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  )٢٠٠٥( الدولية الصحية اللوائح تنفيذ
  

  تنفيذ بروتوكول ناغويا الآثار الصحية العمومية المترتبة على
  
  

  الأمانةتقرير من 
  
  

  ملخص
  
 ٢٠١٦نظر المجلس التنفيذي خلال دورته الثامنة والثلاثين بعـد المائـة المعقـودة فـي كـانون الثـاني/ ينـاير  -١

 ٢واتفـق خـلال المناقشـات ١).٢٠٠٥تقرير الاجتماع الأول للجنة المراجعة بشأن دور اللوائح الصحية الدوليـة (في 
على أن تعد الأمانة دراسة تقدمها إلى المجلس في دورته الأربعين بعد المائـة بهـدف تحليـل السـبل المحتملـة لتـأثير 

وســـيتاح تقريـــر الأمانـــة تنفيـــذ بروتوكـــول ناغويـــا فـــي تبـــادل المُمرِضـــات والآثـــار المحتملـــة علـــى الصـــحة العموميـــة. 
 ٣على الموقع الإلكتروني للمنظمة. بالكامل في الوقت المناسب بجميع اللغات الرسمية الست

 
ويتضــمن هــذا الملخــص مــا يلــي: بيــان مــوجز عــن المنهجيــة المســتخدمة؛ والمعلومــات الأساســية؛ والنتــائج  -٢

الرئيســــية؛ والاعتبــــارات الرئيســــية المطