مع ه          

)IGM/6،١٢  الفقرة(  

 ،IGM/6( أن يتم التنويه على النحو الملائم بالدولة العضو المعنية فـي مـا يعتـزم نـشره                  )٢(
  )١٢ الفقرة

  )١٢  الفقرة،IGM/6( أن يتم إخطار الدولة العضو المعنية كتابياً بهذا النشر المعتزم  )٣(

 ١٤دول الأعضاء المعنية على هذا النشر المعتزم في غـضون           ال/ ألا تعترض الدولة العضو     )٤(
  )١٢  الفقرة،IGM/6( .يوماً من تلقي هذا الإخطار الكتابي

  
عـرض النتـائج    أن ت لأمانة منظمة الصحة العالمية وللجهة التي تتلقى المواد عن طريق أمانة المنظمـة              يحق  

  )١٢  الفقرة،IGM/6( :يلي على نحو آخر، شريطة مامها أن تعمنشرها أو أن تالعلمية المستقاة من المواد أو 

أن تبين أمانة المنظمة بوضوح، في العرض أو النشر أو التعميم، أن هذا العرض أو النـشر                   )١(
  )١٢  الفقرة،IGM/6( هذه الشروط والأحكام الموحدةب مشمولأو التعميم 

إدراج أو باحثيهـا، أو  / علمائهـا و أن يتم التنويه على النحو الملائم بالدولة العضو المعنية و    )٢(
 الخاصة بالتـأليف    الدلائل الإرشادية مشاركين في التأليف، وذلك بطريقة تتسق مع        أسمائهم بوصفهم   

 التنويه المنصوص عليه في الشروط الموحدة للمخطوطات المقدمة إلى مجلات الطب الحيـوي            مع  و
)IGM/6،١٢  الفقرة(  
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 معنية كتابياً بهـذا العـرض أو النـشر أو التعمـيم المعتـزم        أن يتم إخطار الدولة العضو ال       )٣(
)IGM/6،١٢  الفقرة(  

الدول الأعضاء المعنية على هذا العرض أو النـشر أو التعمـيم            / ألا تعترض الدولة العضو     )٤(
  )١٢  الفقرة،IGM/6( . يوماً من تلقي هذا الإخطار الكتابي١٤المعتزم في غضون 

مثـل فيروسـات    ( من الدولة العضو إلى أمانة المنظمة إعداد منتج أو منتجـات             إذا ترتب على المواد المقدمة    
وكان يمكن استعمال هذا المنتج أو هذه المنتجات في إنتاج لقاح           ) اللقاحات المرشحة أو الفيروس الأصلي للقاح     

 المـواد   تلقتى موافقة كتابية من الجهة التي       صبح من التزامات أمانة المنظمة الحصول عل      ألأنفلونزا  مضاد ل 
تفيد بأن الجهات الصانعة للقاح أو المنتج توافق كتابياً على المساهمة في الصندوق العالمي للقاحات الأنفلـونزا    

  )١٢  الفقرة،IGM/6( .وفي المخطط العالمي لتبادل فوائد لقاحات الأنفلونزا

الصحة العالمية هذه الـشروط      يوماً من اعتماد جمعية      ١٨٠من التزامات أمانة المنظمة أن تقوم، في غضون         
والأحكام الموحدة، بإنشاء نظام تتبع في الوقت الفعلي للمواد المقدمة بمقتضى هذه الشروط والأحكام الموحـدة                

  )١٢  الفقرة،IGM/6( .وكذلك المشتقات والمنتجات المستمدة من المواد

وق العـالمي للقاحـات الأنفلـونزا       من التزامات أمانة المنظمة أن تقوم، مع الدول الأعضاء، بإنشاء الـصند           
  )١٢  الفقرة،IGM/6( .والمخطط العالمي لتبادل فوائد لقاحات الأنفلونزا

 يوماً من اعتماد جمعية الصحة العالمية هذه الـشروط          ١٨٠من التزامات أمانة المنظمة أن تقوم، في غضون         
لمبرمة بين أمانة المنظمة والجهات التـي       والأحكام الموحدة، بإنشاء نظام إلكتروني يجعل اتفاقات نقل المواد ا         

 ،IGM/6( . أيام من تنفيـذ الاتفـاق      ٣تتلقى المواد متاحة على الملأ ويجعل الاطلاع عليها ممكناً في غضون            
  )١٢ الفقرة

من التزامات أمانة المنظمة أن ترد على الاستفسارات والطلبات المقدمة من الدولة العضو، كما هو منصوص                
  )١٢  الفقرة،IGM/6( .شروط والأحكام الموحدةعليه في هذه ال

  
يجب أن تبادر أمانة المنظمة فوراً إلى اتخاذ الترتيبات اللازمة بناء على طلب أي دولة عضو لإعادة أو تدمير                   

  )١٠  الفقرة،IGM/6(. المواد التي قدمتها هذه الدولة العضو إلى أمانة المنظمة
  

 في قاعدة البيانات إلا بناء على موافقة مسبقة ومـستنيرة مـن بلـد          جيني ال لالتسلسلا يجوز الاحتفاظ ببيانات     
عنـصر   ال ،IGM/5(. وتخضع قاعدة البيانات هذه للقواعد واللوائح اللازمة للحيلولة دون إساءة تملكّها          . المنشأ

  )٧الأساسي 
  

  حقوق والتزامات الأطراف الأخرى
  

  النصوص العامة
  

طراف أن جميع المواد المنقولة بموجب هذه الشروط والأحكـام الموحـدة   يجب أن تضمن جميع الأ   : المأمونية
ستمتثل دائماً للقوانين والقواعد واللوائح الوطنية والدولية ذات الصلة التي تنظم مناولة واستعمال المواد المعدية               

  )٤  الفقرة،IGM/6(. والكائنات المجهرية الحية
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سلم عملاً بهذه الشروط والأحكام الموحدة تعد تجريبية وقد تكـون           من المفهوم أن جميع المواد التي ت      : الضمان
تنطوي على أي ضمانات من أي نوع،        وهي تقدم إلى الجهة المتلقية بدون أي تمثيل ولا        . لها خصائص خطرة  

لا صراحة ولا ضمناً، بشأن جودتها وصلاحيتها ودرجة نقائها، وقابليتها للتسويق ومناسـبتها أو لياقتهـا لأي                 
محدد، ولا يسفر استعمالها عن انتهاك أي براءة اختراع أو أي حقوق تأليف أو أي علامة مـسجلة أو                   غرض  

  )٤  الفقرة،IGM/6(. أي حقوق ملكية
  

يجب أن تتحمل الجهة المتلقية للمواد جميع المسؤوليات المالية عن مطالبات التعويض والتكـاليف              : التعويض
ولا تتحمل الدول   .  واستعمال هذه المواد، أو المرتبطة بهذه الحيازة       والأضرار والمصروفات الناجمة عن حيازة    

الأعضاء أي مسؤولية عن أي خسارة أو مطالبة بالتعويض أو أي مطالبة ناجمة عن استعمال هذه المـواد أو                   
  )٤  الفقرة،IGM/6( .خزنها أو التخلص منها

  
  )٤  الفقرة،IGM/6(. القانون الساري هو ــــــــــــــ: القانون الساري

  
يجوز للدولة العضو أو أمانة المنظمة أن تشرع في إجراءات فض المنازعات التي تنشأ حول       : فض المنازعات 

وكل نزاع ينشأ من هذه الشروط والأحكام يجـب         . علاقة كل منهما مع الأخرى بصدد هذه الشروط والأحكام        
 الدول الأعضاء في إحدى جمعيـات الـصحة          تنشئها أمانة المنظمة وتوافق عليها     مراقبةحله عن طريق آلية     

  )٤  الفقرة،IGM/6(. العالمية
  

  الإنهاء
  

إذا أخفق أحد الطرفين في الوفاء بالتزاماته أو انتهك أياً من هذه الشروط والأحكام الموحدة، ووجـه الطـرف                   
 ـ      ٣٠ إليه لا تقل مهلته عن       كتابياًالمتضرر إخطاراً    اق أو الانتهـاك فـي       يوماً مطالباً إياه بتصحيح ذلك الإخف

. غضون الثلاثين يوماً المذكورة، حق للطرف المتضرر أن ينهي العمل بهذه الـشروط والأحكـام الموحـدة                
)IGM/6،٥  الفقرة(  
  

في أعقاب هذا الإنهاء تبادر أمانة المنظمة فوراً إلى الكف عن استعمال هذه المواد بأي طريقة بما فـي ذلـك                     
مواد أو عمليات أو منتجات من تلك المواد، ويجب عليها أن تتخذ الترتيبات             الكف عن اشتقاق أو استحداث أي       

  )٤  الفقرة،IGM/6(. اللازمة لإعادة المواد المتبقية أو تدميرها
  

لا مساس في إنهاء العمل بهذه الشروط والأحكام الموحدة بأي حقوق أو التزامات مستحقة كانت سـارية قبـل                
  )٤  الفقرة،IGM/6(. ذه الشروط والأحكام الموحدةالتاريخ الفعلي لإنهاء العمل به

  
في ما يتعلق بإنهاء العمل بالشروط والأحكام الموحدة تعد كل دولة عضو طرفاً في هذه الـشروط والأحكـام                   

  )٤  الفقرة،IGM/6(. الموحدة
  

  الإخطارات
  

 ما لم يـتم     كتابيةتكون  جميع الإخطارات والطلبات التي تقدم بموجب هذه الشروط والأحكام الموحدة يجب أن             
النص على خلاف ذلك، وأن تسلم بالبريد الممتاز أو الفاكسيميلي أو البريد الإلكتروني على عنوان الكيان الذي                 
عينه كل طرف، ويجب اعتبارها مستلمة في تاريخ التسليم إذا أُرسلت بالبريد الممتاز، أو في أول يوم عمـل                   
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 ـ  م إرسال الفاكسيميلي أو البلاحق لتاريخ التأكيد الإلكتروني بتما  سيميلي أو ريد الإلكترونـي إذا أُرسـلت بالفاك
  )٦  الفقرة،IGM/6(. البريد الإلكتروني

  
  مدة الاتفاق

  
  )٧  الفقرة،IGM/6(. تظل هذه الشروط والأحكام نافذة حتى تقرر إحدى جمعيات الصحة العالمية خلاف ذلك

  
   تتبع الفيروساتنظام

  
لمية قاعدة بيانات مفتوحة أمام الدول الأعضاء لتتبـع حركـة جميـع الفيروسـات               تنشئ منظمة الصحة العا   

  )١٢العنصر الأساسي  ،IGM/5(. والفيروسات الأصلية
  

بما في ذلك على سبيل     (يجب أن تنشئ أمانة المنظمة نظام تتبع وقاعدة بيانات لنقل وتحركات المواد ومشتقاتها              
 والبلعوم الأنفي والماسحات الأخرى، وما عليها مـن دم أو مـن             المثال لا الحصر ماسحات الحنجرة والأنف     

أجزاء الدم، وعينات الفيروسات المستفردة وأجزاؤها، شاملة الخصائص الجينيـة والخـصائص البيولوجيـة              
  ])٩  الفقرة،IGM/6( .في الوقت الفعليتتبعاً ) والنسائل والبلازميدات والمأشوبات
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  فوائد التقاسم
  

  تحديد الفوائد
  

في سياق التأهب لمواجهة الأنفلونزا الجائحـة، نـشأت مـسألة التوصـل إلـى الفوائـد نتيجـة                   
وإبـان المناقـشات التـي أجريـت        . فيروسات الأنفلونزا ذات القدرة على إحداث جائحـة عالميـة          لتحديد
: حتها، تم تطبيق المعـايير التاليـة      الفوائد التي تتيحها منظمة الصحة العالمية أو التي تساعد على إتا           بشأن

والتصدي لها؛ وحاجـة    / وجود صلة واضحة ومثبتة بترصد الأنفلونزا، وتقييم أو احتواء المخاطر المحتملة          
. البلد المستفيد الواضحة إلى تلك الفائدة؛ وإشراف المنظمة على عملية تحديد الفائـدة وتأمينهـا وإيتائهـا                

   ).IGM/2 Rev.1الوثيقة (
  

  :يلي الفوائد التي يمكن جنيها استناداً إلى هذه المعاييروفيما 

  توسع نطاق أمن الصحة العمومية على النطاق العالمي نتيجة لتقييم المخاطر المحتملة؛  •

  التوصل إلى تكنولوجيا تطوير لقاح مضاد للأنفلونزا وإنتاجه، ونقل تلك التكنولوجيا؛  •

الولايـات المتحـدة     (أهب لمواجهة جائحـة الأنفلـونزا     تعزيز القدرات الوطنية فيما يتعلق بالت       •
  ؛ )الأمريكية

المـواد الـصيدلانية،    : أو توفير احتياطيـات مـن     /  المخاطر عن طريق إنشاء و     إدارةتحسين    •
 مواجهة فاشية ما؛ واختبارات ووسائل      عندالشخصية وسائر الإمدادات اللازمة      ومعدات الوقاية 
 ).مثـل المحـاقن   (الأنفلونزا والإمدادات المتفرعـة عنهـا       التجارية؛ ولقاحات    التشخيص غير 

  .)متفق عليه(،  )IGM/2 Rev.1الوثيقة (

 البلدان المتـأثرة    خصوصاً  وأن تقدم إلى البلدان النامية،     لابد أن تكون الفوائد ملموسة ومحددة      [  •
  ) المبادئللمناقشة في الجلسة العامة بشأن (])إندونيسيا(والمناطق الجغرافية المحيطة بها 

  
  النطاق

  
  أمن الصحة العمومية العالمي

  
 من أهم الفوائد المستمدة من تبادل الفيروسات مسألة استدامة قدرة المنظمة على تقيـيم المخـاطر العالميـة                   [

التي ترتبط  وتندرج هذه الفائدة    . الناجمة عن ظهور سلالة من فيروس الأنفلونزا قادرة على التسبب في جائحة           
. العمومية العالمي والفوائد الأخرى في سياق العلاقة المتكافئة بين البلدان على المستوى العـالمي    أمن الصحة   ب

  : هذه الفوائد، ضمن جملة أمور، ما يليتحقيقويتطلب 

   المحتملةتقييم المخاطر  )١(

  الدائرة فيروسات الأنفلونزالالوصول إلى أوسع نطاق ممكن   )٢(
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  ونزا وأخصائييهاتأمين أحدث مختبرات الأنفل  )٣(

وجود نظم قادرة على إتاحة المعلومات اللازمة للبلدان في الوقت المناسب بغيـة التـصدي                 )٤(
  للأنفلونزا

  التوصل إلى التكنولوجيا ونقلها  )٥(

  تعزيز القدرات الوطنية  )٦(

  في الحصول على اللقاحات والأدوية ضمان العدالة والمساواة  )٧(

  ] للازمة لمواجهة الفاشياتالإمدادات االحصول على   )٨(
  

  التوصل إلى التكنولوجيا ونقلها
  

، أحاطت جمعية الصحة علماً بخطة العمل العالمية الخاصـة بـالأنفلونزا            ٢٨-٦٠ج ص ع  في القرار   
الجائحة والرامية إلى زيادة إمدادات اللقاحات، وقد تم وضع تلك الخطة من خلال المشاورات الواسعة التـي                 

وبعد تلقي الأموال من عدة جهات مانحة بـدأ تنفيـذ الخطـة             . لأعضاء وخبراء اللقاحات  أجريت مع الدول ا   
 ٢,٠بتوجيه طلبات للحصول على الاقتراحات وتقديم منح خاصة باستحداث اللقاحات تراوحت قيمتهـا بـين     

تعزيـز،   مليون دولار أمريكي لستّ شركات من البلدان النامية، وذلك لكي تقوم بتخطيط وبناء، أو                ٢,٦إلى  
، عقدت المنظمـة اجتماعـاً للجنـة        ٢٠٠٧أكتوبر  /  تشرين الأول  ١٩وفي  . قدرات صنع لقاحات الأنفلونزا   

، وتحديـد   ٢٠٠٦مايو  / التوجيهية المعنية بخطة العمل، وذلك من أجل استعراض الأنشطة المنفذة منذ أيار           
 ضوء التقدم المحرز فـي مجـال        الأولويات من بين استراتيجيات خطة العمل، وتنقيح الخطة وتحديثها على         

وسيتولى النظر في تقريـر     . العلم والتكنولوجيا والتأهب، وتيسير تحديد مصادر التمويل اللازم لتنفيذ الخطة         
  )IGM/2 Rev.1الوثيقة ( .الاجتماع فريق الخبراء الاستشاري الاستراتيجي التابع للمنظمة

  
: ى تطور صنع اللقاحات في البلـد المـضيف        ويتوقف نوع التكنولوجيا التي سيتم نقلها على مستو       

؛ وإذا  "تحضير اللقاحات وتعبئتها  "وتتعلق هذه التكنولوجيا، كخطوة أولى، بالمرافق الصناعية اللازمة لعملية          
ما تم تأمين التمويل اللازم ودعم شركات صنع اللقاحات، سيتاح في مرحلة لاحقة تطوير القدرات التامة على                 

  )IGM/2 Rev.1قة الوثي. (صنع اللقاحات
  

ويتوقف تنفيذ خطة العمل الكامل على توفير الأموال من الدول الأعـضاء وغيرهـا مـن الجهـات                  
وتواصل الأمانة تعاونها مع الصناعات المنتجة عملاً على استكشاف المجالات الأخرى الممكنة لنقل             . المانحة

تابع المنظمة عملها مع منتجـي لقاحـات        وفي هذا السياق، ست   . التكنولوجيا أو توسيع نطاق الوصول إليها     
متفـق  )  (IGM/2 Rev.1الوثيقـة  . (الأنفلونزا من القطاع العام، بما في ذلك شراء المعدات وإتاحة التدريب

  )عليه
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لذا فإن المناقشات الثنائية مازالت جارية مع الشركات المعنية ومع الاتحاد الدولي لجمعيات منتجـي   
أجل دراسة إمكانية التعاون أو التشارك بين الاتحاد وبين نظيرتـه، شـبكة منتجـي               المواد الصيدلانية من    

ومن بين المسائل التي يمكن معالجتها مـن خـلال هـذين الكيـانين مـسألة                . اللقاحات في البلدان النامية   
آليات جديدة لمنح التراخيص الخاصة بحقوق الملكية الفكرية الحاليـة منهـا أو التـي ستنـشأ فـي                    وضع

الوثيقـة  . (وتنفيذ البرامج الرامية لتعزيز توسيع قدرات وصول البلدان النامية إلـى التكنولوجيـا             مستقبلال
IGM/2 Rev.1)  (متفق عليه(  

  
لجمعيات منتجي المواد   لاتحاد الدولي    ل التابعةالشركات المعنية    بينجارية  ما تزال   لذا فإن المناقشات الثنائية      [

ومن بين المـسائل  .  أو سائر منتجي لقاحات الأنفلونزا اللقاحات في البلدان النامية  شبكة منتجي لالصيدلانية، أو   
بين الأطراف المعنية توظيف التكنولوجيات القائمة واستخدامها، والنظر، عند الاقتـضاء،           التي يمكن معالجتها    
 ] ت المتحدة الأمريكيةالولايا /) الصيدلانيةالاتحاد الدولي لجمعيات منتجي المواد ( .في وضع آليات جديدة

  
  تعزيز القدرات الوطنية

  
ثمة برامج عديدة وضعتها المنظمة من أجل تطوير وتعزيز قدرات الدول الأعـضاء علـى إجـراء                 

  .عمليات تقييم المخاطر المحتملة، بما يسهم في عملية تقييم المخاطر المحتملة على الصعيد العالمي
  

قـدرات  ) ب(ات المختبرات الوطنية والأجهـزة التنظيميـة،        قدر) أ(وتركز هذه البرامج على تعزيز      
، )٢٠٠٥(الدول الأعضاء الأساسية على الترصد والاستجابة بموجب ما تقتضيه اللوائح الـصحية الدوليـة               

  )IGM/2 Rev.1الوثيقة : (ويشمل ذلك ما يلي
  

  قدرات المختبرات الوطنية والأجهزة التنظيمية  )أ(
  

تشتمل الأنشطة في هذا    : ة في مجال تقييم المخاطر المحتملة     تعزيز القدرات الوطني    )١(
المجال على مراقبة تطور فيروسـات الأنفلـونزا وتحليـل عوامـل الاختطـار وتحـديث                
بروتوكولات وعوامل التشخيص ومراقبة الحساسية للأدوية المضادة للفيروسات وتوسـيع          

نفلونزا وتعزيز قدرات المختبـرات  شبكة المختبرات المتعاونة مع الشبكة العالمية لترصد الأ     
ووفقاً للطلبات التي توجهها الدول الأعـضاء ولتـوافر         (القائمة من خلال التدريب الموجه      

). التمويل اللازم، توسيع المشاركة مثلاً في البرامج الميدانية للتدريب في مجال الوبائيـات            
الأعضاء علـى تنفيـذ     وهذا النوع من التدريب يمكن أن يساعد على تحسين قدرات الدول            

  )IGM/2 Rev.1الوثيقة . (تدخلات وقاية الصحة العمومية
 
 والاستجابة لمقتضياتها،   الجائحةتعزيز قدرات التأهب الوطنية لمواجهة الأنفلونزا         )٢(

بما في ذلك توطيد نظم الترصد وتقييم المخاطر المحتملة، وزيادة القدرة علـى الاكتـشاف               
ممكنة واحتوائها، وتحسين قدرات توصيل المعلومـات بـشأن         السريع لفاشيات الجائحة ال   

ويرمي العمل في هـذا المجـال       . المخاطر المحتملة، وتعزيز البنى الأساسية للنظم الصحية      
. أيضاً إلى تحسين قدرات الأجهزة التنظيمية الوطنية علـى تقيـيم اللقاحـات واعتمادهـا              

 )IGM/2 Rev.1الوثيقة (
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 وتشتمل أنشطة   :نفلونزا وبناء القدرات على إجراء البحوث     توسيع نطاق ترصد الأ     )٣(
هذا المجال على المشاركة في انتقاء السلالات الممكنة لصنع اللقاحات وإجراء الاختبـارات             
السريرية، ومشاركة الخبراء العلميين من البلدان النامية في تنفيذ البحوث ونشرها، وتنظيم            

. وائح الدولية الخاصة بنقل المواد المسببة للعـدوى       دورات التدريب التقني للتعرف على الل     
  )IGM/2 Rev.1الوثيقة (

  
  القدرات الأساسية للدول الأعضاء في مجال الترصد والاستجابة   )ب(

  
الكشف عن أحداث الصحة العموميـة وتقييمهـا والتبليـغ بـشأنها بموجـب اللـوائح الـصحية                  

 وتعزيـز قـدرات الترصـد       حسين مختبراتها وزيـادة    الأعضاء ت  ، ويستلزم ذلك من الدول    )٢٠٠٥( الدولية
وستواصل الأمانة تعاونها مع الدول الأعضاء عملاً على تطوير نظم المعلومات بغيـة تمكينهـا مـن                  .لديها
الحصول في الوقت المناسب على معلومـات كاملـة وموثوقـة بـشأن اسـتعمال وتـدفق العينـات                    إتاحة

.  التي يجري تقديمها إلى الشبكة العالميـة لترصـد الأنفلـونزا           والفيروسات، وذلك من بين تلك المعلومات     
  )متفق عليه( )IGM/2 Rev.1الوثيقة (

  
 البلدان النامية في أنشطة البحـوث والنـشر فـي           علماءإشراك  :  بناء القدرات على إجراء البحوث      )ج ([

لمنـشورات وإنجازهـا     في تصميم البحوث وتنفيـذها وصـياغة ا        مشاركتهمالمجلات العلمية، وذلك بتيسير     
  ] )إندونيسيا(
  

  :أو
  
 على المراكز المتعاونة مع منظمة الصحة العالمية والمؤسسات الأخرى أن تضم إليها علماء من البلد الأصلي [

وأن أو من المؤسسة الأصلية في أنشطة البحوث المتعلقة بالعينات ذات الصلة، وذلك إلى أقصى حد ممكـن؛                  
العلماء من البلد الأصلي تشير إلى مساهمة  لمعايير المجلات الطبية الدولية، و      وفقاً تعترف بهم على نحو ملائم،    

 بالعينات  المنشورة المتعلقة عمال  في الأ  مجلة طبية أو علمية أو       ةفي أي ، على نحو ملائم،     أو المؤسسة الأصلية  
  )متفق عليه (].) من الولايات المتحدة الأمريكيةرسالة إلكترونية (،ذات الصلة

  
  لقاحاتالتوصل إلى ال

  
 H5N1فيروس  اللقاحات

  
، وقـد تبرعـت     H5N1يجري الآن إنشاء مخزون احتياطي دولي من اللقاحات المضادة للفيـروس            

إلى جانـب   .  مليون جرعة  ٥٠ بأول دفعة من جرعات اللقاح بلغ عددها         ٢٠٠٧يونيو  / المنظمة في حزيران  
ى وضع قواعد وإجراءات شفافة لتنظيم المواقع الجغرافية        ذلك، تتعاون المنظمة الآن مع عدد من الخبراء عل        

وإدارة هذه المخزونات والإشـراف     ) بما في ذلك تحديد أولويات إطلاق اللقاحات      (لتلك المخزونات وتشغيلها    
وستجري الأمانة مشاورات مع الدول الأعضاء والمصانع وسائر الشركاء قبل انعقاد هـذا الاجتمـاع         . عليها

مـشاورة عالميـة بـشأن اسـتعمال        : والاجتماعات التي تم تعيين مواعيدها هي كما يلي       . الحكومي الدولي 
بهدف التوصل إلى توافق    ) ٢٠٠٧أكتوبر  /  تشرين الأول  ٣-١ (H5N1اللقاحات البشرية المضادة للفيروس     

. ونـات ، بما فيها اللقاحات الموجودة فـي المخز       H5الآراء بشأن الخيارات الخاصة باستعمال لقاحات الفئة        
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. وسيجري تقديم تقرير هذا الاجتماع إلى فريق الخبراء الاستشاري الاستراتيجي التابع للمنظمة للنظر فيـه              
 ١٨-١٧ (H5N1ومشاورة غير رسمية بشأن المواصفات الفنية للمخزون الاحتياطي الدولي مـن لقاحـات              

تقنيـة كالمـسائل التنظيميـة      تم تنظيمها من أجل البت في بعض القـضايا ال         ) ٢٠٠٧أكتوبر  / تشرين الأول 
وضـع اقتراحـات    : وفيما يلي بعض النتـائج المتوقعـة      . H5والتشغيلية المتصلة بمخزونات لقاحات الفئة      

؛ وتحديـد معـايير قبـول       H5N1توجيهية بشأن الإشراف التنظيمي والإدارة التشغيلية لمخـزون لقاحـات           
؛ وتحديد المعايير والإجراءات اللازمة للتوصل إلى التبرعات؛ وتأمين الموارد اللازمة للحفاظ على المخزونات

 H5ويحتمل أن تجري مواصلة تحديد الدراسات اللازمة بشأن لقاحات الفئـة            . المخزونات على نحو منصف   
) ٢٠٠٧نـوفمبر  /  تشرين الثـاني ٩-٦(وسيقوم اجتماع لفريق الخبراء الاستشاري الاستراتيجي     . المخزنة

  )IGM/2 Rev.1الوثيقة  (.ت الخاصة باللقاحات لتنظر فيها المديرة العامةبوضع خيارات تتعلق بالسياسا
  

  لجائحةالقاحات 
 

وثمة قيـود زمنيـة شـديدة       . إن القدرة على إنتاج لقاحات الأنفلونزا على النطاق العالمي محدودة         
إلـى أن   وتشير أفـضل التقـديرات      . ستجري مواجهتها في تطوير لقاح للأنفلونزا بعد عزل سلالة الجائحة         

الذي ( مليون جرعة سنوياً من لقاح الأنفلونزا الموسمية الثلاثي          ٥٠٠الإمكانية الراهنة لإنتاج اللقاحات تبلغ      
ومع هـذه   ).  ميكروغراماً لكل جرعة   ٤٥ ميكروغراماً من كل مستضد أو ما يبلغ مجموعه          ١٥يحتوي على   

 ميكروغراماً من المستـضد     ١٥(لجائحة   مليون جرعة أحادية من لقاحات ا      ١٥٠٠القدرة يمكن إنتاج زهاء     
بيد أنه لم يتم حتى الآن التثبت من مستوى قوة الجرعة اللازم لضمان نجاعة لقـاح فيـروس                  ). لكل جرعة 
  )IGM/2 Rev.1الوثيقة . (الجائحة

  
 جرعـة    مليارات ٩ مليون ١٠٠٠ وفي حالة حدوث جائحة في السنة المقبلة، سيستغرق إنتاج أول         

كما أن اتخاذ ترتيبات تعاقدية مسبقة بين منتجي اللقاحات والزبائن لغرض           . ب بعض الوقت  من اللقاح المناس  
تأمين الإمدادات سيؤدي إلى حرمان العديد من البلدان التي لا تمتلك القدرة على إنتاج اللقاحات من إمكانيـة                  

  )IGM/2 Rev.1الوثيقة . (الحصول على لقاحات الجائحة من الشركات المنتجة الحالية
  

لذا تقترح الأمانة متابعة آلية للالتزام المسبق، وذلك بالتعاون مع الدول الأعضاء وشـركات إنتـاج                
ومن بين الخيارات الممكنة هو أن تتفق الدول الأعضاء التي يوجد فيها منتجـون لتلـك                . لقاحات الأنفلونزا 

.  مستمدة من عقود الشراء الحاليـة      اللقاحات مسبقاً بشأن إطلاق كمية محددة من لقاحات الأنفلونزا الجائحة         
وهذا الأسلوب هو نوع من ضمان الحصول على لقاح أنفلونزا الجائحة للبلدان النامية والبلدان التي لا تمتلك                 

وتتضمن السبل الممكنة للحصول على هذا النوع مـن الالتـزام المـسبق            . القدرة على إنتاج لقاح الأنفلونزا    
أو عقـود التجهيـز     / عفاء المنتجين داخل بلدانها من التشريعات الوطنية و       تعهد الدول الأعضاء بإ   : يلي ما

لغاية كمية يتم تحديدها مسبقاً، بما يتيح توفير تلك الكمية من لقاح الأنفلونزا الجائحـة المتـوافر لغـرض                   
قـود  الشراء، وذلك عندما يقوم الصانعون بإنتاج لقاحات الجائحة بالفعل؛ واتخاذ ترتيبات التمويـل مثـل ع               

الشراء المسبق وسندات التأمين والتزامات المعونة الثنائية التي تتعهد بها الوكالات والمؤسـسات الدوليـة               
  )IGM/2 Rev.1الوثيقة ( .وغيرها من الجهات المانحة الأخرى

  
ومازال هناك العديد من التفاصيل التي يتعين معالجتها منها، مثلاً، متى سيكون اللقاح متاحاً، وبأي               

 وأي ثمن، وما هي الالتزامات المالية التي تتخذها الجهات المانحة والبلدان لتسديد أسعار شراء اللقاح                كمية
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وستواصل الأمانة العمل مع الدول الأعضاء ومع جميع الشركاء المحتملين، بما فيهـا مـصانع               . أو تمويله 
  )متفق عليه) (IGM/2 Rev.1الوثيقة . (إنتاج اللقاحات، وذلك من أجل تحسين هذه الآلية

  
   الأنفلونزا الموسميةاتلقاح

  
. سيؤدي توسيع استعمال اللقاح الموسمي إلى زيادة الطلب ومن ثم إلى حفز توسيع القدرة الإنتاجية              

إجراء دراسات لعبء المرض الناجم عن      : وفيما يلي بعض الشروط المسبقة المحتملة لحدوث تلك التغييرات        
 الأعضاء على إيتاء لقاحات الأنفلونزا، والتعاون مع الشركات المنتجة عمـلاً            الأنفلونزا، وتقييم قدرات الدول   

وستواصل الأمانة التعاون فـي هـذا       . على خفض سعر اللقاح الموسمي حتى يتيسر للبلدان النامية شراؤه         
  )متفق عليه( )IGM/2 Rev.1الوثيقة . (الصدد مع الدول الأعضاء والجهات المانحة ودوائر الصناعة

  
تعين نقل البيانات التسلسلية المتعلقة بعينات الفيروسات في الشبكة العالمية لترصد الأنفلـونزا إلـى قاعـدة                  ي [

قاعدة بيانات منظمة، مع     / من الولايات المتحدة الأمريكية    رسالة إلكترونية (بيانات متاحة على نطاق عمومي      
   ])إندونيسيا (المنشأ بلدموافقة 

 
مثل سياسات الـسعر التفـضيلي للمنتجـات ذات    ( يدعموا تقاسم الفوائد ينبغي لمنتجي اللقاحات أن   

الصلة في البلدان النامية، وتقديم المنح إلى المخزونات التي تـديرها منظمـة الـصحة العالميـة، ونقـل                   
 ، وأن يـضموا إلـى     )التكنولوجيا إلى البلدان النامية لتوسيع أمن وفعالية القدرة الإنتاجية للقاحات الأنفلونزا          

نـص مقـدم    (أنشطة بناء القدرات ذات الصلة العاملين الصحيين والمختبرات الصحية من البلدان الناميـة              
  )متفق عليه()  تقاسم الفوائد عنوانيوضع في أي مكان تحت () من الولايات المتحدة الأمريكيةلكترونياًإ

  
  التوصل إلى الإمدادات اللازمة لمواجهة الفاشيات

  
  معدات الوقاية الشخصية وسائر الإمدادات اللازمة لمواجهة الفاشياتالصيدلانية والمواد 

  
توخياً لتطوير قدرات المكافحة السريعة لجائحة الأنفلونزا المحتملة وكخط دفاعي أمامي في مواجهة             

، أنشأت المنظمة مخزوناً احتياطياً من الأوسـيلتاميفير بمـا يكفـي            H5N1الفاشيات التي يسببها الفيروس     
ويجري تنفيذ الدلائل الإرشادية الخاصة بتوزيع بعض المخزونات مـن          .  خمسة ملايين من البالغين    لمعالجة

المواد الصيدلانية في مواقع معينة في الأقاليم التابعة لمنظمة الصحة العالمية وإطلاق الكميات اللازمة للدول               
مة بتجميع مستلزمات الاسـتجابة     كما قامت المنظ  . H5N1الأعضاء لاحتواء الفاشيات التي يسببها الفيروس       

للفاشيات، وهي تحتوي على إرشادات خاصة بالعمل والتحري، ومعدات الوقاية الشخصية ومستلزمات أخـذ              
ويجري خزن المستلزمات في مواقع قائمة في جميع الأقاليم التابعة للمنظمة وفي البلدان التي تشتد               . العينات

تعاون الوثيق مع الدول الأعضاء من أجـل ضـمان تجديـد هـذه              وستعمل الأمانة بال  . فيها مخاطر التعرض  
  )IGM/2 Rev.1الوثيقة . (المخزونات حسب اللزوم

 
  مواد التشخيص غير التجارية

  
تتلقى المراكز الوطنية المعنية بالأنفلونزا، بصفتها أعضاء في الشبكة العالمية لترصـد الأنفلـونزا،              

عوامل الاختبار التشخيصي غير التجارية، وذلك لغرض تحديـد         وبصورة مجانية، إمدادات سنوية من مواد و      
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متفق ) (IGM/2 Rev.1الوثيقة . (وتوصيف العينات البيولوجية المتصلة بالأنفلونزا التي يتم جمعها في بلدانها
  )عليه

  
  آلية التشغيل

  
وسـات الأنفلـونزا     منظمة الصحة العالمية أن تنشئ وتدير مخزونا عالمياً من اللقاحات ضد فير             على  يتعين [

 وتتمثل الأغـراض المتوخـاة مـن      .  جائحة بحدوثالتي تهدد    المحتملة المخاطر   من أهم المستجدة التي تعتبر    
حتواء والمساعدة في الجهود المبذولة للتأهب لمواجهة الأنفلونزا الجائحـة فـي            الاتنظيم عمليات   في  المخزون  

 الرئيسية التـي تهـدد       المحتملة  المخاطر من أهم  التي تعتبر    البلدان المتأثرة من فيروسات الأنفلونزا المستجدة     
ويتعين على أمانـة منظمـة الـصحة        . )الاتحاد الأوروبي ( جائحة، وفقاً لاحتياجات الصحة العمومية       بحدوث

 بـارامترات  المخزون، بما فـي ذلـك وضـع          خدامالعالمية أن تعطي فكرة واضحة وشفافة عن عمليات است        
  )الولايات المتحدة الأمريكية( ] . لتحديد الأولوياتخُوارِزميةجداول ، ووإجراءات واضحة لنشرها

  
الخيارات التي  ) البحث(وعلاوة على ذلك، يتعين على منظمة الصحة العالمية أن تسعى بنشاط إلى استكشاف              

 الـصحة   لاحتياجـات  للجائحة إلى الحد الأقصى وفقـاً        من شأنها أن تزيد من التوصل إلى اللقاحات اللازمة        
  )متفق عليه) (النرويج(العمومية في حال حدوث جائحة 

  
يتم وضع الإطار الخاص بتقاسم الفوائد من خلال الاتفاق بشأن الشروط والمقتضيات اللازمة لضمان وجود                [

مخزون من اللقاحات في الفترة السابقة للجائحة وخلالها، وإمكانية الحصول علـى تلـك اللقاحـات بأسـعار                  
اللقاحات، وتمكين البلدان النامية وبنـاء       لاستفادة من التكنولوجيا والخبرة ونقلهما فيما يخص إنتاج       ميسورة، وا 

  ) IGM/5  من الوثيقة ٩العنصر الأساسي ( قدراتها في مجال صنع اللقاحات
 
ة للجائحة  يجب منح البلدان النامية الأولوية فيما يخص توزيع اللقاحات على الصعيد العالمي في الفترة السابق               [

 من الوثيقة   ١٠العنصر الأساسي   (.  منها والمناطق الجغرافية المحيطة بها     المتضررةوخلالها، ولاسيما البلدان    
 IGM/5 ( 

  
الكواشف وتعزيز القدرة الإنتاجية للمنتجين فـي        من النقل التكنولوجي للقاحات وإنتاج        كل اعتبار  كما ينبغي  [

 وستتولى منظمة الصحة العالمية تعزيز ومعالجة القدرات المذكورة آنفا، مع           .البلدان النامية ضمن تقاسم الفوائد    
وسـتعمل منظمـة    .  الذي يتلقى الفيروس بغرض إنتاج اللقاحات لهذا الالتـزام         ضمان مراعاة الطرف الثالث   

 تعزيز   إلى الصحة العالمية وكذلك الدول الأعضاء على تشجيع إتاحة المعلومات العلمية والتقنية ونشرها سعياً            
  )البرازيل( ].بناء القدرات في مجالات بحوث الأنفلونزا والفحوص الوبائية وتقنيات المختبرات والتشخيص

  
  )يرد وصفه تحت الأحكام والشروط الموحدة(دور منظمة الصحة العالمية 

  )يرد وصفه تحت الأحكام والشروط الموحدة (دور الدول الأعضاء

  )ت الأحكام والشروط الموحدةيرد وصفه تح (دور الأطراف الأخرى
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  التمويل
  

 تقاسـم قابلية استدامة : ستواصل الأمانة، عن طريق آليات التشاور القائمة، بحث الأمور التالية مع الشركاء          
الفوائد وآليات حفز اكتشاف لقاحات الأنفلونزا الجائحة وغيرها من لقاحـات الأنفلـونزا وتطـوير إنتاجهـا            

ات تمويلية جديدة، ومستدامة في الوقت نفسه، لشراء جميع لقاحات الأنفلـونزا            والحصول عليها؛ ووضع آلي   
  مناقـشة سـتجري . المناسـب بأسعار ميسورة وفي الوقت ) ولقاح الجائحة واللقاح الموسمي H5N1 لقاح(

ج الأسعار المتدرجة والتفضيلية والشراء بالجملة وغير ذلك من آليات الشراء التي تستفيد من وفورات الإنتا              
الكبير، واستعراض هذه الآليات عن كثب مع المعنيين من بين الدول الأعضاء والجهات المانحة والصناعات،               

متفـق  ( )GM/2 Rev.1الفقرة الأخيرة من الوثيقـة  ( .ة بسرعةالتعاقدية اللازم لقيام بإعداد الاتفاقات لوذلك
  )عليه

  
  ابتكاريةآليات تمويل 

  
  ) IGM/6يرد النص التالي في المرفق الأول بالوثيقة  ( فلونزالصندوق العالمي للقاحات الأن ا[
  

إن الصندوق العالمي للقاحات الأنفلونزا صندوق عالمي منشأ تحديداً من أجل تأمين موارد مالية كافية لتنفيـذ                 
ي هذه الشروط والأحكام الموحدة لضمان تبادل فيروسات الأنفلونزا وأجزائها وأضدادها في الوقت المناسب ك             

يتم إنتاج لقاحات الأنفلونزا وتوزيعها بطريقة عادلة ومنصفة كإجراء عالمي للحد من مخاطر حدوث جائحة من 
  .جوائح الأنفلونزا

  
  :ويتألف الصندوق مما يلي

  الاشتراكات السنوية المقدرة للدول الأعضاء  -

  الاشتراكات السنوية المقدرة لصانعي لقاحات الأنفلونزا  -

  )باستثناء الكيانات ذات الصلة بالتبغ(عية لأي فرد أو كيان المساهمات الطو  -
  

  الاشتراكات السنوية المقدرة للدول الأعضاء
  

وتُقسم الدول  . تدفع كل دولة من الدول الأعضاء اشتراكاً سنوياً حسب مستوى تقدمها الاقتصادي وعدد سكانها             
ويتم حساب مبلغ اشـتراك     . محلي الإجمالي  شرائح عشرية حسب نصيب الفرد من ناتجها ال        ١٠الأعضاء إلى   

  :الدول الأعضاء في الصندوق على النحو التالي
  

  عدد السكان  X سنت من الدولار الأمريكي ٠,٦= الاشتراك   أقل شريحة عشرية= الشريحة العشرية الأولى 
   عدد السكانX سنت من الدولار الأمريكي ٠,٧= الاشتراك   الشريحة العشرية الثانية

   عدد السكانX سنت من الدولار الأمريكي ٠,٨= الاشتراك   حة العشرية الثالثةالشري
   عدد السكانX سنت من الدولار الأمريكي ٠,٩= الاشتراك   الشريحة العشرية الرابعة
   عدد السكانX سنت من الدولار الأمريكي ١,٠= الاشتراك   الشريحة العشرية الخامسة
   عدد السكانX سنت من الدولار الأمريكي ١,١= الاشتراك   الشريحة العشرية السادسة
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   عدد السكانX سنت من الدولار الأمريكي ١,٢= الاشتراك   الشريحة العشرية السابعة
   عدد السكانX سنت من الدولار الأمريكي ١,٣= الاشتراك   الشريحة العشرية الثامنة
   عدد السكانXي  سنت من الدولار الأمريك١,٤= الاشتراك   الشريحة العشرية التاسعة

   عدد السكانX سنت من الدولار الأمريكي ١,٥= الاشتراك  أكبر شريحة عشرية= الشريحة العشرية العاشرة 
  

  الاشتراكات السنوية المقدرة لصانعي لقاحات الأنفلونزا
  

صـل  سيتم تقدير اشتراكات صانعي لقاحات الأنفلونزا الذين وافقوا على المساهمة في الصندوق على أساس حا              
  . سنتاً من الدولار الأمريكي في عدد جرعات لقاح الأنفلونزا التي يصنعونها سنويا٢٠ًضرب 

  
  إدارة الصندوق

  
ويختار المجلس التنفيذي لمنظمة الصحة العالمية ستة أعضاء        .  عضواً ١١يتولى إدارة الصندوق مجلس يضم      

أمـا  . عضاء أقـاليم المنظمـة الـستة      ويمثل الأعضاء المختارون من الدول الأ     . من مرشحي الدول الأعضاء   
. الأعضاء الخمسة الآخرون فيختارهم الأعضاء المعينون بأنفسهم من بين مرشحي صانعي لقاحات الأنفلـونزا             

ويكون رئيس المجلس أحد الأعضاء الستة الذين يمثلون الدول         . ويختار الأعضاء الأحد عشر رئيساً وسكرتيراً     
وتقوم أمانة المنظمة بتـسهيل     . ويمكن أن يعاد انتخاب أعضاء المجلس     . نومدة ولاية المجلس سنتا   . الأعضاء

   ].عمل المجلس
  
  )IGM/6يرد هذا النص في المرفق الثاني بالوثيقة ( ] ازالأنفلونالمخطط العالمي لتبادل فوائد لقاحات  [
  

 لقاحات الأنفلونزا من أجل     يستخدم الصندوق العالمي للقاحات الأنفلونزا في إطار المخطط العالمي لتبادل فوائد          
  :الأنشطة التالية

  
من طاقة إنتاج لقاحات الأنفلـونزا فـي العـالم          ما يكفي    ٪٢٠استخدام الصندوق في تأمين       )١(

لاستعمالها أثناء الجائحة التي تحدث وعن طريق اتفاق شراء مسبق مع صانعي اللقاحات والحكومات              
  التي حجزت طاقة إنتاج اللقاحات لدى صانعيها

  
استخدام الصندوق في تحسين وتيسير نقل التكنولوجيا الخاصة بإنتـاج لقاحـات الأنفلـونزا                )٢(

  بين البلدان النامية ما في
  
استخدام الصندوق في سداد رسوم تراخيص نقل التكنولوجيا الخاصة بصنع لقاحات الأنفلونزا              )٣(

  إلى البلدان النامية بسعر متفاوض عليه مسبقاً
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  سعر المتفاوض عليه مسبقاً لرسوم تراخيص نقل التكنولوجياحساب ال
  

  فيما يخص التكنولوجيا القائمة على استعمال جنين البيض
  

 سنوات، حسب مدة تصميم مـصانع       ٥ و ٣المستحق السداد على فترة تتراوح بين       (يتحدد المبلغ الإجمالي س     
  :نولوجيا بإيجاد قيمة س التي تفي بالشرط التاليلرسوم تراخيص نقل التك) لقاح الأنفلونزا وتشييدها وإجازتها

  
 ١٠طاقتـه الإنتاجيـة مقـدارها       (تكلفة الاستثمار الخاصة بمصنع جديد للقاح الأنفلونزا        + حاصل المبلغ س    "

التي تحققها اللقاحـات    ) الربحية( سنوات بالهوامش    ١٠يتم تعويضه بالكامل في غضون      ) ملايين جرعة سنوياً  
لكاملة والمبيعة بسعر يعادل نصف متوسط أسعار السوق التي تُباع بها اللقاحات المماثلة ذات              المنتجة بالطاقة ا  

  ". البلد التجارية الرئيسية الخمس في ذلكالعلامات
  

  فيما يخص التكنولوجيا القائمة على استعمال الخلايا
  

 حسب مدة تصميم مـصانع       سنوات، ٥ و ٣المستحق السداد على فترة تتراوح بين       (يتحدد المبلغ الإجمالي س     
  :لرسوم تراخيص نقل التكنولوجيا بإيجاد قيمة س التي تفي بالشرط التالي) لقاح الأنفلونزا وتشييدها وإجازتها

  
 ١٠طاقتـه الإنتاجيـة مقـدارها       (تكلفة الاستثمار الخاصة بمصنع جديد للقاح الأنفلونزا        + حاصل المبلغ س    "

التي تحققهـا اللقاحـات     ) الربحية( سنة بالهوامش    ٣٠مل في غضون    يتم تعويضه بالكا  ) ملايين جرعة سنوياً  
المنتجة بالطاقة الكاملة والمبيعة بسعر يعادل نصف متوسط أسعار السوق التي تباع بها اللقاحات المماثلة ذات                

  ]". العلامات التجارية الرئيسية الثلاث في ذلك البلد
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  شاريةاللجنة الاست /آلية الرقابة[
  ])إندونيسيا(

 
  النطاق

  
يتعين على منظمة الصحة العالمية إنشاء آلية رقابة مـستقلة، توافـق عليهـا جمعيـة الـصحة العالميـة         

، )كنـدا (لضمان الشفافية والجودة، ورصد الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا وتقييمها ) IGM/6 13 الوثيقة(
المية لترصد الأنفلونزا التي أُدخلت عليها إصلاحات وتحسينات        وفض النزاعات التي قد تنشأ داخل الشبكة الع       

مؤخراً وكذلك في جميع المؤسسات المتعاونة، وفرض عقوبات على الأطراف التي تنتهك الأحكام والـشروط             
) الولايات المتحدة الأمريكية  . (الموحدة واختصاصات الشبكة التي أُدخلت عليها إصلاحات وتحسينات مؤخراً        

  )همتفق علي(
  

الوثيقة  (.ر عمل آلية الرقابةينبغي لأمانة المنظمة أن تيسIGM/6  13) (متفق عليه(  
  

  )متفق عليه (.)إندونيسيا(يغطي نطاق آلية الرقابة وظائف الطرف الأول، والثاني والثالث 
  

  المرامي 
  

 ـ                     ة بهـا  ضمان فعاليـة الـشبكة العالميـة لترصـد الأنفلـونزا التابعـة للمنظمـة والحفـاظ علـى الثق
  )متفق عليه) (IGM/4الوثيقة (
  

  الأغراض
  

التي أدخلـت   العالمية لترصد الأنفلونزا    وفعالية الشبكة   الداخلي والخارجي    الإجراءرصد وتقييم     •
  ]مع الأطراف الثالثةالعلاقات  الأول والثاني والطرف[. مؤخراًعليها إصلاحات وتحسينات 

ط والأحكـام الموحـدة     و للـشر   ]طـراف الثالثـة   الأ[ رصد وتقييم امتثال كيانـات الـشبكة و         •
  والاختصاصات

  ]الأطراف الثالثة[  الفوائد على نحو سليم داخل الشبكة، وتقديم الفوائد من قبل تقاسمرصد وتقييم   •

  )IGM/4الوثيقة ( التوصية بالإجراءات التصحيحية التي يتعين اتخاذها  •
  
 

  أسلوب التشغيل
 مـن كـل إقلـيم       ٤بواقـع   ( عضواً   ٢٤ويضم المجلس   . ة إنشاء مجلس مراقبة   تتولى جمعية الصحة العالمي    [

التوازن في تمثيل البلـدان المتـأثرة والبلـدان غيـر المتـأثرة بفاشـيات أنفلـونزا الطيـور الحاليـة،                      مع
، IGM/4يؤخذ النص مـن الوثيقـة،        ([ أو   )]المستوى المرتفع والمنخفض من التقدم الاقتصادي      ذات والبلدان
يقوم أعضاء المجلس باختيار الرئيس ونائب الرئيس والسكرتير من بـين أعـضاء             . ] ) العضوية – ٧ل  التذيي

وفي البداية تكون مدة ولاية ثلث الأعضاء سنة واحدة، ومدة ولاية ثلث آخر سـنتين، ومـدة                 . المجلس أنفسهم 
ويحـق  . لية بنظام القرعـة   وتتحدد مدة ولاية المجلس في هذه المرحلة الأو       . ولاية الثلث الآخر ثلاث سنوات    
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لأقاليم المنظمة التي أنهى أعضاء المجلس التابعون لها مدة ولايتهم أن ترشح أعضاء جدداً كي توافق علـيهم                  
 بالوثيقـة   ٣المرفـق   ( وتكون مدة ولاية الأعضاء المعينين حـديثاً ثـلاث سـنوات          . جمعية الصحة العالمية  

IGM/6( [  
  

  .)٢٠٠٥( من اللوائح الصحية الدولية ٥٦عات بموجب المادة الفض النزستنشئ منظمة الصحة العالمية آلية 
  

   )IGM/6 بالوثيقة ٣المرفق ( :ينهض المجلس بالمسؤوليات التالية

إنشاء آلية يمكن أن تستخدمها الدول الأعضاء في بيان عدم الاتساق في الممارسة المتبعـة بمقتـضى       )١(
  )IGM/6بالوثيقة  ٣المرفق ( .هذه الشروط والأحكام الموحدة

إنشاء نظام رصد وآلية للمراجعة الداخلية للحسابات لتنفيذ هذه الشروط والأحكام الموحدة، علـى ألا                 )٢(
  )IGM/6 بالوثيقة ٣المرفق (يقل تواتر هذه المراجعات عن مرة كل سنتين 

 والأحكام الموحـدة    طلب تقرير من أمانة منظمة الصحة العالمية عن حالة التنفيذ المحدد لهذه الشروط              )٣(
  )IGM/6 بالوثيقة ٣المرفق (وعن العوائق، حسب الاقتضاء 

اتخاذ ما يلزم من ترتيبات لتقصي الشكاوى أو المخالفات في تنفيذ هذه الشروط والأحكـام الموحـدة                   )٤(
  )IGM/6 بالوثيقة ٣المرفق (

ت الأنفلونزا والفوائد المترتبـة     تقديم توصيات لتحسين الإجراءات الجماعية الرامية إلى تبادل فيروسا          )٥(
  )IGM/6 بالوثيقة ٣المرفق (عليها 

   ])IGM/6 بالوثيقة ٣المرفق (تقديم تقرير سنوي إلى جمعية الصحة العالمية عن تنفيذ وظائفه   )٦(
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  تذييل
  
  

الشروط والأحكام الموحدة لنقل واستعمال المـواد البيولوجيـة         
  للأنفلونزا

  
  ] ١٠٥انظر صفحة : ملاحظة من الأمانة [ ١ )6IGM 2(ف تحديد الأطرا

  
  (IGM 6 2). هذه الشروط والأحكام الموحدة معقودة بين الدول الأعضاء وأمانة المنظمة فقط

  
الدول الأعضاء لا تشمل سوى أعضاء منظمة الصحة العالمية، ويجب أن تمثلها وكالة أو وحـدة أو منظمـة                   

  (IGM 6 2). كتابياًا المنظمة إخطاراً تعينها الدول الأعضاء وتخطر به
  

وبوسع المدير  ). أو أكثر (المدير العام للمنظمة، رجلاً كان أو امرأة، هو الذي يمثل أمانة المنظمة مع نائب له                
العام للمنظمة أن يعين واحداً من نوابه أو مساعديه، رجلاً كان أو امرأة، أو واحدة مـن إداراتـه أو وحداتـه                 

  .ة عنه، على أن يعلن عن ذلك للملأللتصرف بالنياب
  
جدير بالملاحظة أن تحديد الأطراف على هذا النحو يختلف اختلافاً ملحوظاً عما ورد في الـشروط                : ملاحظة(

هذا فضلاً عن أن هـذه      . والأحكام الموحدة المقترحة من قبل، لأنه يحد من عدد الأطراف ويجعله طرفين فقط            
ومن ذكر المراكـز الوطنيـة      " الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا   " مصطلح   الشروط والأحكام الراهنة خلت من    

لمكافحة الأنفلونزا، والمراكز المتعاونة مع منظمة الصحة العالمية، والمختبرات المرجعيـة التابعـة لمنظمـة               
حات على أن إغفال هذه المـصطل     .  وما إلى ذلك من تسميات     H5الصحة العالمية والمعنية بالفيروس من النمط       

والسبب في هذا الإغفـال     . لا يعني التقليل من أهمية الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا ولا من أهمية أعضائها            
وفي الواقع تتمتع المراكز الوطنية لمكافحة الأنفلونزا، والمراكز المتعاونة مع المنظمة،           . هو التبسيط والتوضيح  

 باختصاصات محددة بدقـة، وبوسـع       H5بالفيروس من النمط    والمختبرات المرجعية التابعة للمنظمة والمعنية      
ولو قامت هذه المؤسسات بأدوارها وأدت وظائفها على النحو الوارد          . الدول الأعضاء أن توافق عليها بسهولة     

في اختصاصاتها لأصبحت الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا أقوى من تلقاء نفسها، ولما عادت هناك حاجة إلى               
ه الشبكة العالمية ولا إلى ذكر اختصاصات الكيانات المنتسبة إليها في هذه الـشروط والأحكـام                وضع اسم هذ  

  (IGM 6 2) .)الموحدة
  

  أو
  
  )١المكتب الإقليمي لأفريقيا، الفرع باء (: الأطراف هي  -١
  

ا التي عينتها الدولة ورخصت له    ) الوطنية(الوطني  ) الكيانات( الدولة أو الكيان     :الطرف الأول   )أ(
  )١المكتب الإقليمي لأفريقيا، الفرع باء  (. أصلية نيابة عنهاعيناتبتوفير 

                                                           
  : ......... كما يليH5تكون المختبرات المرجعية المعنية بالنمط .... اعتباراً من    ١
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 الكيانات التالية، عند الاقتضاء، التي تضطلع بأنشطة غيـر تجاريـة            أي من  :الطرف الثاني   )ب(
المكتب الإقليمي لأفريقيا،   ( ]الإطار الجديد لتبادل الفيروسات وتقاسم الفوائد     [بموجب اختصاصاتها في    

  :)١رع باء الف

 الخاصـة المراجـع والبحـوث     بشأن  المراكز المتعاونة مع منظمة الصحة العالمية         )١(
؛ ٣التي استوفت معايير المنظمة للتعيين وقبلت بالاختصاصات الواردة في المرفق          الأنفلونزا  ب
  )١ اءالمكتب الإقليمي لأفريقيا، الفرع ب(

 يشار إليها  (H5لعالمية والمعنية بالنمط    المختبرات المرجعية التابعة لمنظمة الصحة ا       )٢(
الخاصة التي استوفت معايير منظمة الصحة العالمية       )  فقط "المختبرات المرجعية  " باسم لاحقاً

المكتب الإقليمي لأفريقيا، الفرع    ( ١؛٤لتعيين والتي قبلت بالاختصاصات الواردة في المرفق      با
  .)١ اءب

شركات التي تقوم بتطوير وإنتاج لقاحات الأنفلـونزا        ال/المنظمات/ المؤسسات :الطرف الثالث   )ج(
تطويرها علـى النحـو     بغرض   منظمة الصحة العالمية لتلقي المواد البيولوجية        حظيت بموافقة والتي  

المكتب الإقليمي لأفريقيـا،    ( ) الشروط والأحكام الموحدة   فرع) ج) (ب (٣انظر الفقرة   ( .المحدد أدناه 
  )١الفرع باء 

  المكتب الإقليمي لأفريقيا، الفرع   (") المنظمة"لاحقاً بكلمة   يشار إليها    ( العالمية منظمة الصحة   )د(
  )١باء 

  
  أو

  
  )، الفرع باءIGM 4الوثيقة (: تشمل الأطراف

تقترح الولايات المتحدة الأمريكية ألا نشير إلى هـذا الكيـان إلا            : الولايات المتحدة الأمريكية  [: الطرف الأول 
المركز الوطني لمكافحة الأنفلـونزا     (هو الدولة أو الكيان الوطني      ،  ]. وذلك تفادياً للخلط   ،"الطرف الأول "بعبارة  

  )، الفرع باءIGM 4الوثيقة ( .العيناتالذي يقدم ) أو الكيان الآخر غير المركز الوطني لمكافحة الأنفلونزا

 الأنفلـونزا   لمكافحة هي المختبرات المرجعية الوطنية   ": المراكز الوطنية لمكافحة الأنفلونزا   "  )١(
 .التي عينتها وزارة الصحة واعترفت بها منظمة الصحة العالمية بمقتضى الاختـصاصات المحـددة             

  )، الفرع باءIGM 4الوثيقة (

هي المختبرات التـي عينتهـا      ": الكيانات الأخرى غير المراكز الوطنية لمكافحة الأنفلونزا      "  )٢(
، IGM 4الوثيقة ( .ة للمراكز الوطنية لمكافحة الأنفلونزا وتمتثل للاختصاصات ذاتها المحدد،الحكومة
  )الفرع باء

                                                           
  : ......... كما يليH5 طالمختبرات المرجعية المعنية بالنمتكون .... اعتباراً من    ١
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هو منظمة الصحة العالمية التي تشكل الشبكة العالمية لمكافحة الأنفلونزا أحـد            " الطرف الثاني : "الطرف الثاني 
  :أنشطتها البرمجية المنفذة مع الشركاء المبينين أدناه

العالمية بشأن المراجع والبحوث الخاصـة بـالأنفلونزا        المراكز المتعاونة مع منظمة الصحة        )١(
مراكز الامتياز المعنية بالأنفلونزا التي استوفت معايير المنظمة فيما         ): المراكز المتعاونة مع المنظمة   (

ينبغي توضيح أن مستشفى سانت جودي أحـد        : تايلند[ . يخص التعيين وقبلت الاختصاصات المحددة    
، الفرع IGM 4الوثيقة ( ].في هذه الشروط والأحكام الموحدةلأطراف الثانية الأطراف الثالثة لا أحد ا

  )باء

هـو مختبـر معنـي      : H5المعني بالنمط    و المختبر المرجعي التابع لمنظمة الصحة العالمية       )٢(
الاختصاصات المحددة التي تسد الثغرة فـي القـدرة علـى           للاستجابة إلى   بالأنفلونزا عينته المنظمة    

  )، الفرع باءIGM 4الوثيقة ( . على نطاق العالمH5ط تشخيص النم

 تشارك في عمليـة     متخصصةهي مختبرات حكومية    : المختبرات التنظيمية الوطنية الأساسية     )٣(
  .اختيار وتطوير لقاحات الأنفلونزا التي تقوم بها المنظمة

مثل الفريق العامل   (ة  المختبرات المشاركة في مشاريع محددة معنية بالأنفلونزا وتابعة للمنظم          )٤(
المعني بتفاعل البوليميراز السلسلي والتابع للمنظمة، ومشروع المنظمة للمراقبة الخارجيـة لـضمان             

فالطرف الثاني هو منظمة الـصحة      . الجملة التالية تبدو زائدة على الحاجة     : المملكة المتحدة [.) الجودة
مة الصحة العالمية حسبما يمثلها برنامج المنظمة العالمية أو الكيانات التي اعترف بتعيينها من قبل منظ

 ]العالمي لمكافحة الأنفلونزا؛ والمراكز المتعاونة مع المنظمة والمختبر المرجعي الوطني الأساسـي             
  )، الفرع باءIGM 4الوثيقة (

جارية يشتمل الطرف الثالث ولكن لا يقتصر على الجهات التي تصنع لقاحات الأنفلونزا ومختبرات البحوث الت              
والتي تطلب وتتلقى المواد البيولوجية للشبكة العالميـة لترصـد الأنفلـونزا أو         ] شركات وسائل التشخيص    [ و

نفهم أن عبارة المواد البيولوجية للشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا سيتم تغييرها           : المملكة المتحدة [. أجزاء منها 
  )، الفرع باءIGM 4ثيقة الو( ]في جميع الأجزاء إلى المواد البيولوجية 

  
   ]١٠٥انظر صفحة : ملاحظة من الأمانة[  ٢حقوق ومسؤوليات جميع الأطراف 

  
 .الوطنية إلى الحكومة الوطنية وتخضع إلى القوانين        افيروسات الأنفلونز ترجع مسؤولية تحديد الحصول على      

   )IGM/6  4الوثيقة (
  

الـدول  بموافقـة   موحد الصيغة بشأن نقل المـواد، و      الفيروسات بموجب اتفاق    /  العينات الحصول على يجب  
  )IGM/6  2الوثيقة ( .الأعضاء على تلك الصيغة

  
  )IGM/6  5الوثيقة ( .المنشأ بلد  مسبقة مستنيرة من إلا بموجب موافقة لاحقاًجوز نقل الفيروساتلا ي
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، الأعضاءموحدة، فيحق للدول    إذا لم يمتثل أي مستلم لاحق للمواد من الدولة العضو لهذه الشروط والأحكام ال             
أو لأمانة المنظمة أن ترفض حسب الاقتضاء حصول ذلك المستلم على المزيـد مـن               / فرادى أو جماعات، و   

  )IGM/6  8الوثيقة ( .المواد
 

  ] ١٠٥انظر صفحة : ملاحظة من الأمانة [ ٣)الدول الأعضاء ( المنشأبلدان
  

 أو إلى أي كيان عينته المنظمة، المواد التي قد تحتوي فيروس            يجب أن تسلم الدولة العضو إلى أمانة المنظمة،       
. أنفلونزا أو جزءاً منه أو جسماً مضاداً له، وذلك بأسرع وقت ممكن وبدون أن تقدم أمانة المنظمة طلباً بـذلك                   
م ويجوز أن يكون هذا التسليم مصاحباً بخطاب تغطية يبين أن هذا التسليم مشمول تلقائياً بالـشروط والأحكـا                 

  )IGM/6  11الوثيقة ( .الموحدة
  
ذا كان هناك سبب وجيه للاعتقاد بأن أمانة المنظمة أو أياً من الكيانات التي تسلمت فيروس الأنفلونزا أو جزءاً إ

) الدول الأعضاء (منه أو جسماً مضاداً له لا تمتثل لهذه الشروط والأحكام الموحدة، حق للدولة العضو المعنية                
الدول (ويجوز للدولة العضو    . أي مواد جديدة  ) تلك الكيانات (م أمانة المنظمة أو ذلك الكيان       أن تمتنع عن تسلي   

المرتبطـة بعـدم    ) أو الوقـائع  ( للتحقيق في الواقعة     آلية الرقابة فضلاً عن ذلك أن توجه طلباً إلى        ) الأعضاء
  )IGM/6  11الوثيقة ( .الامتثال

  
أي جسم مضاد   عن  جزء منه أو    فيروس الأنفلونزا أو     عنمات  معلو على    مجاناً  أن تحصل  العضو ةيحق للدول 

 الكيانات التي تسلمت في وقت لاحق ذلك الفيروس أو          أحدله، سواء أكانت أمانة المنظمة هي التي استحدثته أم          
  )IGM/6  11الوثيقة ( .الجسم المضاد له

  
المواد المقدمـة إلـى أمانـة        بشأن   اضطُلع بها  أن تحصل مجاناً على نواتج الأنشطة التي         العضو ةيحق للدول 

كـذلك  و المـواد    مستفردة من النفلونزا  الأ فيروسات   ذلكالمنظمة أو إلى أي كيان عينته أمانة المنظمة، بما في           
  )IGM/6  11الوثيقة (. التي ترتبط بفيروسات الأنفلونزاة يتسلسلالبيانات ال

  
آخر لا يرتبط   ) كيانات (كيانحكام الموحدة إلى أي      أن تقدم المواد بموجب هذه الشروط والأ       العضو ةيحق للدول 

اتفاق ثنائي أو متعدد الأطراف، بشرط ألا يؤدي تسليم المواد على هـذا النحـو إلـى                 بموجب  أمانة المنظمة   ب
الوثيقـة  (.  والأحكام الموحدةالشروط حرمان أمانة المنظمة من حق الحصول على المواد نفسها بموجب هذه

IGM/6  11(  
  

 في وقـت    الكشفلمخاطر بما يمكّنها من     بتعزيز أنشطتها في مجالي الترصد ونظام تقييم ا       مانة المنظمة   تلتزم أ 
  )IGM/6  11الوثيقة (. الأنفلونزاعن فاشيات مبكر وبدقة 

  
  )IGM/6  11الوثيقة (. اتلتزم أمانة المنظمة بالإسهام في الصندوق العالمي للقاحات المضادة للأنفلونز

  
  التي ترتبط الاحتفاظ بالحقوق السيادية    ) ١: ( الذي يتيح الوصول إلى الفيروسات بالحقوق التالية       نشأبلد الم يتمتع  
؛ التي استُحدثتمنتجات  المواد أوال جميعتحتويها أو تشتمل عليها التي فيروسية المواد بجميع الالفيروس وبذلك  

في الوقت المناسب علـى      و مجاناًالحصول  ) ٣(الحصول فوراً على نتائج إجراء تقييم المخاطر المحتملة؛         ) ٢(
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المشاركة في تنفيذ البحـوث والإسـهام بفعاليـة فـي نـشرها؛              )٤(؛  لفيروس الأصلي والفيروس المستفرد   ا
  )٦ العنصر الأساسي IGM 5الوثيقة (. الحصول على الإقرار المناسب )٥(
  

  أو
  

  )ع واوالمكتب الإقليمي لأفريقيا الفر(حقوق ومسؤوليات الطرف الأول 
  
 شـروط تحديـد   ثـم   من   و التوصلتحديد   سلطةبما في ذلك    ( بالحقوق السيادية يحتفظ الطرف الأول      -١

 جميع المـواد عليها التي تحتويها أو تشتمل  المواد البيولوجية بما في ذلك جميع المواد البيولوجية       في) التوصل
  )المكتب الإقليمي لأفريقيا الفرع واو( .الثاني والثالث على التواليالمنتجات التي استحدثها الطرف أو 
  
رسالة تنفيذ مستوفاة بالكامل    تتضمن   ة الأصلي بالعينةأن الوثائق المرفقة    التأكد من    الأول   على الطرف   -٢

، "ةأصـلي عينـة   "تضمن الإشارة بوضوح إلى     تحمل توقيع جميع الأطراف، وت    أنها   و ،١المرفق  يحتوي عليها   
وترسل نسخة من رسالة التنفيذ موقعـة إلـى         . م والشروط الموحدة ورقم التتبع    نسخة من الأحكا  بالإضافة إلى   

  )المكتب الإقليمي لأفريقيا الفرع واو( .منظمة الصحة العالمية
  
 ة الأصلي بالعينة جميع المعلومات التي ترتبط      ، أن يدخل  ة الأصلي العينة عند تقديم    ، الأول على الطرف   -٣

القيـام   منظمة الصحة العالميـة      يتعين على التي  ) مجموعة بيانات أساسية  ( في قاعدة بيانات مشتركة      ةاللازم
  )المكتب الإقليمي لأفريقيا الفرع واو( .بتطويرها

  
٥-  إرسال وذلك على سـبيل     رسوم  مقابل   أو    إلى الطرف الثاني مجاناً    ة الأصلي العينةقدم الطرف الأول    ي

ف الشحن أو المناولة أو التخزين أو التكاليف الإدارية          تكالي عنلتعويض الطرف الأول عند الطلب،      الاختيار،  
 الأولوإذا طلـب الطـرف      .  إلى الطرف الثاني   العينة الأصلية تحضير إرسال   الأخرى التي يلزمها    المباشرة  

  )المكتب الإقليمي لأفريقيا الفرع واو( .بد من الإشارة إلى ذلك في رسالة التنفيذرسوم الإرسال، فلا
  
 بموجب الشروط والأحكام الموحـدة      التواصل، وذلك  بغرض نقطة اتصال    إنشاءلأول   ا على الطرف   -٦
وسـتكون نقطـة    . نقطة الاتصال إلى منظمة الصحة العالمية     ذات الأهمية التي تتعلق ب    تفاصيل  الجميع  توفير  و
يمي لأفريقيـا   المكتب الإقل ( .توقيع رسالة التنفيذ نيابة عن الطرف الأول      تصال الجهة الرسمية المصرح لها ب     الا

  )الفرع واو
  

  أو
  

 هـل   -حقـوق   دون ذكر ال  المسؤوليات  يرد فيما يلي ذكر     : ألمانيا[حقوق ومسؤوليات الطرف الأول     
  )هاء الفرع IGM 4 الوثيقة (] يغير العنوان؟

  
يكفل الطرف الأول مناولة العينات وتعبئتها وشحنها إلى المركز المتعاون مع المنظمة الذي يختاره في   -١

فـي  "انظر الملاحظة الواردة أعلاه بخصوص تعريف عبارة        : الولايات المتحدة الأمريكية   [التوقيت المناسب   
والوثائق المصاحبة للنماذج . شحن المواد المعدية وفقاً للوائح الوطنية والدولية المنطبقة على" ] التوقيت المناسب
الولايـات المتحـدة      [بالتعقب]/ كندا   [ بالتتبع خاصاً   تحديداً سليماً، وأن تتضمن رقماً    " العينات"يجب أن تحدد    
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الموقّع عليها مـن قبـل       ، وكذلك نسخة من هذه الشروط والأحكام الموحدة، واستمارة تقديم العينة          ]الأمريكية  
بقدر الإمكان ينبغي أن تقـع علـى         نعتقد أن مسؤولية ضمان سلامة العينة     : المملكة المتحدة  . [الطرف الأول 

وينبغي أن يغطى ذلك بإجراءات تـشغيل       ). على مادة معدية ذات فائدة     أي احتواء العينة  (عاتق الطرف الأول    
 )هاء الفرع IGM 4الوثيقة (]  .موحدة

  
مجموعة (في قاعدة بيانات موحدة      بيانات تعريف العينة  / يدخل الطرف الأول معلومات   ) فقرة جديدة (  -٢
 الفيروسات في الشبكة العالميـة لترصـد        لتعقبوتقوم المنظمة بتطويرها وفقاً لنظام موضوع       ) بيانات الدنيا ال

  )هاء الفرع IGM 4الوثيقة ( الأنفلونزا
  

  ] ١٠٦انظر صفحة : ملاحظة من الأمانة [ ٤)أمانة المنظمة (حقوق والتزامات منظمة الصحة العالمية
  

لحق في تعيين أي كيان داخل منظمتها أو خارجها لتلقي المواد بمقتضى هـذه              لأمانة منظمة الصحة العالمية ا    
  )١٢  الفقرة،IGM/6(: الشروط والأحكام الموحدة، شريطة ما يلي

  )١٢  الفقرة،IGM/6(أن يتم هذا التعيين كتابياً   )١(

  )١٢  الفقرة،IGM/6(أن تُستعمل المواد بما يتماشى مع هذه الشروط والأحكام الموحدة   )٢(

أن يوجد اتفاق كتابي بشأن كل معاملة من معاملات نقل المواد أو المنتجات المستمدة منهـا                  )٣(
)IGM/6،١٢  الفقرة(  

أن تسجل معاملة نقل المواد في نظام التتبع في الوقت الفعلي التابع لأمانة منظمـة الـصحة                   )٤(
  )١٢  الفقرة،IGM/6(العالمية والمتاح على المشاع 

ق الجهة التي تتلقى المواد موافقة كتابية على عدم نقل المواد لاحقاً إلى أي كيان آخر                أن تواف   )٥(
)IGM/6،١٢  الفقرة(  

أن توافق الجهة التي تتلقى المواد موافقة كتابية على المساهمة في الصندوق العالمي للقاحات                )٦(
  )١٢  الفقرة،IGM/6(الأنفلونزا 

اد موافقة كتابية على المشاركة مشاركة تامة فـي المخطـط           أن توافق الجهة التي تتلقى المو       )٧(
  )١٢  الفقرة،IGM/6(العالمي لتبادل فوائد لقاحات الأنفلونزا 

أن توافق الجهة التي تتلقى المواد موافقة كتابية على ألا تحاول اكتساب أو توكيـد الحقـوق                   )٨(
لمنتجات، بما في ذلـك اللقاحـات أو        الفكرية أو غيرها من الحقوق الخاصة بالمواد أو العمليات أو ا          

مضادات الفيروسات أو وسائل التشخيص أو أية تدخلات أخرى تُستمد من المواد أو تنشأ من خـلال                 
  )١٢  الفقرة،IGM/6(. أو تدمجها/ الاستعمال أو تحتوي على المواد و
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ة المنظمة في نقل المواد لاحقاً      تكفل أمانة منظمة الصحة العالمية، إذا رغبت الجهات التي تتلقى المواد من أمان            
إلى جهة أو جهات أخرى متلقية، أن تسري هذه الشروط والأحكام الموحدة وأن يقتضي نقـل المـواد لاحقـاً                    

 ،IGM/6(". منفَّذاً من قبل أمانة المنظمـة     "الحصول على موافقة مسبقة من أمانة المنظمة وأن يعتبر هذا النقل            
  )١٢ الفقرة

  
لصحة العالمية والجهة التي تتلقى المواد عن طريق أمانة المنظمة الحق فـي نـشر بيانـات                 ولأمانة منظمة ا  

المتوالية الجينية للفيروسات المتحصل عليها من الدولة العضو المعنية بمقتضى هذه الشروط والأحكام الموحدة              
  )١٢  الفقرة،IGM/6(: في قاعدة بيانات متاحة على المشاع شريطة ما يلي

  
بين أمانة المنظمة بوضوح في ما يعتزم نشره أن هذا النشر تشمله هذه الشروط والأحكام               أن ت   )١(

 ،IGM/6(الموحدة، وأن استعمال البيانات المنشورة يجب أن يتسق مع هذه الشروط والأحكام الموحدة              
  )١٢ الفقرة

  
 ـ                 )٢(  ،IGM/6(شره  أن يتم التنويه على النحو الملائم بالدولة العضو المعنية فـي مـا يعتـزم ن

  )١٢ الفقرة
  
  )١٢  الفقرة،IGM/6(أن يتم إخطار الدولة العضو المعنية كتابياً بهذا النشر المعتزم   )٣(
  
 ١٤الدول الأعضاء المعنية على هذا النشر المعتزم في غـضون           / ألا تعترض الدولة العضو     )٤(

  )١٢  الفقرة،IGM/6(. يوماً من تلقي هذا الإخطار الكتابي
  
ظمة الصحة العالمية وللجهة التي تتلقى المواد عن طريق أمانة المنظمة الحق فـي عـرض النتـائج        لأمانة من 

  )١٢  الفقرة،IGM/6(: يلي العلمية المستقاة من المواد أو نشرها أو تعميمها على نحو آخر، شريطة ما
  

أو النـشر   أن تبين أمانة المنظمة بوضوح، في العرض أو النشر أو التعميم، أن هذا العرض                 )١(
  )١٢  الفقرة،IGM/6(أو التعميم تشمله هذه الشروط والأحكام الموحدة 

  
أو باحثيها، أو إدراجهم    / أن يتم التنويه على النحو الملائم بالدولة العضو المعنية وعلمائها و            )٢(

كمشاركين في التأليف، وذلك بطريقة تتسق مع المبـادئ التوجيهيـة الخاصـة بالتـأليف والتنويـه                 
 ،IGM/6(صوص عليه في الشروط الموحدة للمخطوطات المقدمة إلى مجلات الطـب الحيـوي              المن

  )١٢ الفقرة
  
أن يتم إخطار الدولة العضو المعنية كتابياً بهـذا العـرض أو النـشر أو التعمـيم المعتـزم                )٣(
)IGM/6،١٢  الفقرة(  
  
أو النـشر أو التعمـيم      الدول الأعضاء المعنية على هذا العرض       / ألا تعترض الدولة العضو     )٤(

  )١٢  الفقرة،IGM/6(.  يوماً من تلقي هذا الإخطار الكتابي١٤المعتزم في غضون 
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مثـل فيروسـات    (وإذا ترتب على المواد المقدمة من الدولة العضو إلى أمانة المنظمة إعداد منتج أو منتجات                
لمنتج أو هذه المنتجات في إنتاج لقاح       وكان يمكن استعمال هذا ا    ) اللقاحات المرشحة أو الفيروس الأصلي للقاح     

للأنفلونزا يصبح من التزامات أمانة المنظمة الحصول على موافقة كتابية من الجهة التي تتلقى المواد تفيد بأن                 
الجهات الصانعة للقاح أو المنتج توافق كتابياً على المساهمة في الصندوق العالمي للقاحات الأنفلـونزا وفـي                 

  )١٢  الفقرة،IGM/6(. بادل فوائد لقاحات الأنفلونزاالمخطط العالمي لت
  

 يوماً من اعتماد جمعية الصحة العالمية هذه الـشروط        ١٨٠ومن التزامات أمانة المنظمة أن تقوم، في غضون         
والأحكام الموحدة، بإنشاء نظام تتبع في الوقت الفعلي للمواد المقدمة بمقتضى هذه الشروط والأحكام الموحـدة                

  )١٢  الفقرة،IGM/6(. شتقات والمنتجات المستمدة من الموادوكذلك الم
  

ومن التزامات أمانة المنظمة أن تقوم، مع الدول الأعضاء، بإنشاء الـصندوق العـالمي للقاحـات الأنفلـونزا                  
  )١٢  الفقرة،IGM/6(. والمخطط العالمي لتبادل فوائد لقاحات الأنفلونزا

  
 يوماً من اعتماد جمعية الصحة العالمية هذه الـشروط        ١٨٠في غضون   ومن التزامات أمانة المنظمة أن تقوم،       

والأحكام الموحدة، بإنشاء نظام إلكتروني يجعل اتفاقات نقل المواد المبرمة بين أمانة المنظمة والجهات التـي                
 ،IGM/6(.  أيام من تنفيـذ الاتفـاق      ٣تتلقى المواد متاحة على الملأ ويجعل الاطلاع عليها ممكناً في غضون            

  )١٢ الفقرة
  

ومن التزامات أمانة المنظمة أن ترد على الاستفسارات والطلبات المقدمة من الدولة العضو، كما هو منصوص            
  )١٢  الفقرة،IGM/6(. عليه في هذه الشروط والأحكام الموحدة

  
أو تدمير المواد   أن تبادر أمانة المنظمة فوراً إلى اتخاذ الترتيبات اللازمة عند طلب أي دولة عضو إعادة                يجب  

  )١٠  الفقرة،IGM/6( .التي قدمتها هذه الدولة العضو إلى أمانة المنظمة
  

 بناء على موافقـة بلـد المـصدر         إلاالبيانات   في قاعدة     الجيني لالتسلس الخاصة ب  لبياناتالاحتفاظ با لا يجوز   
 العنـصر  ،IGM/5( .اءة تملكهـا  للقواعد واللوائح اللازمة للحيلولة دون إس     البيانات  وتخضع قاعدة   . المستنيرة
  )٧الأساسي 

  
  أو

 
  ) طاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(مسؤوليات منظمة الصحة العالمية 

  
تحصل المنظمة على موافقة كتابية مسبقة من الطرف الأول قبل موافقتها على طلب الطرف                )١(

 - الفـرع    كتب الإقليمي لأفريقيـا   الم(. الخاصة بالاستحداث الثالث بالحصول على المواد البيولوجية      
  )طاء

  
 إلـى   الخاصة بالاسـتحداث  تدرج المنظمة جميع المعلومات الخاصة بنقل المواد البيولوجية           )٢(

  ) طاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(. الطرف الثالث في قاعدة بيانات التتبع الخاصة بالمنظمة
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 للتوصل إلى الفيروسات والفوائد من أجـل تتبـع          تنشئ المنظمة قاعدة بيانات الإطار الجديد       )٣(
الخاصـة  والمواد البيولوجيـة     جميع المواد البيولوجية، وفيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة         حركة

  ) طاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(.  وذلك من خلال الإطار الجديدبالاستحداث،
  
انات المتوالية الجينية وفقاً للـشروط والأحكـام        تنشئ المنظمة قاعدة بيانات لغرض إيداع بي        )٤(

ولا يسمح بالتوصل إلى قاعدة البيانات إلاّ للكيانات والمنظمات والشركات التي تقبل الشروط             . الموحدة
  ) طاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(. والأحكام التي سيتم وضعها

  
رف الثالث لالتزاماتـه بموجـب الـشروط        تتخذ المنظمة التدابير اللازمة لضمان امتثال الط        )٦(

وتصدر المنظمة كل سـنتين تقريـراً       . والأحكام الموحدة، ولاسيما الالتزامات الخاصة بتقاسم الفوائد      
بشأن التدابير المتخذة والآليات المنشأة من أجل تنفيذ الأطراف الثالثة للالتزامـات الخاصـة بتقاسـم                

 - الفـرع    المكتب الإقليمي لأفريقيا  ( .ذلك التنفيذ التي تواكب    الفوائد ونتائج تقاسم الفوائد والصعوبات    
  )طاء

  
  ) زاي- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(حقوق ومسؤوليات الطرف الثاني 

  
  الاستعمالات المجازة   -١
  

الاختصاصات يقتصر استعمال الطرف الثاني للمادة البيولوجية على الأغراض المدرجة في             )أ(
 عندما يكون الطرف الثاني مركـزاً متعاونـاً مـع المنظمـة، أو الأغـراض                ٣فق  الواردة في المر  

 عندما يكون الطرف الثاني مختبراً للبحث في مجال         ٤ الواردة في المرفق  الاختصاصات  في   المدرجة
 المكتب الإقليمـي لأفريقيـا    (.) من الشروط والأحكام الموحدة    ١٨انظر الفقرة   (. (H5RL)الفيروس  

  ) زاي-الفرع 
  
المكتـب  (. لا يجوز للطرف الثاني أن يستعمل المادة البيولوجية إلاّ في المرفق التـابع لـه                )ب(

  ) زاي- الفرع الإقليمي لأفريقيا
  

فيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة    أو   /لا يجوز للطرف الثاني أن ينقل المادة البيولوجية و          )ج(
ويبلغ الطرف الثاني . تابية مسبقة من الطرف الأول بعد حصوله على موافقة ك طرف متلق ثانٍ إلاإلى

ويوافق الطرف  . الطرف الثاني المتلقي للمادة البيولوجية بالتزاماته بموجب الشروط والأحكام الموحدة         
الثاني المتلقي على حق الطرف الأول في اتخاذ الإجراء المناسب ضد الطرف الثاني المتلقي وفقاً لما                

  ) زاي- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(. الموحدةتجيزه الشروط والأحكام 
  

 فقط التي   الخاصة بالاستحداث  إلى الطرف الثالث المواد البيولوجية       مجاناًينقل الطرف الثاني      )د(
 ا التنفيذ بعد اسـتيفائه     رسالة /تسمح المنظمة بنقلها إلى الطرف الثالث بناء على تلقيها استمارة الطلب          

  ) زاي- الفرع  الإقليمي لأفريقياالمكتب(. حسب الأصول
  
لا يجوز للطرف الثاني أن ينقل إلى أي طرف آخر، بأية وسيلة كانت، سواء أكان بـصورة                   )ه(

 مستخلص من المادة البيولوجية أو أيـة        منتج عرضية، المادة البيولوجية أو المواد أو أي         أممقصودة  
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تشتمل على تلك المادة البيولوجية      /وجية أو تحتوي  مواد أو منتجات يتم تطويرها باستعمال المادة البيول       
 في نطاق الاختصاصات القابلة للتطبيق والمذكورة في         إلا فيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة،   مثل  

  ) زاي- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(.  وذلك وفقاً للشروط والأحكام الموحدة٤ و٣ المرفقين
  
على أية  " الإطار الجديد للمواد البيولوجية لغرض التطوير     "ان  يتم وضع علامة واضحة بعنو      )و(

التنفيذ المستوفاة   /مواد بيولوجية مخصصة لغرض التطوير يجري نقلها بناء على تلقي استمارة الطلب           
 التنفيـذ    رسـالة  /والموقعة حسب الأصول، وتشفع وثائق الشحن بنسخة من كل من استمارة الطلـب            

  ) زاي- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(. ة الموحدوالشروط والأحكام
  
 منه على موافقة كتابية مـسبقة، عـن أيـة           حتى يحصل يبلغ الطرف الثاني الطرف الأول،        )ز(

استعمالات للمادة البيولوجية تخرج عن نطاق الشروط والأحكام الموحدة أو عن نطاق الاختصاصات             
 ٢٣ الفقـرة    انظر(. موافقة متبادلة بين الطرفين   وتخضع تلك الأنشطة ل   . ٤ و ٣ المرفقينالمذكورة في   

  ) زاي- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا( )من الشروط والأحكام الموحدة
  
لا يجوز للطرف الثاني أن يسعى إلى تحقيق أية مكاسب مالية من استعمال المادة البيولوجية                 )ح(

 من المـواد أو      المحققة لك المكاسب بأي أسلوب كان أو من المعلومات الأخرى ذات الصلة، بما في ذ           
من أية منتجات مستخلصة من المادة البيولوجية أو من المواد والمنتجات الأخـرى المـستمدة مـن                 

.  فيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشـحة     تشتمل عليها مثل   /استعمال تلك المادة البيولوجية أو تحتوي     
  ) زاي- الفرع كتب الإقليمي لأفريقياالم( ) من الشروط والأحكام الموحدة١٨ الفقرة انظر(

  
المكتـب  (التبليغ بشأن حصيلة البحوث ونتائجها والتوصل إليهما من قبل المنظمة والطـرف الأول                -٢

   ) زاي- الفرع الإقليمي لأفريقيا
  

يزود الطرف الثاني كلاً من الطرف الأول والمنظمـة بالمعلومـات المبينـة فـي نطـاق                   )أ(
 تذييل الشروط والأحكام الموحدة، وذلك بمجرد توافر تلك المعلومات، على           الاختصاصات الوارد في  

  مـن  ١٩ الفقـرة    انظر(يوماً بعد حصوله على تلك المعلومات       ) ١٤(أن لا يتجاوز ذلك أربعة عشر       
  ) زاي- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا( )الشروط والأحكام الموحدة

  
، بجميع حـصائل الأنـشطة التـي    الطلب وعند   مجانباليزود الطرف الثاني الطرف الأول،        )ب(

يتخذها بشأن المادة البيولوجية، بما في ذلك الفيروسات التي يتم عزلها من العينة الأصلية التي يتيحها                
  ) زاي- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(. الطرف الأول

  
تي يحصل عليها من البحوث     د الطرف الثاني الطرف الأول فقط بجميع بيانات المتوالية ال         يزو  )ج(

  ) زاي- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(. المنفذة، وذلك بمجرد توافر تلك البيانات وبصورة سرية
  
  ) زاي- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا( التسلسل الجيني بيانات -٣
  

 بيانات بشأن   يحصل الطرف الثاني على موافقة الطرف الأول الكتابية المسبقة قبل إدراج أية             )أ(
وما لم يحدد الطرف الأول خلافاً لذلك، يقوم الطـرف الثـاني     .  في أية قاعدة للبيانات    التسلسل الجيني 
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المكتب ( . ]التابعة للمنظمة [  يوماً إلى قاعدة البيانات النظامية       ١٤بيانات المتوالية في غضون     بإرسال  
   ) زاي- الفرع الإقليمي لأفريقيا

  
  ) زاي- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(كرية حقوق الملكية الف  -٤
  

لا يجوز للطرف الثاني أن يسعى إلى الحصول على حقوق الملكية الفكرية أو أيـة حقـوق                   )أ(
 مـن   ١٨ الفقرة   انظر(.  ولا أن يؤكد عليها    أخرى فيما يخص المواد البيولوجية بأي شكل من أشكالها        

  ) زاي- الفرع  لأفريقياالمكتب الإقليمي( )الشروط والأحكام الموحدة
  

لا يجوز للطرف الثاني أن يدعي أو أن يسعى إلى الحصول على حقوق الملكية الفكريـة أو                   )ب(
أية حقوق أخرى فيما يخص المواد والعمليات والمنتجات، بما فيها اللقاحات والمستضدات الفيروسـية              

لوجية أو التي يجري تطويرها نتيجة      ووسائل التشخيص والمواد البيولوجية المستخلصة من المادة البيو       
 - الفـرع    المكتب الإقليمي لأفريقيا  (. تشتمل عليها  /لاستعمال المادة البيولوجية أو المواد التي تحتوي      

  )زاي
  
  ) زاي- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا( والتمكين وبناء القدرات المطبوعات  -٥
  

الكتابية المسبقة قبل استعماله لأية بيانات أو       يحصل الطرف الثاني على موافقة الطرف الأول          )أ(
أو تحليل المادة البيولوجية، وذلك فـي العـروض          /نتائج أو مفاهيم يحصل عليها نتيجة لاستعمال و       

، أو في طلبات    )تُستعرض بشكل جماعي   أو لا    تُستعرضالتي   (والمطبوعاتوالخلاصات والاتفاقات   
  ) زاي- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(. نشرالمنح أو في أية وسيلة كانت من وسائل ال

  
أو البـاحثين    /يشير الطرف الثاني إلى مصدر المادة البيولوجية وأسماء وإسهامات العلماء و            )ب(
 أو اتفاقات أو طلبات المنح      مطبوعاتأو المختبرات من الطرف الأول، وذلك في أية عروض أو            /و

م الإشارة إلى العلماء من الطرف الأول في أية مجلة طبيـة           وينبغي أن تت  . البثّوغير ذلك من وسائل     
المبادئ التوجيهية الخاصة بالتأليف والتنويـه الـذي        أو علمية يتم نشرها، وذلك بأسلوب متساوق مع         

وضعته اللجنة الدولية لمحرري المجلات الطبية في الشروط الموحدة للمخطوطـات المقدمـة إلـى               
 المكتـب الإقليمـي لأفريقيـا   ( )٢٨-٦٠ج ص عمن القرار ) ه(٥ة  الفقرانظر( مجلات الطب الحيوي  

  ) زاي-الفرع 
  
لطرف الأول في إجراء البحوث وفي صـياغة        ل التابعينيقوم الطرف الثاني بإشراك العلماء        )ج(

  ) زاي- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(.  واستكمالهاالمطبوعات
  
إلى التكنولوجيـا والمعرفـة التقنيـة ونقلهمـا،         يتيح الطرف الثاني للطرف الأول التوصل         )د(

كالتكنولوجيا والمعرفة التقنية فيما يخص تحديد فيروسات الأنفلونزا وتعيين خصائـصها ورصـدها،             
والتكنولوجيات الجديدة المتبعة في تحديد منشأ الأمراض، والتحليلات الوراثية، ويعمل هـذا الطـرف    

 مرفق أو بموجب نطاق الاختصاصات المبين في        الطلبد  على تمكين الطرف الأول وبناء قدراته عن      
  ) زاي- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(. الشروط والأحكام الموحدة
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  ) زاي–المكتب الإقليمي لأفريقيا الفرع ( التخلي عن الحقوق أو نقلهاالحقوق الخاصة بعدم   -٦
  

لموحدة أو أية حقوق والتزامات أخرى تندرج في  هذه الشروط والأحكام ايتخلى عنلا يجوز للطرف الثاني أن     
 المكتب الإقليمي لأفريقيـا   (.  نقلها باطلة وغير ذات أثر     للتخلي عنها أو  وتعد أية محاولة    .  ولا أن ينقلها   إطارها
  ) زاي-الفرع 

  
  أو

  
الفـرع واو مـن    (]التعليـق نفـسه الـوارد أعـلاه         : ألمانيـا [ حقوق ومسؤوليات الطرف الثاني     

  )IGM/4 الوثيقة
  
على شركاء الطرف الثاني الذين يتلقون المواد البيولوجية أو يقومون بمناولتها أو يستعملونها بصفتهم                -١

في الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا ألا يستعملوا المواد إلا وفقاً لاختصاصاتهم في إطـار الـشبكة، ويتعـين                  
. نحن لا نوافـق علـى هـذه النقطـة         : مملكة المتحدة ال[  الحصول على حقوق الملكية الفكرية       علىيسعوا   ألا
نعتقد أنه سيكون دائماً في صالح الشبكة ولا في صالح الدول الأعضاء كمجموعة منع إعمال حقوق الملكية       ولا

وفي أية حالة، ولأغراض الترتيب يبـدو أنـه ينبغـي           . الفكرية وهناك ظروف يمكن فيها أن يكون ذلك مفيداً        
 الحـصول   وألا يسعوا إلى  . ] وحقوق الملكية الفكرية  " بالملكية"طة في إطار الفرع الخاص      التعامل مع هذه النق   

وعلى نحو أكثر تحديداً لا يجب أن يقوم شـركاء الطـرف الثـاني بـالبيع                . على مكاسب مالية من استعمالها    
الولايـات   . [العرض للبيع ولا بالاستعمال على نحو آخر لأغراض غير تلك المحددة في اختـصاصاتهم              ولا

  . ]لقد أشرنا إلى الزيادة على الحاجة هنا: المتحدة الأمريكية

وعلى شريك الطرف الثاني أن يزود الطرف الأول بكل المعلومات اللازمة لتقدير المخاطر بناء على                 -٢
  .تحليله للنماذج، بأسرع ما يمكن، وكما هو مبين بمزيد من التحديد في اختصاصات الشبكة

نحتاج بالتحديد إلى   : الولايات المتحدة الأمريكية  [ طرف الثاني أن ينقلوا المواد البيولوجية       ولشركاء ال   -٣
إلى كيانات أخرى يضمها شريك الطرف الثاني ومن شريك الطرف الثاني   . ] توضيح تعريف المواد البيولوجية   

  .لشبكة المنطبقةإلى الطرف الأول لاستعمالها وفقاً لهذه الشروط والأحكام الموحدة واختصاصات ا

وعلى منظمة الصحة العالمية أن تضع قاعدة بيانات للشبكة من أجل تتبع حركـة كـل                ) فقرة جديدة (  -٤
 انظـر   –هذه زيادة على الحاجـة      : الولايات المتحدة الأمريكية  [. الفيروسات على كامل نطاق منظومة الشبكة     

ل البيانات الخاصة بحركة الفيروسات في قاعدة       المسؤولية عن إدخا  ويتحمل شريك الطرف الثاني     . ] ١٧الفقرة  
  .البيانات

وينظر شريك الطرف الثاني في سبل تعزيز إشراك العلماء من الطرف الأول ومشاركتهم والاعتراف                -٥
بهم في البحوث ذات الصلة بالأنفلونزا، ويجب أن تُعزى إسهامات علماء الطرف الأول إلـيهم علـى النحـو                   

العلمية عن طريق ذكر اسم العالم وبلد المصدر في أي مجلة طبيـة أو علميـة، بمـا                  الملائم في المنشورات    
  .يتساوق مع قواعد التأليف المحددة من قبل اللجنة الدولية لمحرري المجلات الطبية

ويقتضي استعمال المواد البيولوجية أو نقلها من قبل شريك الطرف الثاني لغرض ما، أو بطريقة على                  -٦
. طاق اختصاصات شريك الطرف الثاني، الحصول على الموافقة المسبقة من الطـرف الأول            نحو يخرج عن ن   
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توجـد فـي الوقـت       ولا. يتوقف أثر هذا البند بصورة تامة على ما تحدده الاختصاصات         : المملكة المتحدة  [
تـصنع  الحاضر أية اختصاصات للمختبرات غير الأساسية، والتي تشكل صلة الربط الرئيسية بالجهات التـي               

ومن شأن أي اشتراط للموافقة المسبقة من قبل الأطراف الأولى على نقل مختلف سلالات اللقاحات               . اللقاحات
الولايـات المتحـدة    . ] [ المرشحة إلى جهات الصنع أن يلحق ضرراً بالغاً بالقدرة على المواجهـة بـسرعة             

  ].تُحذف هذه الفقرة بالكامل : الأمريكية

ال أو نقل المواد البيولوجية من قبل شريك الطرف الثاني من أجـل غـرض               ويمكن أن يؤدي استعم     -٧
معين أو بطريقة معينة، بما يتعارض مع هذه الشروط والأحكام الموحدة أو مع الاختصاصات المنطبقة، إلـى                 
 إخضاع شريك الطرف الثاني للتقصي بمقتضى آلية المراقبة التابعة للشبكة العالميـة لترصـد الأنفلـونزا، إذا      

  .طلبت ذلك إحدى الدول الأعضاء، أو إذا كانت مراجعات الرصد الروتيني تبرر ذلك ما
  

  حقوق والتزامات الأطراف الأخرى
  

  ) حاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(حقوق ومسؤوليات الأطراف الثالثة 
  
  ) حاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(طلب الحصول على المواد البيولوجية   -١
  

 أن  الخاصة بالاستحداث على الطرف الثالث الذي يرغب في الحصول على المواد البيولوجية             )أ(
 وإرسالها،  ٢ المرفق في   الواردتين التنفيذ   ورسالةيقوم بذلك من خلال استيفاء وتوقيع استمارة الطلب         

مادة البيولوجية  ويحدد الطرف الثالث ال   . إلى المنظمة للنظر فيهما، مع توجيه نسخة إلى الطرف الأول         
المعينة التي يطلبها لغرض التطوير ويبين بالتفصيل الغرض الذي ينوي من أجله استعمال كل مـادة                

المكتـب  ( )الموحـدة   من الـشروط والأحكـام     ٢٦الفقرة  : المصدر(. من المواد البيولوجية المطلوبة   
  ) حاء- الفرع الإقليمي لأفريقيا

  
اد البيولوجية التي تأذن بها المنظمة لغرض التطوير أو أن          يحق للطرف الثالث أن يتلقى المو       )ب(

استيفاء ويصبح الطرف الثالث ملزماً بالشروط والأحكام الموحدة عند  . يتوصل إليها من الطرف الثاني    
 مـن   ٢٦ الفقرة   انظر( . من قبل جميع الأطراف     التنفيذ حسب الأصول   ورسالة الطلب   وتوقيع استمارة 

  ) حاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا( )ةوالأحكام الموحد الشروط
  
  ) حاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا( المسموح بهالاستعمال   -٢
  

 التي يتلقاها أو أي     الخاصة بالاستحداث لا يجوز للطرف الثالث أن يستعمل المواد البيولوجية           )أ(
. لتنفيذ وليس في أي غرض آخـر       ا ورسالةجزء منها إلاّ في الأغراض المعتمدة في استمارة الطلب          

  ) حاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا( ) من الشروط والأحكام الموحدة٢٨ الفقرة انظر(
  
ة  أو أي جزء منها بأي     الخاصة بالاستحداث لا يجوز للطرف الثالث أن ينقل المواد البيولوجية           )ب(

 بمـا فـي ذلـك الكيانـات      عرضي، وذلك إلى أي طرف كـان  وسيلة، سواء أكان بشكل مقصود أم     
  ) حاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(. والمنظمات والشركات الأخرى
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  ) حاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(حقوق الملكية الفكرية   -٣
  

لا يجوز للطرف الثالث أن يدعي أو أن يسعى إلى الحصول على حقوق الملكية الفكريـة أو                   )أ(
التي يتلقاها أو أي جـزء منهـا،        الخاصة بالاستحداث   ص المواد البيولوجية    أية حقوق أخرى فيما يخ    

 - الفرع   المكتب الإقليمي لأفريقيا  ( ) من الشروط والأحكام الموحدة    ٣٠انظر الفقرة   (. وبأي شكل كان  
  )حاء

  
لا يجوز للطرف الثالث أن يدعي أو أن يسعى إلى الحصول على حقوق الملكية الفكريـة أو                   )ب(

 أخرى فيما يخص المواد والعمليات والمنتجات، بما فيها اللقاحات والمستضدات الفيروسـية             أية حقوق 
، والمـواد   الخاصـة بالاسـتحداث   ووسائل التشخيص وأية اختراعات مستنبطة من المواد البيولوجية         
 التي   أو المواد  الخاصة بالاستحداث البيولوجية التي يجري تطويرها نتيجة لاستعمال المواد البيولوجية         

  ) حاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(. تشتمل عليها /تحتوي
  
  ) حاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(لخدمات ل المقدمةالجهات   -٤
  

 تتـصل بتطـوير اللقاحـات وإنتاجهـا         تقدم إليـه خـدمات    يخطر الطرف الثالث أية جهة        )أ(
 المزودة بالخدمات امتثـالاً كـاملاً للـشروط         والأحكام الواردة هنا ويضمن امتثال الجهات      بالشروط

ويوافق الطرف الثالث على تحمله المسؤولية الكاملة والمساءلة فيما يتـصل بـأي             . والأحكام الموحدة 
 المكتب الإقليمـي لأفريقيـا    (.  للشروط والأحكام الواردة هنا    ترتكبه الجهات المقدمة للخدمات   انتهاك  
  ) حاء-الفرع 

  
  ) حاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(ين وبناء القدرات   والتمكالمطبوعات  -٥
  

لطرف الثالث على نحـو مناسـب مـصدر المـواد           التابعون ل أو الباحثون    /يذكر العلماء و    )أ(
أو / والمادة البيولوجية الموجودة فيه وأسـماء وإسـهامات العلمـاء و           الخاصة بالاستحداث البيولوجية  

 واتفاقـات  مطبوعـات ه من عروض ونرف الثاني، وذلك فيما ينشرو    الباحثين من الطرف الأول والط    
لطرف الأول التابعين لوينبغي أن تتم الإشارة إلى العلماء     . وطلبات المنح وسائر وسائل النشر الأخرى     

المبادئ التوجيهيـة    مع   يتسقوالطرف الثاني في أية مجلة طبية أو علمية يتم نشرها، وذلك بأسلوب             
لتنويه الذي وضعته اللجنة الدولية لمحرري المجلات الطبية في الشروط الموحـدة      الخاصة بالتأليف وا  

 )والأحكـام الموحـدة    من الشروط  ٢٩ الفقرة   انظر(. للمخطوطات المقدمة إلى مجلات الطب الحيوي     
  ) حاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(

  
في إجراء البحوث وفي صـياغة      لطرف الأول   التابعين ل الطرف الثالث بإشراك العلماء     يقوم    )ب(

  ) حاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(. المنشورات واستكمالها
  
لطرف الأول وبنـاء قـدراتهم،      التابعين ل يعمل الطرف الثالث على تمكين المنتجين المحليين          )ج(

كة فـي   لطـرف الأول بالمـشار    التابعين ل ويتولى بناء القدرات عند الطلب ويسمح للمنتجين المحليين         
 المكتب الإقليمـي لأفريقيـا    (. الخاصة بالاستحداث أنشطة الطرف الثالث المتصلة بالمواد البيولوجية       

  ) حاء-الفرع 
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  ) حاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(تقاسم الفوائد   -٦
  

الـشروط  : المـصدر ( ونقل التكنولوجيا والمعرفـة التقنيـة        غير المدفوعة المقابل  الرخص    )أ(
  )  حاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا( )إندونيسيااقتراح  / الموحدةوالأحكام

  
، لأي جهة   ولا تدر عائدات  عند الطلب، رخصة غير حصرية      يمنح الطرف الثالث،      )١(

ملكيته لاستخدام محلية تصنع لقاحاً من لقاحات الأنفلونزا من البلدان النامية وأقل البلدان نمواً، 
التكنولوجيـا والمعرفـة التقنيـة والمعلومـات        ود والمنتجات المحميـة     الفكرية وسائر الموا  

، ومنها بـصفة خاصـة      المستخدمة في عملية تطوير لقاحات الأنفلونزا وإنتاجها      والمعارف  
  ) حاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(. لقاحات ما قبل الجائحة ولقاحات الجائحة

  
 ومعارفه التقنية   أساليبه التكنولوجية وصل إلى   يسمح الطرف الثالث، عند الطلب، بالت       )٢(

 عمليـات تطـوير وإنتـاج       وإلى نقلها وذلك في إطار    وكل المعلومات والمعارف المستخدمة     
منتجي لقاحات الأنفلونزا المحليين من البلدان      للقاحات الأنفلونزا، ويتيح بناء القدرات اللازمة       
صفة خاصة، وذلك من أجل تـشجيع هـؤلاء         النامية وأقل البلدان نمواً ومن الطرف الأول ب       

المنتجين، ولاسيما منتجي لقاحات ما قبل الجائحة ولقاحات الجائحة، على الوفاء بالاحتياجات            
  .المحلية والإقليمية من تلك اللقاحات

  
السابقة، يتيح الطرف الثالث الحصول علـى التكنولوجيـات         ) ٢(فيما يتصل بالفقرة      )٣(

أو بشروط معقولة وتفضيلية للبلـدان الناميـة،        [ها بصورة مجانية    والمعارف المذكورة ونقل  
  )  حاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(] وللطرف الأول بصفة خاصة

  
اقتـراح   /الشروط والأحكـام الموحـدة    : المصدر(لقاحات ما قبل الجائحة ولقاحات الجائحة         )ب(
  ) حاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا() ندونيسياإ

  
يحدد الطرف الثالث، قبل الجائحة، الأولويات من الطلبات على المخزونات الدوليـة              )١(

للمنظمة وطلبات البلدان النامية وأقل البلدان نمواً، ولاسيما طلبات الطرف الأول، ويستجيب            
وتُـوفر  . فوراً لتلك الطلبات إلى أن يتم الوفاء بالاحتياجات من لقاحات مـا قبـل الجائحـة               

 من كل دورة إنتاجية للقاحات بصفة مجانية لمخزون المنظمة وللبلدان النامية وأقل             ٪س نسبة
البلدان نمواً، وذلك قبل طرح تلك اللقاحات في الأسواق، كما تتاح بصورة مباشرة الكميـات               
المتبقية من اللقاحات اللازمة لمخزون المنظمة وللبلدان النامية وأقل البلدان نمـواً، بكميـات              

  ) حاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(. تكلفة ميسورةكافية وب
  

 المقدمة للحصول علـى  يحدد الطرف الثالث، خلال الجائحة، الأولويات من الطلبات           )٢(
المخزونات الدولية للمنظمة وطلبات البلدان النامية وأقل البلدان نمواً، ولاسيما طلبات الطرف            

. ى أن يتم الوفاء بالاحتياجات من لقاحـات الجائحـة         الأول، ويستجيب فوراً لتلك الطلبات إل     
 من كل دورة إنتاجية للقاحات بصفة مجانية لمخـزون المنظمـة وللبلـدان              ٪سوتُوفر نسبة   

النامية وأقل البلدان نمواً، وذلك قبل طرح تلك اللقاحات في الأسواق، كمـا تتـاح مباشـرة                 
مة وللبلدان النامية وأقل البلدان نمـواً،       الكميات المتبقية من اللقاحات اللازمة لمخزون المنظ      

  ) حاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(. بكميات كافية وبتكلفة ميسورة
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هـي، بالنـسبة للبلـدان      " التكلفة الميسورة "للطرف الثالث أن يعتبر أن      ]  يمكن [عند تحديد الأسعار، ينبغي      [
، وبالنسبة لأقل البلـدان نمـواً       ) مثلاً ٪٥ (٪س+ تكلفة الوحدة   النامية، التكلفة التي لا تتجاوز حداً هامشياً من         

  ) حاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(".] ربحاً أو خسارة"التكلفة التي لا تشكل 
  

المكتـب الإقليمـي    () الشروط والأحكام الموحـدة   : المصدر(السداد من قبل الأطراف الثالثة        )ج(
  ) حاء-  الفرعلأفريقيا

  
ة قيام الطرف الثالث بتسويق المواد أو العمليات أو المنتجات التـي تحتـوي          في حال   )١(

على اللقاحات أو مستـضدات الفيروسـات أو وسـائل التـشخيص أو سـائر المنتجـات                 
، والتي يتم تطويرهـا     الخاصة بالاستحداث والتكنولوجيات المستخلصة من المواد البيولوجية      

 مـن   ٪ستشتمل عليها، يسدد الطرف الثالث       /تويمن خلال استعمال هذه المواد أو التي تح       
المنـشأة لهـذا    ]  صندوق الائتمان الذي تـديره المنظمـة       [قيمة مبيعات التسويق إلى الآلية      

  ) حاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(. الغرض
  
يوماً بعد كل سـنة     ) ٦٠(يقدم الطرف الثالث إلى المنظمة تقريراً في غضون ستين            )٢[(

 المكتب الإقليمـي لأفريقيـا    ( :ديسمبر، يبين فيه ما يلي     / كانون الأول  ٣١ تنتهي في    تقويمية
   ) حاء-الفرع 

  
المبيعات من المواد والمنتجات والعمليات، التي يقوم بهـا الطـرف الثالـث أو أفرعـه أو                   )أ(

فـي   المنتهيـة    شـهراً ) ١٢(المتعاقدون معه أو من يمنحهم الرخص والإجازات لفترة الاثني عـشر            
  ) حاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(ديسمبر؛  /كانون الأول ٣١

  
  ) حاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا(المبلغ المطلوب سداده؛   )ب(

  
ويمكـن تـسديد جميـع المبـالغ المطلوبـة          . يتعين تسديد المبالغ ويمكن تسديدها عند تقديم كل تقرير سنوي         

المكتب الإقليمي  ()] حساب الائتمان أو الآلية الأخرى التي تنشئها المنظمة        (لحساب) تحدد العملة  (بـ للمنظمة
  ) حاء- الفرع لأفريقيا

  
  ) حاء- الفرع المكتب الإقليمي لأفريقيا( عدم التخلي عن الحقوق أو نقلها  -٧
  

 نقلها أو   لا يجوز للطرف الثالث التخلي عن أي من حقوقه ومسؤولياته بموجب الشروط والأحكام الموحدة، أو              
، لأية أطراف أخرى، بما فيها الكيانـات        سواء كان ذلك بصورة كاملة أو جزئية      التصرف فيها بأي شكل كان،      

المكتـب  (. والمنظمات والشركات، ما لم يحصل على موافقة كتابية مسبقة من الطرف الأول ومـن المنظمـة          
  ) حاء- الفرع الإقليمي لأفريقيا
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  أو
  

  ) زاي-، الفرع IGM/4(ثالثة والاستعمال من قبل الأطراف الثالثة النقل إلى الأطراف ال
  

 ١٩ لا يجوز لشركاء الطرف الثاني نقل العينات إلى أية كيانات غير مدرجة في المـادة                 - القديمة   ٢٣الفقرة  
طرف أعلاه دون استلام استمارة طلب المواد البيولوجية بعد استيفائها حسب الأصول والتوقيع عليها من قبل ال               

  ) زاي-، الفرع IGM/4(. الذي يطلب العينات، وكذلك الحصول على إذن من الطرف الأول
  

 ويجوز للمركز المتعاون مع المنظمة أن ينقل مجاناً فيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة             - القديمة   ٢٤الفقرة  
ء على تلقي استمارة طلـب المـواد        إلى الأطراف الثالثة أو سائر كيانات الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا، بنا          

ويقوم المركز المتعاون مع المنظمـة بـإبلاغ        . البيولوجية للشبكة بعد استيفائها حسب الأصول والتوقيع عليها       
الدولة الموردة، بانتظام، بعمليات النقل هذه، بما في ذلك اسم الطرف الثالـث المتلقـي وفيروسـات لقاحـات                   

  ) زاي-، الفرع IGM/4(. الأنفلونزا المرشحة المقدمة
  

 ويجوز للمركز المتعاون مع المنظمة أن ينقل مجاناً الفيروسـات المرجعيـة للأنفلـونزا               - القديمة   ٢٥الفقرة  
الموسمية إلى الأطراف الثالثة أو سائر الكيانات في الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا، وذلك للأغراض غيـر                

. لمواد البيولوجية للشبكة، بعد استيفائها حسب الأصول والتوقيع عليها        التجارية وبناء على تلقي استمارة طلب ا      
ويقوم المركز المتعاون مع المنظمة بإبلاغ الدولة الموردة، بانتظام، بعمليات النقل هذه، بما فـي ذلـك اسـم                   

  ) زاي-، الفرع IGM/4(. الطرف الثالث المتلقي وفيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة المقدمة
  

يرخص  ولا. ز للأطراف الثالثة فقط أن تطلب المواد البيولوجية للشبكة من المراكز المتعاونة مع المنظمةويجو
 -، الفـرع  IGM/4(. إلا للمراكز المتعاونة مع المنظمة بأن تقدم المواد البيولوجية للشبكة إلى الأطراف الثالثة         

  )زاي
  
لحصول على المواد البيولوجية للشبكة إلا بعد تلقي        ولن ينظر في الطلبات المقدمة من الطرف الثالث ل          -١

. استمارة طلب المواد البيولوجية للشبكة، بعد استيفائها حسب الأصول والتوقيع عليها مـن الطـرف الثالـث                
وتتضمن استمارة الطلب هذه الشروط والأحكام الموحدة وتقتضي قيام الطرف الثالث ببيان المواد البيولوجيـة               

  ) زاي-، الفرع IGM/4(.  بالتحديد، وبيان الغرض الذي ينوي استعمال كل مادة بعينها فيهللشبكة المطلوبة
  
وتخضع لهذه الشروط والأحكام الموحدة أية عملية وكل عملية من عمليات نقل المـواد البيولوجيـة                  -٢

لبيولوجية للشبكة، بناء   وأية عملية نقل للمواد ا    . للشبكة من المراكز المتعاونة مع المنظمة إلى الأطراف الثالثة        
على تلقي استمارة طلب المواد البيولوجية للشبكة، بعد استيفائها حسب الأصول والتوقيع عليها، يجب توسيمها               

فيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة الخاصة     "أو  " نماذج الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا    "بوضوح على أنها    
الفيروسات المرجعية للأنفلونزا الموسمية الخاصـة بالـشبكة العالميـة          "أو  " زابالشبكة العالمية لترصد الأنفلون   

، IGM/4(. ، ويجب أن تتضمن وثائق الشحن نسخة من هذه الـشروط والأحكـام الموحـدة              "لترصد الأنفلونزا 
  ) زاي-الفرع 

  
فلـونزا بنقـل المـواد      ولا تقوم الأطراف الثالثة المتلقية للمواد البيولوجية للشبكة العالمية لترصد الأن            -٣
بيعها ولا عرضها للبيع ولا باستعمالها بأي شكل كان لأغراض غير تلك المحددة في استمارة طلب المواد                  ولا
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وسيتطلب أي استعمال للمواد البيولوجيـة للـشبكة علـى نحـو يختلـف              . التي تم إقرارها  البيولوجية للشبكة   
أو هذه الشروط أو الأحكـام الموحـدة أو         / ية للشبكة و  الغرض المحدد في استمارة طلب المواد البيولوج       عن

]. منظمـة الـصحة العالميـة       ] [ الدولة الموردة   [ يتعارض مع الغرض المحدد فيها، الحصول على موافقة         
)IGM/4 زاي-، الفرع (  
  
وحيثما تكون ثمرة استعمال المواد البيولوجية للشبكة نشر مقالة من قبل طرف ثالث في منشور علمي                  -٤

مختبر المنـشأ، وأن يـدرج      / يضمن الطرف الثالث أن تعزى المساهمة على النحو الملائم إلى الدولة الموردة           
وينبغي أن يتم عزو المساهمات إلى علماء       . علماء بلد المنشأ في عرض المفاهيم وتنفيذ البحث وصياغة المقالة         
ة تتسق مع المبـادئ التوجيهيـة الخاصـة         الدولة الموردة على نحو ملائم في أية مجلة طبية أو علمية بطريق           

بالتأليف والتنويه الذي وضعته اللجنة الدولية لمحرري المجلات الطبية في الـشروط الموحـدة للمخطوطـات            
  ) زاي-، الفرع IGM/4(. المقدمة إلى مجلات الطب الحيوي

  
  ) زاي-، الفرع IGM/4( الملكية وحقوق الملكية الفكرية

  
يتلقـى  ) ي ذلك كيانات الشبكة العالميـة لترصـد الأنفلـونزا والأطـراف الثالثـة             بما ف (لا يحق لأي طرف     

، IGM/4(. البيولوجية للشبكة ويقوم بمناولتها ويستعملها أن يدعي ملكية حقوق المواد البيولوجية للشبكة            المواد
  ) زاي-الفرع 

  
 يتلقى المواد   )الأطراف الثالثة بما في ذلك كيانات الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا و        (وعلي أي طرف      -١

البيولوجية للشبكة ويقوم بمناولتها ويستعملها، إذا كان يسعى إلى حماية براءة الاختراع أو غير ذلك من حقوق                 
الملكية الفكرية فيما يتعلق بهذه المواد، أن يقوم بالكشف في طلب براءة الاختراع عن اسم البلد الذي جمعت فيه 

تعريف السلالة الخاصة بالشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا المقدمة من قبل المركز المتعاون            المواد البيولوجية و  
  ) زاي-، الفرع IGM/4( .مع الشبكة

  
وعلي أي طرف يستعمل المواد البيولوجية للشبكة بطريقة تنتج عنها، أو قد تنتج عنها، مكاسب مالية،                  -٢

يف سيسهم هذا الطرف في التبادل الدولي لفيروسات الأنفلونزا         أن يتشاور مع منظمة الصحة العالمية لتحديد ك       
  ) زاي-، الفرع IGM/4(. والفوائد الذي تنسقه المنظمة، وأن يوقع على اتفاق مساهمة لهذه الغاية

  
  ) زاي-، الفرع IGM/4( تحديد منظمة الصحة العالمية لطارئة صحية عمومية تسبب قلقاً دولياً

  
 لمنظمة الصحة العالمية وجود طارئة صحية عمومية تسبب قلقاً دوليـاً، حـسب              إذا حدد المدير العام     -١

، أو في ظروف يكون فيها تحديد هذه الطارئة أمراً وشيك           )٢٠٠٥(تعريفها الوارد في اللوائح الصحية الدولية       
  )زاي -، الفرع IGM/4(. الحدوث، يجوز إبطال هذه الشروط والأحكام الموحدة إبطالاً كلياً أو جزئياً

  
  النصوص العامة

يجب أن تضمن جميع الأطراف أن جميع المواد المنقولة بموجب هذه الشروط والأحكـام الموحـدة      : المأمونية
ستمتثل دائماً للقوانين والقواعد واللوائح الوطنية والدولية ذات الصلة التي تنظم مناولة المواد المعدية والكائنات               

  )IGM/6  4الوثيقة (. على نحو مأمونالممرضة الحية ونقلها واستعمالها 
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من المفهوم أن جميع المواد التي تسلم عملاً بهذه الشروط والأحكام الموحدة تعد تجريبية وأنهـا قـد                  : الضمان
تنطوي على أي ضمانات من أي       وهي تقدم إلى الجهة المتلقية دون أي تمثيل ولا        . تكون لها خصائص خطرة   

جودتها وصلاحيتها ودرجة نقائها، وقابليتها للتسويق ومناسبتها أو لياقتهـا          نوع، لا صراحة ولا ضمناً، بشأن       
لأي غرض محدد، ولا يسفر استعمالها عن انتهاك أي براءة اختراع أو أي حقوق تأليف أو أي علامة مسجلة                   

  )IGM/6  4الوثيقة (. أو أي حقوق ملكية

ليات المالية عن مطالبات التعويض والتكـاليف       يجب أن تتحمل الجهة المتلقية للمواد جميع المسؤو       : التعويض
ولا تتحمل الدول   . والأضرار والمصروفات الناجمة عن حيازة واستعمال هذه المواد، أو المرتبطة بهذه الحيازة           

الأعضاء أي مسؤولية عن أي خسارة أو مطالبة بالتعويض أو أي مطالبة ناجمة عن استعمال هذه المـواد أو                   
  )IGM/6  4الوثيقة (. خزنها أو التخلص منها

  )IGM/6  4الوثيقة (. القانون الساري هو ــــــــــــــ: القانون الساري

يجوز للدولة العضو أو أمانة المنظمة أن تشرع في إجراءات فض المنازعات في ما يتعلـق                : فض المنازعات 
 هذه الـشروط والأحكـام      وكل نزاع ينشأ من   . بعلاقة كل منهما بالأخرى في إطار الشروط والأحكام الموحدة        

يجب حله عن طريق آلية إشرافية تنشئها أمانة المنظمة وتوافق عليها الدول الأعضاء فـي إحـدى جمعيـات                   
  )IGM/6  4الوثيقة (. الصحة العالمية

  الإنهاء

إذا أخفق أحد الطرفين في الوفاء بالتزاماته أو انتهك أياً من هذه الشروط والأحكام الموحدة، ووجـه الطـرف                   
 يوماً مطالباً إياه بتصحيح ذلـك الإخفـاق أو          ٣٠لمتضرر إخطاراً كتابياً إلى الطرف الآخر لا تقل مهلته عن           ا

الانتهاك، حق للطرف المتضرر أن ينهي العمل بهذه الشروط والأحكام الموحدة إذا لم يصحح هذا الإخفاق أو                 
  )IGM/6  5الوثيقة (. الانتهاك في غضون الثلاثين يوماً المذكورة

في أعقاب هذا الإنهاء تبادر الدولة المتعاقدة فوراً إلى الكف عن اشتقاق أو تطوير أي مـواد أو عمليـات أو                     
الوثيقـة  (. منتجات من تلك المواد، ويجب عليها أن تتخذ الترتيبات اللازمة لإعادة هذه المـواد أو تـدميرها                

IGM/6  4(  

لموحدة بأي حقوق أو التزامات كانت سارية قبـل التـاريخ           لا مساس في إنهاء العمل بهذه الشروط والأحكام ا        
  )IGM/6  4الوثيقة (. الفعلي لإنهاء العمل بهذه الشروط والأحكام الموحدة

في ما يتعلق بإنهاء العمل بالشروط والأحكام الموحدة تعد كل دولة عضو طرفاً في هذه الـشروط والأحكـام                   
  )IGM/6  4الوثيقة (. الموحدة

  
  الإخطارات

يع الإخطارات أو الطلبات التي تقدم بموجب هذه الشروط والأحكام الموحدة يجب أن تكون كتابية ما لم يتم                  جم
النص على خلاف ذلك، وأن تسلم بالبريد السريع أو الفاكسيميلي أو البريد الإلكتروني على عنوان الكيان الذي                 

سلت بالبريد السريع، وفي أول يـوم عمـل         عينه كل طرف، ويجب اعتبارها مستلمة في تاريخ التسليم إذا أُر          
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لاحق لتاريخ التأكيد الإلكتروني بتمام إرسال الفاكسيميلي أو البريد الإلكترونـي إذا أُرسـلت بالفاكـسيميلي أو     
  )IGM/6  6الوثيقة (. البريد الإلكتروني

  
  مدة الاتفاق

  )IGM/6  7الوثيقة (. خلاف ذلكتظل هذه الشروط والأحكام نافذة حتى تقرر إحدى جمعيات الصحة العالمية 
  

  أو
  

  المأمونية  )١(
  

يجب أن تضمن جميع الأطراف أن جميع المواد المنقولة بموجب هذه الشروط والأحكام الموحدة ستمتثل دائماً                
للقوانين والقواعد واللوائح الوطنية والدولية ذات الصلة التي تنظم مناولة المواد المعديـة والكائنـات الحيـة                 

 مـن  ١٦قارن الفقرة ( ١.نتيجة أنشطة التكنولوجيا الحيوية الحديثة ونقلها واستعمالها على نحو مأمونالمحورة  
  )المكتب الإقليمي لأفريقيا، الفرع هاء( )فرع الشروط والأحكام الموحدة

  الضمان  )٢(
  

ولوجيـة الخاصـة    من المفهوم أن جميع المواد البيولوجية وفيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة والمواد البي           
. بالاستحداث التي تسلم عملاً بهذه الشروط والأحكام الموحدة تعد تجريبية وأنها قد تكون لها خصائص خطرة               

تنطوي على أي ضمانات من أي نوع، لا صراحة ولا ضمناً،            وهي تقدم إلى الجهة المتلقية دون أي تعليق ولا        
تسويق ومناسبتها أو لياقتها لأي غرض محدد، ولا يـسفر          بشأن جودتها وصلاحيتها ودرجة نقائها، وقابليتها لل      

. استعمالها عن انتهاك أي براءة اختراع أو أي حقوق تأليف أو أي علامة مسجلة أو أي حقوق ملكية أخـرى                   
  )المكتب الإقليمي لأفريقيا، الفرع هاء()  فرع الشروط والأحكام الموحدة١٤قارن الفقرة (
  

  التعويض  )٣(
  

جهة المتلقية للمواد البيولوجية وفيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة والمـواد البيولوجيـة            يجب أن تتحمل ال   
الخاصة بالاستحداث جميع المسؤوليات المالية عن أي مطالبات للتعويض أو تكاليف أو أضرار أو مصروفات               

ة أو المـواد البيولوجيـة      تنجم عن حيازة واستعمال المواد البيولوجية، أو فيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشح          
ولا يتحمل الطرف الأول المسؤولية أمـام الطـرف الثـاني أو            . الخاصة بالاستحداث أو ترتبط بهذه الحيازة     

الطرف الثالث عن أي خسارة أو مطالبة بالتعويض أو أي مطالبة من قبل الطرف الثاني أو الطرف الثالث أو                   
 نتيجة استعمال المواد البيولوجيـة وفيروسـات لقاحـات     من قبل أي طرف آخر ضد الطرف الثاني أو الثالث         

، ١٥الفقرة  : المصدر. (الأنفلونزا المرشحة والمواد البيولوجية الخاصة بالاستحداث أو خزنها أو التخلص منها          
  )المكتب الإقليمي لأفريقيا، الفرع هاء() فرع الشروط والأحكام الموحدة
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  فض المنازعات  )٤(
  

من الأطراف أن يشرع في إجراءات فض المنازعات في ما يتعلق بعلاقة            يجوز لأي طرف      )أ(
  )المكتب الإقليمي لأفريقيا، الفرع هاء(. كل منها بالآخر في إطار الشروط والأحكام الموحدة

  
في أن يشرع " مستفيداً] مساهماً و "[ توافق كل الأطراف على أن للطرف الأول الحق بصفته         )ب(

عات في ما يتعلق بعلاقة كل منها بالآخر فـي إطـار الـشروط والأحكـام                في إجراءات فض المناز   
  )المكتب الإقليمي لأفريقيا، الفرع هاء(. الموحدة

  
أو المواد  / ، الحق في أن يطلب إتاحة كل المعلومات و        "المستفيد"للطرف الأول أيضاً، بصفته       )ج(

الطرفين الثـاني والثالـث ومنظمـة       أو العينات ذات الصلة، حسب الاقتضاء، من قبل         / البيولوجية و 
وعلى كل مـن المنظمـة      . الصحة العالمية بخصوص التزاماتهم في إطار الشروط والأحكام الموحدة        

أو عينات تُطلب منـه     / أو مواد بيولوجية و   / والطرف الثاني والطرف الثالث أن يقدم أي معلومات و        
  )قيا، الفرع هاءالمكتب الإقليمي لأفري(. على هذا النحو حسب مقتضى الحال

  
المكتب الإقليمي لأفريقيـا،    (: أي نزاع ينشأ عن هذا الاتفاق يجب أن يحل على النحو التالي             )د(

  )الفرع هاء
  

. يسعى الطرفان بحسن نية إلى حل النزاع عن طريق التفاوض         : فض النزاعات ودياً    )١(
  )المكتب الإقليمي لأفريقيا، الفرع هاء(
  
فض النزاع عن طريق التفاوض يمكن أن يلجأ الطرفـان إلـى            إذا لم يتم    : الوساطة  )٢(

ويجوز للطرفين أيضاً أن يتفقا     . الوساطة عن طريق وسيط ثالث محايد يحظى بموافقة كليهما        
على إحالة النزاع إلى المدير العام لمنظمة الصحة العالمية والذي لن يدخر جهداً مـن أجـل                 

  )فرع هاءالمكتب الإقليمي لأفريقيا، ال(. فض النزاع
  

إذا لم يتم فض النزاع عن طريق التفاوض أو الوساطة يجوز لأي طرف يحيل النزاع إلـى التحكـيم                   : التحكيم
المكتب الإقليمي لأفريقيا، الفـرع     (. بمقتضى قواعد التحكيم في أي هيئة دولية حسبما يتفق عليه طرفا النزاع           

  )هاء
  

راغب في إحالة النزاع إلى محكمـة تحكـيم أن يعطـي            وإذا تعذر التوصل لهذا الاتفاق يجب على الطرف ال        
ويجب على الطـرف الآخـر أن   . الطرف الآخر إخطاراً كتابياً يحدد فيه الشخص الذي عينه محكماً من طرفه  

وعلى المحكمين اللـذين يختارهمـا   .  يوماً من تلقيه هذا الإخطار٦٠يعين محكماً من طرفه وذلك في غضون     
وإذا لم يعين المحكمان محكماً ثالثاً يتولى المـدير العـام           . ثالثاً يرأس محكمة التحكيم   الطرفان أن يعينا محكماً     

  )المكتب الإقليمي لأفريقيا، الفرع هاء(. لمنظمة الصحة العالمية تعيين المحكم الثالث
  

على كل الأطراف أن تيسر عمل المحكمة، وأن تزودها، على وجـه الخـصوص                )٤(
 الوثائق والمعلومات والتـسهيلات ذات الـصلة، وأن تمكنهـا،    وبجميع الطرق الممكنة، بكل   
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المكتب الإقليمي لأفريقيـا،    (. اللزوم، من استدعاء الشهود أو الخبراء ومن تلقي بيناتهم         عند
  )الفرع هاء

  
ويكون القرار الذي تتخذه محكمة التحكيم قراراً نهائياً وملزماً للطـرفين ولا يقبـل                )٥(

  )ي لأفريقيا، الفرع هاءالمكتب الإقليم(. الطعن
  
  )المكتب الإقليمي لأفريقيا، الفرع هاء( الإنهاء  -٥
  

إذا أخفق أحد الطرفين في الوفاء بالتزاماته أو انتهك أياً من هذه الشروط والأحكـام                 )١(
 ٣٠الموحدة، ووجه الطرف المتضرر إخطاراً كتابياً إلى الطرف الآخر لا تقل مهلتـه عـن                

تصحيح ذلك الإخفاق أو الانتهاك حق للطرف المتضرر أن ينهي العمل بهذا            يوماً مطالباً إياه ب   
المكتـب  (. الاتفاق إذا لم يصحح هذا الإخفاق أو الانتهاك في غضون الثلاثين يوماً المذكورة            

  )الإقليمي لأفريقيا، الفرع هاء
  
 منظمة عند صدور أمر أو قرار يقضي بإقفال منشأة الطرف الثالث أو تصفيتها تنهي  )٢(

  )المكتب الإقليمي لأفريقيا، الفرع هاء(. الصحة العالمية الاتفاق
  
في أعقاب الإنهاء يكف الطرف الثاني والطرف الثالث على الفور عن أي استعمال               )٣(

للمواد البيولوجية أو فيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة أو المـواد البيولوجيـة الخاصـة              
ستعمال، بما في ذلك الكف عن اشتقاق أو اسـتحداث مـواد أو             بالاستحداث، أياً كان هذا الا    

عمليات أو منتجات من المواد البيولوجية أو فيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة أو المواد             
البيولوجية الخاصة بالاستحداث، ويقوم كل منهما بإعادة أو تدمير أي مقادير متبقية من المواد  

الأنفلونزا المرشحة أو المواد البيولوجية الخاصة بالاستحداث        البيولوجية أو فيروسات لقاحات     
  )المكتب الإقليمي لأفريقيا، الفرع هاء(

  
يقوم الطرفان الثاني والثالث أيضاً، حسب تقديرهما للأمور، بتدمير المواد والمنتجات   )٤(

زا المرشحة  المشتقة التي تطورت مع استعمال المواد البيولوجية أو فيروسات لقاحات الأنفلون          
تتضمن / أو المواد البيولوجية الخاصة بالاستحداث، أو المواد والمنتجات المشتقة التي تحوي          

المواد البيولوجية أو فيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة أو المـواد البيولوجيـة الخاصـة              
ي على بالاستحداث، أو يظل الطرفان الثاني والثالث ملزمين بشروط هذا الاتفاق مادامت تسر          

  .تلك المواضيع
  

لا مساس في إنهاء العمل بهذا الاتفاق بأي حقوق والتزامات كانـت سـارية قبـل                  )٥(
  )المكتب الإقليمي لأفريقيا، الفرع هاء(. التاريخ الفعلي لإنهاء الاتفاق

  
  الإخطارات  -٦
  

 أن  جميع الإخطارات أو الطلبات التي تقدم بموجب هذه الشروط والأحكام الموحـدة يجـب               )أ(
تكون كتابية ما لم يتم النص على خلاف ذلك، وأن تسلم بالبريد السريع أو الفاكسيميلي على عنـوان                  
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الطرف الثاني وعنوان الطرف الثالث، كما هو محدد في رسالة التنفيذ أو أن تسلم إلى مراكز الاتصال       
مستلمة في تاريخ التسليم    وتُعتبر الإخطارات والطلبات    . التابعة للطرف الأول بمنظمة الصحة العالمية     

إذا أُرسلت بالبريد السريع، وفي أول يوم عمل لاحق لتـاريخ التأكيـد الإلكترونـي بتمـام إرسـال                   
  )المكتب الإقليمي لأفريقيا، الفرع هاء(. الفاكسيميلي إذا كانت قد أُرسلت بالفاكسيميلي

  
ضى الشروط والأحكام الموحدة من قبل وينبغي إرسال نسخة إلى المنظمة من أي إخطارات أو طلبات تقدم بمقت

  )المكتب الإقليمي لأفريقيا، الفرع هاء(. الطرف الأول والطرف الثاني والطرف الثالث
  
  مدة الاتفاق  -٧
  

المكتب الإقليمي لأفريقيا، الفرع    (. تظل الشروط والأحكام نافذة حتى تقرر جمعية الصحة العالمية خلاف ذلك          
  )هاء

  
  أو

  
  )، الفرع دالIGM 4الوثيقة (الأحكام 

  
سواء أكان من المراكز الوطنية لمكافحة الأنفلونزا أم من كيانـات           ( مجاناً   العيناتيقدم الطرف الأول      -٢

إلى شركاء الطرف الثاني للوفاء بمسؤولياتها في مجال الصحة العمومية، بما في ذلك ) أخرى غير هذه المراكز
وفي مقابل ذلك سيقدم شركاء الطرف الثاني مجانـاً         ). ٢٠٠٥(لية  المسؤوليات الواردة في اللوائح الصحية الدو     

المرجعية وكواشف التـشخيص    إلى الطرف الأول فيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة وفيروسات الأنفلونزا          
 كما هو مقترح أعلاه،     ٦هذا الأمر مقبول ولكن فقط إذا تم تطبيق التعريف الوارد في الفقرة             : المملكة المتحدة  [

والمعلومات الخاصة بالمتواليات وحصيلة تقـدير المخـاطر وإتاحـة الفوائـد            . ] ووفقاً لملخص جولي هول   
  )، الفرع دالIGM 4الوثيقة ( . ]مازالت هذه الفوائد غير محددة: الولايات المتحدة الأمريكية [
  
 سـواء أكـان صـريحاً أم        وتُقدم المواد البيولوجية إلى المتلقين أياً كانوا دون أي ضمان من أي نوع              -٣

ويـضمن  . ضمنياً فيما يتعلق بالجودة أو الصلاحية أو النقاوة أو الرواج أو الملاءمة أو الأهلية لغرض معـين                
أو مناولتها، في جميع الأوقات، بالامتثال لكل القوانين والقواعـد          / المتلقي أن يتم استعمال المواد البيولوجية و      

ويوافق المتلقـي علـى     . طبقة ذات الصلة التي تحكم استعمال المواد البيولوجية       واللوائح الوطنية والدولية المن   
تحمل المسؤولية التامة والوحيدة عن أية مطالبات ومسؤوليات وعن كل المطالبات والمسؤوليات التي تنتج عن               

  )الفرع دال، IGM 4الوثيقة ( .حيازة واستعمال المواد البيولوجية أو تتعلق بهذه الحيازة وهذا الاستعمال
  
ويتحمل متلقو المواد البيولوجية كل المسؤولية عن أية مطالبات أو تكاليف أو أضرار أو نفقات تنـتج                   -٤

ويتعهد المتلقون بمناولة المـواد    . عن حيازة واستعمال المواد البيولوجية أو تتعلق بهذه الحيازة وهذا الاستعمال          
جميع القوانين واللوائح الوطنية والدولية المنطبقة علـى مناولـة          البيولوجية بطريقة مأمونة وسليمة، بالامتثال ل     

  )، الفرع دالIGM 4الوثيقة ( .المواد المعدية
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  نظام تتبع الفيروسات
  

 إقامة قاعدة للبيانات يتاح للدول الأعضاء الوصول إليها بغرض تتبع حركة جميع تتولى منظمة الصحة العالمية  
  )١٢العنصر الأساسي ، IGM 5الوثيقة ( .الفيروسات والفيروسات الأصلية

  
بما في ذلـك علـى      (ويجب أن تنشئ أمانة المنظمة نظام تتبع وقاعدة بيانات لنقل وتحركات المواد ومشتقاتها              

سبيل المثال لا الحصر مسحات الحنجرة والأنف والبلعوم الأنفي والمسحات الأخرى، وما عليها من دم أو من                 
سات المستفردة وأجزاؤها، شاملة الخصائص الجينيـة والخـصائص البيولوجيـة           أجزاء الدم، وعينات الفيرو   

  )IGM 6  9الوثيقة (. تتبعاً فورياً) والنسائل والبلازميدات والمأشوبات
  

  أو
  

يتعين، كلما قام أي من الأطراف بنقل المواد البيولوجية أو فيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشـحة أو المـواد                  
 بالاستحداث وفقاً للشروط والأحكام الموحدة، إدراج المعلومات ذات الصلة الخاصة بالنقـل             البيولوجية الخاصة 

  )المكتب الإقليمي لأفريقيا، الفرع هاء(. في قاعدة بيانات التتبع الخاصة بمنظمة الصحة العالمية
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  ١اجتماع الفريق العامل المتعدد التخصصات، سنغافورة، المرفق 
  

  منظمة الصحة العالمية
  الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا

  
  

  استمارة طلب المواد البيولوجية للشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا
  
  

يتعين استيفاء هذه الاستمارة والتوقيع عليها وإرسالها بالفاكس أو بالبريد الإلكتروني إلى المركز المتعاون 
  الخاصة بالأنفلونزا المراجع والبحوث بشأنمع المنظمة 

  
  

*   *   *  
  
  

  الشركة الطالبة للمواد البيولوجية للشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا/ المؤسسة
  

  البريد الإلكتروني/ معلومات الاتصال بالهاتف   الاسم والعنوان
  

______________________________  _______________________________  

______________________________  _______________________________  
  
  

  حات الأنفلونزا المرشحةفيروسات لقا         الفيروسات المرجعية للأنفلونزا الموسمية       الشبكةعينات
  

  :تعريف سلالات المواد المطلوبة الخاصة بالشبكة
  

_____________________________________________________________________  

_____________________________________________________________________  

_____________________________________________________________________  
  

  : الشبكةعيناتالغرض المحدد لاستعمال 
  

_____________________________________________________________________  

_____________________________________________________________________  

_____________________________________________________________________  
  
  

  لا        نعم      هل من المتوقع تحقيق مكسب مالي
  من استعمال العينات؟
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 مـن الـشروط     ٣٧ن في الفقـرة     أتعهد بالتشاور مع منظمة الصحة العالمية كما هو مبي         نعم إذا كانت الإجابة  
والأحكام الموحدة للشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا التابعة لمنظمة الصحة العالمية لنقـل واسـتعمال عينـات                

  .الشبكة
  

  .بالتوقيع على استمارة الطلب هذه وتقديمها أؤكد أنني قرأت الشروط والأحكام الموحدة وقبلتها
  

______________________________  ___________________________  

  التاريخ        الاسم واللقب
  
  
  

  لا  نعم  :تم الإقرار
______________________________  ___________________________  

  التاريخ        الاسم واللقب
  
  

  البرنامج العالمي لمكافحة الأنفلونزا/ الدولة الموردة، ومنظمة الصحة العالمية: نسخة إلى
  
  

  يجب إرفاق نسخة من هذه الاستمارة مع وثائق الشحن
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  ٢، المرفق IGM 4الوثيقة 
  

  اتفاق مساهمة في

  الدولي لفيروسات الأنفلونزا والفوائد الذي تنسقه منظمة الصحة العالميةالتبادل 

  وبينهما] اسم الشركة [ مبرم من قبل المنظمة و
  

اسـم  [ لدى النظر في استعمال العينات البيولوجية للشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا، حسب تعريفها هنا توافق               
للتبادل الدولي لفيروسات الأنفلونزا والفوائد الذي تنـسقه منظمـة          على المساهمة في العناصر التالية      ] الشركة  

  .الصحة العالمية
  

  أمثلة المساهمات الممكنة من قبل الجهات الصانعة
  
كنسبة مئوية من المبيعات أو صيغة أخرى محددة يساهم بها في صندوق الائتمان الذي              : المساهمة النقدية   -١

  .تديره المنظمة
  
  أو/ و
  
  :على التكنولوجياالحصول   -٢
  
  الرخص غير المدفوعة المقابل  )أ(
  

توافق الشركة على أن تمنح، عند الطلب، رخصة غير حصرية وغير مدفوعة المقابل، لأي جهة محلية تصنع                 
لقاحاً من لقاحات الأنفلونزا من البلدان النامية وأقل البلدان نمواً، كي تستخدم ملكيتها الفكرية وسـائر المـواد                  

والمعرفة التقنية والمعلومات المحمية المستخدمة في عملية تطـوير         ) بما فيها التكنولوجيا  (ت المحمية   والمنتجا
  .وينبغي أيضاً إرسال نسخة من الطلب إلى منظمة الصحة العالمية. لقاحات الأنفلونزا وإنتاجها

  
  أو/ و
  
  نقل التكنولوجيا والمعرفة التقنية  )ب(
  

 الطلب، بالحصول على التكنولوجيا الخاصة بها والمعرفة التقنية ذات الصلة           توافق الشركة على أن تسمح، عند     
بها ونقلهما على وجه الخصوص إلى الجهات المحلية التي تصنع لقاحات الأنفلونزا من البلدان الناميـة وأقـل                  

ة من الطلـب إلـى      وينبغي أيضاً إرسال نسخ   . البلدان نمواً، ولاسيما البلد المورد وسائر البلدان المحتاجة إليها        
  .منظمة الصحة العالمية

  
  أو/ و
  
  لقاحات الجائحة ولقاحات ما قبل الجائحة  )ج(
  

توافق الشركة على حجز نسبة س٪ من اللقاحات من أجل البلدان النامية وأقل البلدان نمواً، وخصوصاً البلدان                 
وينبغـي  . بلدان النامية وأقل البلدان نمواً    وستتاح هذه اللقاحات بأسعار معقولة لل     . التي تحتاج إليها أثناء الجائحة    
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للبلدان النامية بحيث لا يزيد على تكلفة الوحدة        " سعر معقول "للشركة، لدى تسعير منتجاتها، أن تنظر في تحديد         
، "خـسارة  لا ربـح لا   "، في حين يطبق على الأسعار التي تحدد لأقل البلدان نمـواً مبـدأ               )٪ مثلاً ٥ (٪س+ 

  .ئحةوخصوصاً أثناء الجا
  
  أو/ و
  
  الحصول على وسائل التشخيص والأدوية المضادة للفيروسات واللقاحات  -٣
  
 والإمدادات الإضافية، ودعـم الإدارة      H5N1المساهمة في تكوين مخزون احتياطي من لقاحات النمط           )أ(

  .النهائية لهذا المخزون الاحتياطي والإنصاف في توزيعه

  .تتوفير الأدوية المضادة للفيروسا  )ب(

  .تقديم الأموال لترتيبات الشراء المسبق للقاحات الجائحة  )ج(

  . ولقاحات الجائحةH5N1منح الأموال لتوفير إمدادات من اللقاحات المأمونة والناجعة المضادة للنمط   )د(

منح أو تخصيص جزء من الشراء قبل الطرح في السوق من قبل بعض الدول والجهات التي تـصنع                    )ه(
  .ة، لكي تحصل عليها البلدان الموبوءة أثناء الجائحةلقاحات الجائح

٪ على الأقل من كل دفعة إنتاج من اللقاحات المعـدة           ٦٠توافق الشركة عند حدوث جائحة على نقل          )و(
  .إلى مخزون احتياطي دولي قبل التتجير

من كـل دفعـة     ٪ على الأقل    ٤٠توافق الشركة على أن تقوم في الفترة السابقة لحدوث الجائحة بنقل              )ز(
  .إنتاج من اللقاحات المعدة إلى مخزون احتياطي دولي قبل التتجير

  
  أو/ و
  
لبعض الدول الأعضاء التي لديها قدرة محتملة على إنتاج اللقاح ولكن مع تـداعيات              [  اللقاحات   استحداث  -٤

  ]بالنسبة إلى جميع الدول الأعضاء 
  
  إتاحة الحصول على التكنولوجيات  )أ(

  ولوجيات الملكية الفكرية المحميةخص غير المدفوعة المقابل لتكنمنح الر  )١(

ية اللازمـة   بيانات التجارب الـسرير   [ إتاحة الحصول على البيانات اللازمة للموافقة التنظيمية          )٢(
  واستعمالها] للتسجيل 

  ]ات  اللقاحتوضيح التكنولوجيات المحددة، مثل التكنولوجيات الأساسية أو إنتاج[ نقل التكنولوجيا   )ب(

  .المساهمة في تمويل الاستثمارات الوطنية لزيادة القدرة على إنتاج اللقاحات في البلدان النامية  )ج(
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  ١المكتب الإقليمي لأفريقيا، المرفق 
  

  ١المرفق 
  

  منظمة الصحة العالمية
  

  إطار جديد لتبادل الفيروسات وتقاسم الفوائد
  

  رسالة التنفيذ
  

ة والتوقيع عليها حسب الأصول وإرسال نسخة بالفـاكس أو بالبريـد الـسريع أو               يجب استيفاء هذه الوثيق   
   من قبل الطرف الأول١بالبريد الإلكتروني إلى منظمة الصحة العالمية

  
والغرض من هذه الرسالة هو توفير سجل لنقل المواد البيولوجية، والتذكير بالاتفاق المبرم بين الطـرف الأول          

من أجل الالتزام بالشروط والأحكام الموحدة والإشهاد على أن         ) المذكور أدناه ( الثاني   والطرف) المذكور أدناه (
  .قد قبل نسخة غير معدلة من الشروط والأحكام الموحدة ووقع عليها) المذكور أدناه(الطرف الثاني 

  
وينبغي . يوسوف يوقع مسؤول منظمة الطرف الثاني المفوض على هذه الرسالة نيابة عن منظمة الطرف الثان              

أن يوقع المسؤول المفوض من الطرف الثاني على هذه الرسالة ويعيد إلى الطـرف الأول نـسخة ممهـورة                   
  .بالتوقيع عن طريق الفاكس أو البريد الإلكتروني أو البريد السريع

  
 وسوف يحيل الطرف الأول المادة البيولوجية إلى الطرف الثاني عقب تلقي النسخة الممهـورة بـالتوقيع مـن                 

ويـشهد  . وتصبح رسالة التنفيذ هذه سارية عند التوقيع عليها من قبل الطرفين كليهمـا            . منظمة الطرف الثاني  
نسخة غير معدلة مـن الـشروط والأحكـام         الطرفان اللذان يفعلان رسالة التنفيذ هذه بأن منظمتيهما قد قبلتا           

لشروط والأحكام في ما يتعلـق بنقـل العينـة           ووقعتا عليها، كما أن الطرفين يوافقان على الالتزام با         الموحدة
  :والرجاء ملء كل السطور الفارغة أدناه. الأصلية المذكورة أدناه

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

                                                           
  : ينبغي توجيه رسالة التنفيذ إلى  ١

 ]معلومات الاتصال بمنظمة الصحة العالمية [     
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  )الرجاء إدراج وصف العينة(العينة الأصلية   -١

  رسوم الحوالة الاختيارية  -٢
  
  

  بالدولار الأمريكي ـــــــــــــــــ: المبلغ
  
  
  

  )الدولة التي تورد العينة الأصلية(لطرف الأول المسؤول المفوض عن ا  -٣

  
  :اسم المسؤول المفوض  -أ

  :العنوان  -ب

  :عنوان البريد الإلكتروني  -ج

  :رقم الهاتف  -د

  :رقم الفاكس  -ه
  

  شهادة منظمة الطرف الثاني  -٤

  
 قد قبلت   )اسم منظمة الطرف الثاني   (أشهد بمقتضى هذا أن ـــــــــــــــــــــــ      

  . معدلة من الشروط والأحكام الموحدة ووقعت عليهانسخة غير
  
  
  :الاسم والمنصب  -أ
  
  :العنوان  -ب
  
  :رقم الهاتف  -ج
  
  :رقم الفاكس  -د
  
  :التوقيع  -ه
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  ٢المكتب الإقليمي لأفريقيا، المرفق 
  
  

  )قارن فرع الشروط والأحكام الموحدة(: ٢المرفق 
  
  

  منظمة الصحة العالمية
  

  ]لترصد الأنفلونزا الشبكة العالمية [ 
  

  استمارة طلب المواد البيولوجية
  

  ورسالة التنفيذ
  
  

 أو البريـد    البريـد الـسريع   يجب استيفاء هذه الوثيقة والتوقيع عليها حسب الأصول وإرسالها بالفاكس أو            
  الإلكتروني إلى منظمة الصحة العالمية

  
 الخاصة بالاستحداث من قبل الطرف الثالث،       والغرض من هذه الوثيقة هو توفير سجل لطلب المواد البيولوجية         

المذكور أدناه والمشار إليه بعبارة  (الطرف الثالث الذي يطلب المواد البيولوجيةوالتذكير بالاتفاق المبرم بين 
 من أجل الالتزام بالشروط والأحكام الموحدة والإشهاد على         ومنظمة الصحة العالمية  ") الطرف الثالث المتلقي  "

  . ووقع عليهانسخة غير معدلة من الشروط والأحكام الموحدةثالث المتلقي قد قبل أن الطرف ال
  

وسـيقوم  . الطـرف الثالـث    على هذه الرسالة نيابة عن       الطرف الثالث وسوف يوقع المسؤول المفوض من      
ب المسؤول المفوض من الطرف الثالث الذي يطلب المواد البيولوجية الخاصة بالاستحداث بملء استمارة الطل             

. والتوقيع عليها وإرسالها بالفاكس أو بالبريد الإلكتروني أو بالبريد السريع إلى منظمة الصحة العالمية لإقرارها 
الطـرف الثالـث    "وإذا أقرت منظمة الصحة العالمية الاستعمال والنقل ستشكل هذه الرسالة اتفاقاً مبرماً بـين               

  ).المذكورة أدناه(، ومنظمة الصحة العالمية )المذكور أدناه" (المتلقي
  

ويشهد الطرفان اللذان يفعلان هذه     . وتصبح رسالة التنفيذ هذه سارية عند التوقيع عليها من قبل الطرفين كليهما           
منظمتيهما قد قبلتا نسخة غير معدلة من الشروط والأحكام الموحدة ووقعتا           / شركتيهما/ الوثيقة بأن مؤسستيهما  

والرجاء ملء كل السطور الفارغـة      . ى الالتزام بالشروط والأحكام الموحدة    عليها كما أن الطرفين يوافقان عل     
  :أدناه
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  الطرف الثالث الذي يطلب المواد البيولوجية الخاصة بالاستحداث  :ألف

  التفاصيل  -١
  
  :)المسؤول المفوض(الاسم والمنصب   -أ

  :العنوان  -ب

  :رقم الهاتف  -ج

  :رقم الفاكس  -د

  :التوقيع  -ه
  
  :اد البيولوجية الخاصة بالاستحداثالمو  -٢
  

  فيروس لقاح الأنفلونزا المرشح  
  
  :تحديد سلالات المواد المطلوبة  -٣
  

___________________________________________________  
  

___________________________________________________  
  

___________________________________________________  
  
  :الغرض من الاستعمال  -٤
  

  استحداث وإنتاج لقاح مضاد للأنفلونزا الموسمية 
  

  د للجائحةاستحداث وإنتاج لقاح لفترة ما قبل حدوث الجائحة أو استحداث وإنتاج لقاح مضا 
  

  :الرجاء إيراد المزيد من التفاصيل الخاصة بالاستعمال  -٥
  

___________________________________________________  
  

___________________________________________________  
  

___________________________________________________  
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  :شهادة الطرف الثالث المتلقي  -٦
  

أشهد، بمقتضى التوقيع على هذه الوثيقة وتقديمها، أن شركتنا قد قرأت نسخة غير معدلة من الـشروط                 
وريثما يتم تلقي المـواد البيولوجيـة       . طوالأحكام الموحدة ووافقت عليها، ووافقت على الالتزام بالشرو       

الخاصة بالتطوير تتعهد الشركة كذلك بالشروع على الفور في مشاورات مع منظمة الصحة العالمية مـن                
  .أجل تفعيل  الفقرات الخاصة بتقاسم الفوائد في الشروط والأحكام الموحدة

  
________________________  _____________________  

  )التاريخ(  ) التوقيع( 
  
  

________________________  _____________________  
  )المنصب(  )الاسم (
  
  

  نظمة الصحة العالميةم  :باء

  تم الإقرار  -١
  

  لا      نعم
  
  

  :إذا كانت الإجابة نعم يرجى بيان تفاصيل الاستعمال الذي تم إقراره
  

________________________________________________  
  

________________________________________________  
  

________________________________________________  
  
  

________________________  _____________________  
  )التاريخ(  ) التوقيع( 
  
  

________________________  _____________________  
  )المنصب(  )الاسم (
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  ٣المكتب الإقليمي لأفريقيا، المرفق 
  
  

  )تنقيح الاختصاصات الحالية (:٣المرفق 
  
  

ن جميع أنشطة المراكز المتعاونة مع منظمة الصحة العالمية بشأن المراجع والبحوث الخاصـة بـالأنفلونزا                إ
  .والتي ستنفذ في إطار هذه الاختصاصات ستخضع للشروط والأحكام الموحدة

  
  :تقوم بما يلي  )أ(

  
لملائمـة  تقديم التوصيات إلى منظمة الصحة العالمية بخصوص فيروسات لقاحات الأنفلـونزا ا             •

للاستعمال في استحداث وإنتاج لقاحات الأنفلونزا الموسمية والأنفلونزا السابقة للجائحة والأنفلونزا 
  الجائحة؛

  
تقديم بيانات الرصد المنتظمة والمناسبة التوقيت إلى منظمة الصحة العالمية، وخصوصاً البيانات              •

  المستمدة من المناطق الجغرافية المحلية والمجاورة؛
  
إسداء المشورة إلى الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا التابعة لمنظمة الصحة العالمية والمراكـز               •

الوطنية لمكافحة الأنفلونزا وسائر المختبرات الوطنية التي تعينها الدولة المعنية بشأن الطرائـق             
 المختبرية،  المختبرية لتشخيص الأنفلونزا واعتماد أساليب التشخيص الجديدة وتحسين الممارسات        

  وما إلى ذلك من أمور؛
  
تقديم التقارير بانتظام وفي الوقت المناسب عن خصائص الفيروس إلى منظمة الصحة العالميـة                •

  والبلد الذي يساهم بالفيروس وإلى أعضاء الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا؛
  
ي منظمة الصحة العالمية،    توفير الخبرات والتدريب المستمر والدعم المختبري للدول الأعضاء ف          •

ولاسيما البلدان النامية التي تواجه فاشيات الأنفلونزا كي تجري تقـصيات لفاشـيات الأنفلـونزا               
وتقديرات للمخاطر وتضطلع بأنشطة المواجهة، بما في ذلك تجهيز فيروسات لقاحات الأنفلـونزا             

  .المرشحة
  

  تسبب في حدوث جائحة؛والمواجهة، وخصوصاً مواجهة الفيروسات التي يحتمل أن ت
  

توفير الخبرات من أجل مساعدة منظمة الصحة العالمية على تحسين الترصد العالمي لفيروسات               •
الأنفلونزا التي تتسبب، أو يمكن أن تتسبب، في إصابة البشر بالعدوى، بما في ذلك وضع وتنقيح                

  .السياسات والتوصيات والدلائل ذات الصلة
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  :تقوم بما يلي  )ب(
  
العزل والتحليل في البيض المحتوي على المضغ والمزارع الخلوية لفيروسات الأنفلـونزا التـي                •

  تتسبب، أو يمكن أن تتسبب، في إصابة البشر بالعدوى؛
  
إجراء تحاليل مستضدية وجينية كاملة لفيروسات الأنفلونزا التي تتسبب، أو يمكن أن تتسبب، في                •

  لومات لمنظمة الصحة العالمية وبلد المنشأ في الوقت المناسب؛إصابة البشر بالعدوى، وإتاحة المع
  
إجراء اختبارات وتحاليل الحساسية للأدوية المضادة للفيروسات على سلالات الأنفلونزا الـدائرة              •

  وتقديم تقريرين في السنة على الأقل إلى منظمة الصحة العالمية وبلد المنشأ عن النتائج؛
  
ط مع المختبرات الأخرى، وخصوصاً مع المراكـز الوطنيـة لمكافحـة            التواصل والتعاون بنشا    •

أو مـستفردات   / الأنفلونزا التابعة لمنظمة الصحة العالمية، لضمان تلقي العينـات الـسريرية و           
  الفيروسات العالية الجودة وتبادل المعلومات؛

  
  :تستحدث وتنتج  )ج(
  
ة التي تتسبب، أو يمكـن أن تتـسبب، فـي           الأمصال الضدية لمجابهة فيروسات الأنفلونزا الممثل       •

إصابة البشر بالعدوى وتوزعها على مختبرات منظمة الصحة العالمية المعنية بانتقـاء فيـروس              
  لقاح الأنفلونزا وتطويره وبسائر أنشطة منظمة الصحة العالمية؛

  
 الشبكة  كواشف التشخيص المختبري الخاصة بفيروسات الأنفلونزا الدائرة وتوزيعها على أعضاء           •

  .العالمية لترصد الأنفلونزا
  
  :تشارك في  )د(
  
  المشاورات نصف السنوية التي تجريها منظمة الصحة العالمية بشأن تركيب اللقاح؛  •
  
الأعمال التي تقوم بها منظمة الصحة العالمية من أجل انتقاء وتطوير وتوزيع فيروسات لقاحات                •

  .الأنفلونزا ومواجهتهاالأنفلونزا المرشحة لأغراض التأهب لجائحة 
  

  أو
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  ٤، المرفق IGM 4الوثيقة 
  

  ٤التذييل 
  

  للمراكز المتعاونة مع منظمة الصحة العالمية الاختصاصات الأساسية
  بما في ذلك المركز المتعاون( بشأن المراجع والبحوث الخاصة بالأنفلونزا

  )مع المنظمة بشأن ترصد الأنفلونزا ووبائياتها ومكافحتها
  

  . هذه الوثيقة بموافقة جميع المشاركين في الفريق العامل المتعدد التخصصاتلم تحظ
  

المركز المتعاون مع منظمة الصحة العالمية بشأن المراجع والبحوث الخاصة بـالأنفلونزا،            "ويعطي العنوان   
  :نزا والتيعن طريق إجراءات معينة لتقديم الطلبات تحددها المنظمة، صفة مراكز الامتياز المعنية بالأنفلو

  
تنهض بكل اختصاصات المراكز المتعاونة مع المنظمة بـشأن المراجـع والبحـوث الخاصـة                 •

 مـن الـسلامة     ٢ويشمل ذلك الحفاظ على مرافق مختبرات المـستوى         . بالأنفلونزا المبينة أدناه  
   من السلامة البيولوجية؛٣البيولوجية ومرافق مختبرات المستوى 

  
  ؛١ المنظمة العالمي لمكافحة الأنفلونزاالعمل بتنسيق من برنامج  •
  
أو غيره من الدعم غير التجاري، الكافي والطويل الأمد للنهوض          / تلقي الدعم المالي الحكومي و      •

بالاختصاصات الأساسية للمراكز المتعاونة مع المنظمة بـشأن المراجـع والبحـوث الخاصـة              
  .بالأنفلونزا

  
    نيا، ويجوز تضمين الاختصاصات الأساسية لأي مركز من المراكز         وتشكل الاختصاصات الأساسية الشروط الد

المتعاونة مع المنظمة بشأن المراجع والبحوث الخاصة بالأنفلونزا وظائف إضافية، وذلك بعد المناقشة مـع               
  .برنامج المنظمة العالمي لمكافحة الأنفلونزا والاتفاق معه على ذلك

  
  الاختصاصات الأساسية

  
 العينات السريرية للأنفلونزا وفيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة وسـائر فيروسـات            سيخضع توزيع جميع  

  .الأنفلونزا للشروط والأحكام الموحدة لنقل واستعمال العينات
  

  الدور الاستشاري  :ألف
  
تقديم البيانات وإسداء المشورة إلى منظمة الصحة العالمية بخصوص فيروسات الأنفلـونزا الملائمـة                -١

 وسـائر فيروسـات     A(H5N1)تعمال في لقاحات فيروسات الأنفلونزا الموسمية والأنفلونزا مـن الـنمط            للاس
الأنفلونزا التي يحتمل أن تتسبب في حدوث جائحة؛ والمشاركة في تطـوير فيروسـات لقاحـات الأنفلـونزا                  

  المرشحة وإتاحتها في التوقيت المناسب؛
                                                           

 /http://www.who.int/csr/disease/influenza/enبرنامج المنظمة العالمي لمكافحة الأنفلونزا    ١
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 بشأن الأساليب   ١د الأنفلونزا التابعة لمنظمة الصحة العالمية     إسداء المشورة إلى الشبكة العالمية لترص       -٢
المختبرية لتشخيص الأنفلونزا، بما في ذلك اعتماد أساليب تشخيص جديدة وتحـسين الممارسـات المختبريـة      

   ذلك من أمور؛على وما
  
فلونزا الروتيني  أن تكون بمثابة الموارد التقنية الجاهزة للمنظمة على الصعيد العالمي بشأن ترصد الأن              -٣

  .وطوارئ الأنفلونزا، ولاسيما فيما يتعلق بفاشيات الأنفلونزا التي يحتمل أن تتحول إلى جوائح
  
  الأداء التقني  :باء
  
  تعزيز الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا التابعة للمنظمة  -١
  

 ومـع سـائر   ٢لونزاالحفاظ على التواصل والتعاون بنشاط مع المراكز الوطنية لمكافحة الأنف    )أ(
أو الفيروسات العالية الجودة وتبـادل      / مختبرات الأنفلونزا الوطنية لضمان تلقي العينات السريرية و       

  ؛أحدث المعلومات
  
الاضطلاع بأنشطة التدريب وتقديم الدعم إلى المراكز الوطنية لمكافحة الأنفلـونزا وسـائر               )ب(

ئمة في البلدان النامية، بشأن التقنيـات والمهـارات         مختبرات الأنفلونزا الوطنية، وخصوصاً تلك القا     
  ؛المختبرية، بما في ذلك التشخيص وتحليل البيانات وتقدير المخاطر والقدرات الحاسمة الأخرى

  
تطوير وتحديث وإنتاج كواشف التشخيص المختبري الخاصة بفيروسات الأنفلـونزا الـدائرة             )ج(

  .نفلونزا وسائر مختبرات الأنفلونزا الوطنيةوتوزيعها على المراكز الوطنية لمكافحة الأ
  
  التحاليل المختبرية والأنشطة الأخرى ذات الصلة  -٢
  

القيام بعزل فيروسات الأنفلونزا التي تتسبب في إصابة البشر بالعـدوى أو التـي يمكـن أن                   )أ(
  ؛تتسبب في إصابة البشر بالعدوى في المزارع الخلوية والبيض المحتوي على المضغ

  
تطوير وإنتاج الأمصال الضدية في بنات عرس لمجابهة فيروسات الأنفلونزا الممثلـة التـي                )ب(

  ؛تتسبب في إصابة البشر بالعدوى أو التي يمكن أن تتسبب في إصابة البشر بالعدوى
  
إجراء تحاليل مستضدية وجينية كاملة لفيروسات الأنفلونزا التي تتسبب في إصـابة البـشر                )ج(

  ؛ي يمكن أن تتسبب في إصابة البشر بالعدوىبالعدوى أو الت
  
إعداد البيانات اللازمة للتوصية بفيروسات اللقاحات الملائمة للاستعمال على نطاق العالم، بما            )د(

في ذلك البيانات نصف السنوية الخاصة بفيروسات لقاحات الأنفلونزا الموسمية، ولأغراض التأهـب             
                                                           

  الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا التابعة للمنظمة    ١
http://www.who.int/csr/disease/influenza/surveillance/en/index.html 

  المراكز الوطنية لمكافحة الأنفلونزا المعينة من قبل المنظمة    ٢
http://www.who.int/csr/disease/influenza/centres/en/index.html 
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روسات لقاحات الأنفلونزا التي يحتمل أن تتـسبب فـي حـدوث            للجائحة البيانات المعلقة الخاصة بفي    
  ؛جائحة

  
المشاركة في تطوير فيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة المضادة للأنفلونزا الموسمية على             )ه(

  ؛نحو نصف سنوي، وللتأهب لجائحة الأنفلونزا
  
نفلونزا الدائرة، في إطار إجراء اختبار الحساسية للأدوية المضادة للفيروسات على سلالات الأ  )و(

  ؛الترصد الروتيني، وتقديم النتائج إلى المنظمة مرتين في السنة على الأقل
  
انتقاء مجموعة من فيروسات الأنفلونزا المرجعية والاحتفاظ بها وتحديثها، بمـا فـي ذلـك                 )ز(

لونزا التي يحتمل    وسائر فيروسات الأنف   A(H5N1)فيروسات الأنفلونزا الموسمية والأنفلونزا من النمط       
أن تتسبب في حدوث جائحة، وكذلك الأمصال الضدية، إذا أتيحت، وتقديم أحدث المعلومات عن توافر          
الفيروسات المرجعية، والأمصال الضدية المقابلة، إن وجدت، إلى المنظمة التي سـتحتفظ بـصفحة              

  ؛خاصة بذلك في موقعها على الإنترنت
  
يروسات الأنفلونزا، وإشراك المختبرات التي تقـدم العينـات         استهلال البحوث بنشاط بشأن ف      )ح(

أو الفيروسات، والتبادل السريع للنتائج ذات الأهمية في مجال الـصحة العموميـة مـع               / السريرية و 
  .المنظمة

  
  مواجهة الأنفلونزا والتأهب لها على النطاق العالمي  -٣
  

ظمة، إلى الدول الأعضاء للمساعدة علـى       تقديم الخبرات والدعم المختبري، بالتنسيق مع المن        )أ(
مواجهة فاشيات الأنفلونزا، وخصوصاً تلك المرتبطة بفيروسات الأنفلونزا التي يحتمل أن تتسبب فـي              

  ؛حدوث جائحة
  
مساعدة المنظمة في وضع معايير وتوصيات وسياسات بخصوص المجالات الواسعة النطاق             )ب(

  .أهب لهاالخاصة لترصد الأنفلونزا ومواجهتها والت
  

   السريريةالعيناتأو / تعميم وتوزيع الفيروسات و  :جيم
  
  التحاليل والنتائج المختبرية  -١

  
أو / بلدان المنشأ التي قدمت العينات الـسريرية و       / أو النتائج إلى مختبرات   / تقديم البيانات و    )أ(

  ؛الفيروسات إلى المنظمة
  
ات إلى النتائج غير المألوفة، ولاسيما النتائج المتعلقة    تنبيه المنظمة والبلد الذي قُدمت منه العين        )ب(

  .بمخاطر الأنفلونزا الموسمية أو الجائحة والتي تم التوصل إليها من تحليل العينات
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  المتواليات الجينية  -٢
  

  الأنفلونزا الموسمية  )أ(
  

الجينات الأخرى، في قاعدة    تحميل المتواليات المتاحة من جينات الراصات الدموية وإنزيم النورمينيداز و           
بيانات متاحة للجمهور، وذلك بعد كل مشاورة نصف سنوية تجرى مع المنظمة بشأن تكوين اللقاح، وما لم 

  .يصدر المختبر أو البلد الذي قدم العينات توجيهات بخلاف ذلك
  

تتـسبب   وسائر فيروسات الأنفلونزا التي يحتمل أن        A(H5N1)فيروسات الأنفلونزا من النمط       )ب(
  في حدوث جائحة

  
تحميل المتواليات المتاحة من جينات الراصات الدموية وإنزيم النورمينيداز والجينات الأخرى، في قاعدة               

بيانات متاحة على المشاع في غضون ثلاثة شهور من إعداد المتوالية، وذلك ما لم يصدر المختبر أو البلد                  
  ]ما الأساس المنطقي لتحديد ثلاثة شهور؟ : انياألم[ . الذي قدم العينات توجيهات بخلاف ذلك

  
    

  
عينات الفيروسات التي تم تحليلها ولكن لم تتم بعد الموافقـة علـى             / نشر قائمة بمستفردات    )ج(

  .استعمالها على المشاع
  
بلدان المنـشأ التـي قـدمت العينـات     / التنويه على نحو ملائم بمختبرات   ) الفقرة ج القديمة  (  )د(

  . أو الفيروسات/السريرية و
  

  العروض والمنشورات العلمية  -٣
  
بلدان المنشأ في المشاريع العلميـة ذات الـصلة        / القيام، بنشاط، بإشراك علماء من مختبرات       )أ(

بالبحوث الخاصة بالعينات الواردة من هذه البلدان، وإشراكهم بنشاط في إعداد مخطوطات العـروض              
  ؛والمنشورات

  
ئم في العروض والمنشورات بمساهمات مختلف الجهات المتعاونة، بما         التنويه على نحو ملا     )ب(

  .البلدان التي قدمت العينات السريرية أو الفيروسات أو الكواشف/ في ذلك المختبرات
  

   السريرية للأنفلونزا وفيروسات الأنفلونزاالعينات  -٤
  

، مع المختبـرات  ت المناسب ودون قيـود العينات السريرية للأنفلونزا وفيروسات الأنفلونزا، في التوقي تبادل  
  العاملة بالتنسيق والتعاون مع البرنامج العالمي لمكافحة الأنفلونزا، بما في ذلك

  
  .المراكز الأخرى المتعاونة مع المنظمة لأغراض التحاليل المختبرية كما هي معرفة أعلاه  )١(
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مثـل مـشروع    (تنسقها المنظمة   المختبرات الأخرى المشاركة في الأنشطة التخصصية التي          )٢(
 باسـتخدام  Aالمنظمة للتقييم الخارجي للجودة من أجل كشف فيروسات النمط الفرعي من الأنفلـونزا              

تفاعل البوليميراز السلسلي، والتحديث الأولي الذي تجريه المنظمـة لتفاعـل البـوليميراز السلـسلي         
لونزا في العالم وسائر أنشطة تقدير المخاطر       وسائر الأنشطة التي هدفها تعزيز ترصد الأنف      ) للأنفلونزا

  .ومواجهتها، فضلاً عن بناء القدرات
  
المختبرات التنظيمية الوطنية الكبرى، بما فيها إدارة الأغذية والأدويـة والمعهـد الـوطني                )٣(

 ـ              ا للمعايير البيولوجية والمراقبة، وإدارة السلع العلاجية، وهي جهات تشارك في العملية التي تقوم به
المنظمة لانتقاء وتطوير فيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة، وكـذلك تطـوير كواشـف فاعليـة               

  .اللقاحات
  

 يتم انتقاؤها وتطويرها بتنسيق من منظمة الصحة العالمية من          فيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة   و  -٥
 وسـائر   A(H5N1)ونزا مـن الـنمط      أجل تطوير وإنتاج لقاحات مضادة لفيروسات الأنفلونزا الموسمية والأنفل        

وتشمل فيروسات لقاحـات الأنفلـونزا      . لقاحات فيروسات الأنفلونزا التي يحتمل أن تتسبب في حدوث جائحة         
فيروسات النمط البري والفيروسات المتفارزة سريعة التكاثر، بما في ذلك الفيروسات التي يتم إعدادها بالهندسة    

  .الجينية العكسية
  
د الطلب، بالتوزيع على المتلقين المناسبين، بما في ذلك الجهات الصانعة للقاحـات             القيام، عن   )أ(

الأنفلونزا وشركات وسائل التشخيص ومعاهد البحوث وسائر الجهات المهتمة بتلقي فيروسات لقاحات            
  ؛الأنفلونزا

  
لمتلقين تقديم تقرير عن حالة التوزيع إلى منظمة الصحة العالمية، التي سـتحتفظ بقائمـة بـا                 )ب(

  .منشورة في موقعها على الإنترنت
  

 هي مجموعة من الفيروسات تنتقيها المراكز المتعاونة مع المنظمـة           فيروسات الأنفلونزا المرجعية  و  -٦
وتحتفظ بها وتحدثها باعتبارها تمثل مجموعات هامة من الفيروسات من الناحية المستضدية والجينية، بما فـي                

 وسائر فيروسات الأنفلونزا التي يحتمل أن       A(H5N1)وسمية والأنفلونزا من النمط     ذلك فيروسات الأنفلونزا الم   
وكـل مـن    . وكثيراً ما تُستخدم هذه الفيروسات في إنتاج الأمصال الضدية المقابلة         . تتسبب في حدوث جائحة   

  :الفيروسات المرجعية والأمصال الضدية المقابلة سيتم
  

لوطنية لمكافحة الأنفلونزا ومعاهد البحـوث مـن أجـل          توزيعه، عند الطلب، على المراكز ا       )أ(
/ الأنشطة غير التجارية، بما في ذلك أنشطة الترصد والمراجع والبحوث؛ وسيتم إخطار المختبـرات             

  .أو الفيروسات بالتوزيع/ البلدان التي قدمت العينات السريرية الأصلية و
  

لونزا، لأغراض تتجاوز الأغراض المبينة أعلاه،      وتوزيع العينات السريرية للأنفلونزا وفيروسات الأنف       -٧
  .أو الفيروسات/ البلدان التي قدمت العينات السريرية الأصلية و/ سيتطلب الحصول على موافقة المختبرات
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  ٤المكتب الإقليمي لأفريقيا، المرفق 
  

  )تنقيح الاختصاصات الحالية (٤المرفق 
  
  H5مة الصحة العالمية والمعنية بالنمط اختصاصات المختبرات المرجعية التابعة لمنظ

  
 بـصفتها  H5 أنشئت شبكة المختبرات المرجعية التابعة لمنظمة الصحة العالمية والمعنية بالنمط     ٢٠٠٤في عام   

، وذلـك لتلبيـة     ١عنصراً ظرفياً من عناصر الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا التابعة لمنظمة الصحة العالمية             
 وعن أنشطة التأهب لجائحة     A(H5N1)لعمومية الناشئة عن عدوى البشر بأنفلونزا الطيور        الاحتياجات الصحية ا  

وتضم المختبرات المشاركة حتى الآن المراكز الأربعة المتعاونة مع منظمة الصحة العالمية بـشأن              . الأنفلونزا
شأن دراسات إيكولوجيـا    المراجع والبحوث الخاصة بالأنفلونزا والمركز المتعاون مع منظمة الصحة العالمية ب          

الأنفلونزا لدى الحيوانات، ومختبرات أخرى تتمتع بخبرات تحظى بالاعتراف الدولي فـي مجـال أنفلـونزا                
  .الطيور

  
وتضاف المختبرات الجديدة إلى الشبكة على أساس تقدير إجمالي للاحتياجات الصحية العمومية فـي العـالم،                

ختصاصات الواردة أدناه، ولاسيما القيمة التـي يـضيفها إدراج          وقدرة المختبرات المرشحة على النهوض بالا     
  .المختبرات المرشحة إلى الشبكة

  
 عضوية ظرفيـة وسـيتم      H5وتُعتبر العضوية في شبكة المختبرات المرجعية التابعة للمنظمة والمعنية بالنمط           

  .مجال الصحة العموميةاستعراضها بصفة دورية لضمان الفعالية المثلى في التصدي للمخاطر المستجدة في 
  

  تقوم بما يلي  :ألف
  
التشخيص المختبري الدقيق لعدوى البشر بالأنفلونزا من أجل المساعدة على مواجهة الفاشيات بسرعة،   -١

  ؛A (H5)وخصوصاً الفاشيات التي يشتبه في ارتباطها بفيروسات أنفلونزا الطيور 
  
  ؛A (H5)يات أنفلونزا الطيور إتاحة الخبرات والدعم المختبري في مواجهة فاش  -٢
  
إبلاغ منظمة الصحة العالمية ومختبر المنشأ على الفور بنتائج فحوص التشخيص المختبري، ولاسيما               -٣

   وأي استنتاجات هامة أخرى؛A (H5)كشف الفيروسات 
  
توصي تقديم التعليقات إلى منظمة الصحة العالمية بشأن استخدام بروتوكولات ودلائل التشخيص التي               -٤

  .بها المنظمة لمساعدة المنظمة على تحديث توصيات التشخيص المختبري
  
تسعى بنشاط إلى الحصول على موافقة وزارة الصحة على قيام المختبر المرجعي بتبـادل العينـات                  :باء

  . مع أي كيان آخرA (H5)أو الفيروسات / السريرية و
  

  أو
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  ٦، التذييل IGM 4الوثيقة 
  

  ٦التذييل 
  

   H5بالنمط  المعنية المرجعية التابعة لمنظمة الصحة العالمية وت المختبراتاختصاصا
  

  .لم تحظ هذه الوثيقة بموافقة جميع المشاركين في الفريق العامل المتعدد التخصصات
  

عن طريق عملية محددة مـن       يعين،   والتابع للمنظمة  H5المختبر المرجعي المعني بالنمط     إن إطلاق تسمية    
  : مختبراً وطنياً معنياً بالأنفلونزا١ وعلى أساس ظرفي،قبل المنظمة،

  
مما يـضمن أن     ٢ بين البشر،  H5يستوفي معايير المنظمة لقبول النتائج الإيجابية للعدوى بالنمط           •

 لدى البشر، وأن تكون النتائج      A(H5)يقوم المختبر بتشخيص موثوق للعدوى بالأنفلونزا من النمط         
 مقبولة من المنظمة باعتبارها نتائج تأكيدية دون التحقق الخـارجي           A(H5)الإيجابية لكشف النمط    

  . مركز من المراكز المتعاونة مع المنظمة بشأن المراجع والبحوث الخاصة بالأنفلونزاأيفي 
  
  . والتابعة للمنظمةH5ينهض باختصاصات المختبرات المرجعية المعنية بالنمط   •

  
  H5 لمنظمة الصحة العالمية والمعنية بالنمط اختصاصات المختبرات المرجعية التابعة

  
  الوظائف الأساسية  :ألف

  
إجراء تشخيص مختبري دقيق للعدوى بالأنفلونزا لدى البشر للمساعدة على مواجهة الفاشية بـسرعة،                -١

  .A(H5) وخصوصاً الفاشيات التي يشتبه في أنها مرتبطة بفيروسات أنفلونزا الطيور من النمط
  
  . إلى بلدانها وخارجها عند اللزومA(H5)ات التشخيص المختبري للنمط تقديم خدم  -٢
  
  الأداء التقني  :باء
  
إسداء المشورة إلى العيادات والمستشفيات وسائر مواقع جمع العينات بشأن جمع العينات الـسريرية                -١

  ؛المأمونة والملائمة وتخزينها وتعبئتها وشحنها
  
 للعينات المتلقاة وتصنيف أنماط فيروسـات الأنفلـونزا وأنماطهـا           إجراء التشخيص المختبري الدقيق     -٢

  ؛A(H5)الفرعية، وخصوصاً تأكيد حالات العدوى البشرية بالنمط 
  

                                                           
 . والتابعة لهاH5تحتفظ المنظمة بقائمة محدثة بالمختبرات المرجعية المعنية بالنمط    ١
 .رابط يوصل إلى المعايير على الإنترنت   ٢
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  .A(H5)توفير الخبرات والدعم المختبري في مواجهة فاشيات أنفلونزا الطيور من النمط   -٣
  

  التواصل والتبادل  :جيم
  
، على الفور، بنتائج اختبارات التشخيص المختبري، ولاسيما اكتـشاف          موافاة المنظمة ومختبر المنشأ     -١

  . وأية نتائج أخرى هامةA(H5)فيروسات النمط 
  
السعي بنشاط إلى الحصول على موافقة وزارة الصحة التي يتبعها مختبر المنشأ على تبادل العينـات                  -٢

يد الخصائص في المراكز المتعاونـة مـع        أو الفيروسات مع المنظمة لمواصلة تحد     /  و A(H5)السريرية للنمط   
  .المنظمة بشأن المراجع والبحوث الخاصة بالأنفلونزا

  
موافاة المنظمة بالتعليقات على استخدام بروتوكولات ومبادئ التشخيص الموصـى بهـا مـن قبـل                  -٣

  .المنظمة، وذلك لمساعدة المنظمة على تحديث توصيات التشخيص المختبري
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  ٥، التذييل IGM 4الوثيقة 
  

  ٥ل يالتذي
  

  لمكافحة الأنفلونزا اختصاصات المراكز الوطنية
  

  .لم تحظ هذه الوثيقة بموافقة جميع المشاركين في الفريق العامل المتعدد التخصصات
  

ة  عملية محددة من قبل منظمـة الـصح         يمنح، من خلال   المركز الوطني لمكافحة الأنفلونزا   إن إطلاق تسمية    
  :العالمية، الاعتراف بالمختبرات الوطنية المعنية بالأنفلونزا التي

  
 مع برنامج التابعة للمنظمة وبالتنسيق ١تعمل بصفتها أعضاء في الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا  •

  ٢؛المنظمة العالمي لمكافحة الأنفلونزا

  ؛ظمة رسمياً في البلد بتعيينها رسمياً وتعترف بها المنتقوم وزارة الصحة  •

  .تنهض باختصاصات المراكز الوطنية لمكافحة الأنفلونزا  •
  

وتشكل الاختصاصات الشروط الدنيا التي يتعين استيفاؤها كي يصبح المركز الـوطني لمكافحـة الأنفلـونزا                
حـة  عضواً في الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا التابعة للمنظمة؛ وقد تُحدد لمختلف المراكز الوطنيـة لمكاف              

  .الأنفلونزا التزامات إضافية تحت سلطة وزارة الصحة
  

اختصاصات المراكز الوطنية لمكافحة الأنفلونزا بصفتها أعضاء في الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا التابعة             
  للمنظمة

  
  الوظائف الأساسية  :دال
  
منشأ بخـصوص المـسائل ذات       الرئيسية التي تربط بين المنظمة وبلد ال       القيام بدور النقطة المرجعية     -١

الصلة بالترصد الفيروسي للأنفلونزا والتشخيص المختبري للعدوى بالأنفلونزا لدى البـشر وتبـادل العينـات               
  ؛أو فيروسات الأنفلونزا مع المنظمة/ السريرية للأنفلونزا و

  
 والتعاون باسـتمرار  المشاركة بنشاط في الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا التابعة للمنظمة، والتواصل      -٢

مع سائر أعضاء الشبكة التابعة للمنظمة، بما في ذلك المراكز المتعاونة مع المنظمة وسائر المراكز الوطنيـة                 
  .لمكافحة الأنفلونزا

  
  
  

                                                           
١   http://www.who.int/csr/disease/influenza/surveillance/en/index.html  
٢   http://www.who.int/csr/disease/influenza/en/ 
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  الأداء التقني  :هاء
  

 جمع العينات السريرية الملائمة من المرضى على مدار السنة، وخصوصاً في مواسم الأنفلونزا وأثناء               -٤
  ؛الفاشيات

  
  ؛القيام بدور نقطة جمع فيروسات الأنفلونزا حيثما أتيحت من المختبرات داخل البلد  -٥
  
استعراض أنشطة الترصد الفيروسي للأنفلونزا داخل البلد والتوسع فيها والحفاظ على تغطيـة كافيـة                 -٦
  ؛بها
  
 المحتوي على مـضغ، فـي       أو في البيض  / في مزارع خلوية و   / عزل فيروسات الأنفلونزا الموسمية     -٧

  ؛ظروف الاحتواء المختبري الملائمة
  
  ؛إجراء تحديد أولي لخصائص نمط فيروس الأنفلونزا والنمط الفرعي لفيروس الأنفلونزا  -٨
  
 ٧٠º- شهراً على الأقل وفي درجـة حـرارة         ١٨تخزين العينات السريرية الإيجابية للأنفلونزا لمدة         -٩

  ؛سيلسيوس
  

 التقنية وتقديم الدعم التقني إلى سائر مختبرات الأنفلونزا في البلد بشأن جمع العينـات               إسداء المشورة   -١٠
ولوجستيات الشحنات والتشخيص المختبري والسلامة البيولوجية للمختبرات، وغير ذلك من الإجراءات العملية            

  ؛ذات الصلة بالترصد الفيروسي للأنفلونزا
  

وخصوصاً الفيروسات الممثلة جغرافياً والفيروسات التي يمكـن         /يةانتقاء فيروسات الأنفلونزا الموسم     -١١
أن تكون ممثلة من الناحية المستضدية ومن الناحية الجينية، وذلك من أجل مواصلة تحديد الخـصائص فـي                  

  .المراكز المتعاونة مع المنظمة بشأن المراجع والبحوث الخاصة بالأنفلونزا
  

  التواصل والتبادل  :واو
  

برنامج المنظمة العالمي لمكافحة الأنفلونزا على الفور بخصوص ظهور أية فاشيات أنفلونزا غير   تنبيه    -٤
 مـن البـشر أو   A(H5)عزل فيروسات الأنفلونزا من النمط / مألوفة أو الاعتلالات الشبيهة بالأنفلونزا، وكشف   

              فيروسـات                عزل    / سائر فيروسات الأنفلونزا التي يحتمل أن تتسبب في حدوث جائحة أو كشف           
يمكن تحديدها بسهولة عن طريق الكواشف المختبرية للمنظمة والتي تقدم عن            الأنفلونزا                التي لا                 

  ؛طريق الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا التابعة للمنظمة
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عن مدى نشاط الأنفلونزا في      أثناء مواسم الأنفلونزا     ١"فلونت"تقديم التقارير بانتظام أسبوعياً إلى شبكة         -٥
  ؛البلد، وبيانات الترصد الفيروسي، وغير ذلك من المعلومات المناسبة ذات الأهمية في مجال الصحة العمومية

  
  ؛تزويد السلطات الوطنية وعامة الناس بالمعلومات عن فيروسات الأنفلونزا الدائرة في البلد  -٦
  
ال شحنة إلى المراكز المتعاونة مع المنظمة بشأن المراجـع          القيام، مرتين في السنة على الأقل، بإرس        -٧

والبحوث الخاصة بالأنفلونزا تحتوي على مجموعة منتقاة من مستفردات فيروسات الأنفلونزا الموسمية الممثلة             
وكل مستفردات فيروسات الأنفلونزا التي أعطت عيارات منخفضة في اختبارات تثبيط التراص الدموي التـي               

يها كواشف التشخيص المحددة من قبل المنظمة التي قُدمت عن طريق الـشبكة العالميـة لترصـد                 استُخدمت ف 
  :الأنفلونزا التابعة للمنظمة

  
نوفمبر ومرة فـي    / فيما يتعلق ببلدان نصف الكرة الأرضية الشمالي، مرة في تشرين الثاني            )أ(

  ؛يناير/ أوائل كانون الثاني
  
يونيو ومرة في منتصف    / ة الأرضية الجنوبي، مرة في حزيران     فيما يتعلق ببلدان نصف الكر      )ب(

  ؛أغسطس/ آب
  
فيما يتعلق ببلدان المناطق المدارية، ترسل شحنات مستفردات فيروسات الأنفلونزا الحديثـة،              )ج(

حسب نشاط الأنفلونزا، في التوقيت المناسب لإدراجها في التوصية التالية للمنظمة بخصوص تكـوين              
  ؛كان ذلك يخص نصف الكرة الأرضية الشمالي أم نصف الكرة الأرضية الجنوبياللقاح، سواء أ

  
فيما يتعلق بجميع البلدان، ترسل شحنات أية فيروسات غير مألوفة في غضون أسبوع واحـد            )د(

  .من اكتشافها
  

ه أو الفيروسات المأخوذة من كل حالات العدوى المشتب       /  السريرية و  العيناتاستهلال إرسال شحنات      -٨
 وسائر فيروسات الأنفلونزا لدى البشر في غضون أسبوعين مـن           A(H5) المؤكدة بالأنفلونزا من النمط      /فيها

؛ وتُدرج في الشحنة المعلومات الخاصـة       الذي يحتمل أن يتسبب في حدوث جائحة      اكتشاف أو عزل الفيروس     
المؤكدة، وذلـك   / لبشرية المشتبه فيها  بالتوقيت والعوامل الجغرافية والوبائية والسريرية ذات الصلة بالحالات ا        

من أجل الأنشطة العالمية المستمرة والسريعة التي تقوم بها المنظمة لتقدير مخاطر الجائحة ومواجهتها، وكذلك               
  .التأهب للجائحة

  
  
  
  
  
  
  

                                                           
١   http://gamapserver.who.int/GlobalAtlas/home.asp 



   EB122/5       Annex 6    ٦المرفق       ١٢٢/٥ت م

  ٣الورقة غير الرسمية 
  ٢٠٠٧نوفمبر /  تشرين الثاني٢١

106 

اختصاصات المراكز المتعاونة مع منظمة الصحة العالمية والمراكز الوطنيـة          
ت المرجعية التابعة لمنظمـة الـصحة العالميـة         لمكافحة الأنفلونزا والمختبرا  

  H5والمعنية بالنمط 
  

  ـــــــــــــــــــ
  
  تحديد الأطراف ١
  

وينبغي أن توجد صلة قوية بـين  . IGM 4نرى أنه ينبغي تعريف الأطراف على النحو ذاته الوارد في الوثيقة 
تعليقـات  (.  العالمية لترصد الأنفلـونزا    الطرفين الأول والثاني من أجل تعزيز وتحسين التعاون داخل الشبكة         

  )٢٠٠٧نوفمبر /  تشرين الثاني٢٢الاتحاد الأوروبي المتلقاة في 
  

  حقوق ومسؤوليات جميع الأطراف
  
  :٢٠٠٧نوفمبر /  تشرين الثاني٢٢تعليقات الاتحاد الأوروبي المتلقاة في  ٢
  

مية أساساً للوصف الـوارد     ينبغي أن يتخذ مسرد المصطلحات الذي وضعته منظمة الصحة العال           •
وينبغي أن تتوافق الحقوق والمسؤوليات مـع اللـوائح الـصحية          . في الشروط والأحكام الموحدة   
  :الدولية، وعلى أساس هذا المبدأ

  
سـلطة  " بدلاً من مصطلح     "سلطة البت في الحصول على العينات     "ينبغي استعمال مصطلح      -

  ."البت في الحصول على فيروسات الأنفلونزا
  
 بـدلاً مـن     "الفيروسات البرية المأخوذة منها   / العينات السريرية و  "ينبغي استعمال مصطلح      -

 "في إطار الشروط والأحكام الموحدة    "وينبغي إضافة عبارة    . "الفيروسات/ العينات"مصطلح  
  .في نهاية الفقرة الثانية

  
  .وافقة المسبقة المستنيرة بشأن المIGM 1لا نوافق على الفقرة الثالثة استناداً إلى الوثيقة   •
  
  .يجب أن يرجع الحق في رفض الإتاحة إلى آلية المراقبة لا إلى الدول الأعضاء  •

  
  )الدول الأعضاء(بلدان المنشأ 

  
  :٢٠٠٧نوفمبر /  تشرين الثاني٢٢تعليقات الاتحاد الأوروبي المتلقاة في  ٣
  

  ".حقوق ومسؤوليات الدول الأعضاء"ينبغي أن يكون العنوان   •
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 بدلاً من مصطلح    "العينات السريرية أو الفيروسات البرية المأخوذة منها      "ينبغي استعمال مصطلح      •
  ".المواد"

  
في ما يخص الصندوق العالمي الجديد للقاحات نفضل        ":  كما يلي  ٧ينبغي أن تصبح صيغة الفقرة        •

  ". للتمويلأن نطلب من منظمة الصحة العالمية أن تواصل تحري إمكانية وضع نظام طوعي
  
  .ومن ثم ينبغي حذف هذه الفقرة. تم بالفعل النص عليها في الوثيقة الخاصة بالمبادئ: ٨الفقرة   •
  

  )أمانة المنظمة(حقوق ومسؤوليات منظمة الصحة العالمية 
  
  :٢٠٠٧نوفمبر /  تشرين الثاني٢٢تعليقات الاتحاد الأوروبي المتلقاة في  ٤
  

اللقاحات المرشحة والفيروسات المرجعية والفيروسـات البريـة     فيروسات  "ينبغي أن تحل عبارة       •
  ".تلقي المواد" بدلاً من عبارة "شريطة احترام اللوائح الدولية الخاصة بالمأمونية

  
في ما يخص الـصندوق العـالمي       " بعبارة   ١ من الفقرة    ٧ينبغي الاستعاضة عن الفقرة الفرعية        •

لصحة العالمية أن تواصل تحري إمكانية وضع نظام        الجديد للقاحات نفضل أن نطلب من منظمة ا       
  ".طوعي للتمويل
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  A/PIP/IGM/INF.DOC./3  الاجتماع الحكومي الدولي المعني بالتأهب

  ٢٠٠٧ نوفمبر/ تشرين الثاني ٢٣  تبـادل: لمواجهـة الأنفلونـزا الجائحـة
  الأنفلونزا والتوصل إلى اللقاحاتفيروسات 

  ائد الأخرىوالفو
   من جدول الأعمال٢البند 

  
  
  
  

  معجم المصطلحات
  
  

  
  المصطلحات العلمية

  
 جينات فيروسين أو أكثر من فيروسات الأنفلونزا في تواليـف           في هذه العملية يتم خلط     .الجينيإعادة التفارز   
وتحدث هذه  . ة من الفيروسات الأصلي   التي لكل فيروس    الجينية خصائصال مهجنة لها    فيروساتمختلفة تعطي   

الهندسـة   أو   "الكلاسـيكية "إعادة التفـارز    العملية في الطبيعة ولكن يمكن أن تتم أيضاً في المختبر باستخدام            
  .الجينية العكسية

  
 لم تسجل براءة اختراعها وكثيراً ما تُستخدم في إعداد فيروسات           تقنية مختبرية  هي   ".الكلاسيكية"إعادة التفارز   

  .)الموسمية(اللقاحات 
  

 كذلك حسب تواليفها من     A يتم تصنيف فيروسات الأنفلونزا من النمط        .الأنماط الفرعية من فيروس الأنفلونزا    
، مثـل   )وهما بروتينان محددان على سـطح الفيـروس        ((N) والنيورامينيداز   (H)مستضدي الراصة الدموية    

  .N وتسعة أنماط فرعية H نمطاً فرعياً ١٦؛ وقد تم تمييز H5N1الفيروس 
  

فيمـا  والأشـيع   . عموماً من أجل تأكيد التشخيص     هي مواد يتم جمعها من البشر        .)الأصل( العينات السريرية 
، ولكـن يمكـن أن   ) مثلاًالمشفوطةكالمسحات والسوائل  (من السبيل التنفسيعينات  هو أخذ ال يخص الأنفلونزا 
  .ستعمالها فيما بعدلاوتخزينها ويمكن تجميد العينات السريرية .  أخرىمواضعتؤخذ أيضاً من 

  
فيروسات لقاحات الأنفلونزا  هي فيروسات أنفلونزا يقوم مختلف الصانعين بتحضيرها من      .الفيروسات الأصلية 

  . من أجل عملياتهم الخاصة بإنتاج لقاحات محددةالمرشحة
  

العالميـة   انتقتهـا منظمـة الـصحة        فيروسات أنفلونزا من النمط البري    هي  . فيروسات الأنفلونزا المرجعية  
كفيروسات ممثلة لأهم فئات فيروسات الأنفلونزا، وذلك بالاستناد إلى نتائج دراسـات موسـعة فـي مجـال                  
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ونظـراً لأن فيروسـات     . بالفيروسات المأخوذة من بلدان عديـدة     الخصائص المستضدية والجينية ومقارنات     
  . ة جديدة انتقاء فيروسات مرجعيالأنفلونزا فيروسات تتطور في الطبيعة فإنه يتم

  
 هي فيروسات الأنفلونزا المزروعة في      .)مستفردات الفيروس : المرادف(فيروسات الأنفلونزا من النمط البري      

  .، ولم يجر تحويرها عن قصدالعينات السريريةوالمأخوذة مباشرة من ) أي بالاستفراد(جنين البيض أو الخلايا 
  

أنماط برية مـن فيروسـات       هي   .صنع اللقاحات ل الهاباستعمالفيروسات التي توصي منظمة الصحة العالمية       
  .  كأساس لصنع لقاحات الأنفلونزاباستعمالها توصي المنظمة الأنفلونزا

  
 هي فيروسات أنفلونزا يتم تطويرها وتحويرها بالهندسة الجينية .(H5N1)فيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة 

الصحة العالمية والمعهد الوطني للمعايير البيولوجية والمراقبـة        العكسية من قبل المراكز المتعاونة مع منظمة        
  .لاستحداث لقاح يعطى للبشر) المملكة المتحدة لبريطانيا العظمى وأيرلندا الشمالية(
  

 هي فيروسات الأنفلونزا التي تعتمـدها منظمـة الـصحة          ).الموسمية(فيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة     
مختبرات إعادة تفارز فيروسات    ويتم تحوير معظمها في     . مة لصنع لقاحات الأنفلونزا   العالمية كفيروسات ملائ  

 الفيروسات التي توصي منظمة الـصحة العالميـة         من" الكلاسيكية" إعادة التفارز    بطريقةاللقاحات الموسمية   
  .باستعمالها

  
لتحسين نموها في جنين البيض       جينياً  تم تحويرها  أنفلونزا هي فيروسات    .النموالفيروسات المتفارزة السريعة    

  .بهدف بلوغ المستوى الأمثل لإنتاج اللقاح
  

للتـشخيص الفـوري لتفاعـل       هي كواشف تـستخدم     . منظمة الصحة العالمية  لكواشف التشخيص الجزيئية    
  .البوليميراز السلسلي، وهي متاحة بالمجان

  
بـروتين الراصـة    توحيد القياسي لكميـة     هي كواشف تستخدم لل   . كواشف التوحيد القياسي للقاحات الأنفلونزا    

ويجب إنتاج هذه الكواشف بكميـات      .  التنظيمية ت في لقاحات الأنفلونزا على النحو الذي تقرره الوكالا        الدموية
  .كبيرة للتمكن من اختبار جميع تشغيلات اللقاحات المنتجة

  
 أو  معطلـة  نفلونزا مرجعية فيروسات أ  من    هذه المجموعات  تتألف. مجموعة كواشف منظمة الصحة العالمية    

 لهـا، وتـستخدم لتحديـد فيروسـات         الأضداد المقابلة بروتينات منقاة مستخلصة من فيروسات مرجعية ومن        
  . وهي متاحة بالمجانالأنفلونزا

  
يطلق هذا المصطلح على فيروسات الأنفلـونزا       . Aمن فيروس الأنفلونزا البشرية     ) جديد(نمط فرعي مستجد    
ي على مستضدي الراصة الدموية والنيورامينيداز وتختلـف عـن فيروسـات الأنفلـونزا              البشرية التي تحتو  

  .الموسمية ويحتمل أن تتسبب في حدوث جائحة
  

، وهـي محميـة     فيروسـات الأنفلـونزا    تحوير هي تقنية مختبرية تستخدم لبناء أو        .الهندسة الجينية العكسية  
  .أقل خطراًالشديدة الإمراض   H5N1وسات وهي تستخدم لجعل فير.ببراءات اختراع في عدة بلدان
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  والمنظماتالمؤسسات 
  
 الرئيـسي هو برنامج المنظمـة التقنـي        .منظمة الصحة العالمية  العالمي لمكافحة الأنفلونزا التابع ل    برنامج  ال

ة والأمن ومقره في إدارة الإنذار بحدوث الأوبئة والجوائح ومواجهتها، التابعة لدائرة الصح(لمكافحة الأنفلونزا، 
  .لشبكة العالمية لترصد الأنفلونزال ويقوم بدور الأمانة المنسقة. )والبيئة

  
 مهام   العديد من   هي شبكة دولية تنسقها منظمة الصحة العالمية بغية ترصد         .الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا   

الوطنيـة لمكافحـة     كـز المرا وهي تشمل .  والتأهب لها  الجوائحالصحة العمومية، بما في ذلك تقدير مخاطر        
المختبرات المرجعية  وكافحة الأنفلونزا،   مالمراكز المتعاونة مع منظمة الصحة العالمية والمعنية ب       و،  الأنفلونزا

 .H5 بالنمطالتابعة لمنظمة الصحة العالمية والمعنية 
  

لـونزا البـشرية     لقاحـات الأنف   التي تستحدث وتنتج  تجارية  المؤسسات  يقصد بهم ال   .الأنفلونزا لقاحات   صانعو
التي نفلونزا  وغيرها من الأنماط الفرعية للأ    ،  H5N1الفرعي  الأنفلونزا من النمط    الأنفلونزا الموسمية، و  لمكافحة  

  .يمكن أن تتسبب في حدوث جائحة
  

 تطـوير   )وعددها ثلاثـة حاليـاً    ( تتولى هذه المختبرات     .للقاحات الموسمية إعادة تفارز فيروسات ا   مختبرات  
من أموال تقدمها دوائـر     لأنفلونزا الموسمية بدعم    ل وإنتاج  لقاحات      لاستحداث النموسريعة  رزة  فيروسات متفا 

  .الصناعة
  

 فـي الوكـالات التنظيميـة       التي مقرهـا   ،هذه المختبرات المعنية بالأنفلونزا   ل .المختبرات التنظيمية الأساسية  
تعمل هي  ووتوحيدها القياسيونزا وتنظيمها  لقاحات الأنفللاستحداث على المستوى العالمي ، دور حاسمالوطنية

وليست لهذه المختبـرات اختـصاصات      . بهذه الصفة، عن كثب، مع منظمة الصحة العالمية ودوائر الصناعة         
  .الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزارسمية داخل 

  
معنيـة بـالأنفلونزا     هي مختبرات    .H5المختبرات المرجعية التابعة لمنظمة الصحة العالمية والمعنية بالنمط         

تعينها منظمة الصحة العالمية لتعزيز القدرات الوطنية والإقليمية في ما يخص تشخيص العدوى بالفيروس من               
  . تشخيصاً يمكن الركون إليه، وذلك إلى أن تصبح هذه القدرات أوسع انتشاراH5ًالنمط 

  
 المشاريع الحالية   من.  بشأن الأنفلونزا  ةتابعة لمنظمة الصحة العالمي   محددة  مشاركة في مشاريع    المختبرات  ال

 تحـديث   علـى  هاالـذي يـساعد   و البوليميراز السلسلي تفاعل  فريقها العامل المعني ب   لمنظمة الصحة العالمية    
لتقيـيم  ا مشروع   ؛ و H5N1 من النمط    للفيروسات الدائرة  البوليميراز السلسلي تفاعل   ل يةبروتوكولات التشخيص ال

  .البوليميراز السلسلي تفاعل بواسطة Aفيروسات الأنفلونزا  كشف بغرض الخارجي للجودة
  

 هي مراكز معنية بالأنفلونزا، تعينها منظمة الـصحة العالميـة           .المراكز المتعاونة مع منظمة الصحة العالمية     
 مـن منطلـق     الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا    معينة داخل    اًوتدعمها بالكامل السلطات الوطنية لتؤدي أدوار     

نها تـضطلع   إ من حيث    المراكز الوطنية لمكافحة الأنفلونزا   وهي تختلف بوجه عام عن      . تصاصات رسمية اخ
وفي الوقت الراهن توجد أربعة مراكز متعاونة تركـز أساسـاً           . بمسؤوليات عالمية وتتمتع بقدرات تقنية أكبر     

ساسية في إطار دوره كمركز     على فيروسات الأنفلونزا البشرية، ويوجد مركز واحد يركز بصفة أ         ) حصراً لا(
  .متعاون مع المنظمة على فيروسات الأنفلونزا الحيوانية التي تهدد الناس
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 بهـا   وتعتـرف  السلطات الوطنية    تعينها هي مختبرات معنية بالأنفلونزا      .المراكز الوطنية لمكافحة الأنفلونزا   
اختـصاصات   من منطلق ترصد الأنفلونزا   الشبكة العالمية ل   معينة داخل    منظمة الصحة العالمية لتؤدي أدواراً    

  . رسمية
  

 مصطلحان آخران
  

من أجل الحـد      المطلوبة تفاعلية،وال الاستباقية الأنشطة   يشمل هذا المصطلح   .أمن الصحة العمومية في العالم    
منـاطق  ال بصحة السكان كافـة علـى اخـتلاف        الصحة العمومية الحادة التي تحدق       من سرعة التأثر بأحداث   

  .وعبر الحدود الدوليةالتي يقيمون فيها  جغرافيةال
 

 Oxford English)) حسب تعريف قاموس أوكـسفورد باللغـة الإنكليزيـة   (  هي ميزة أو ربح أو سلعة.الفائدة
Dictionary ، ،١٩٨٩الطبعة الثانية(. 
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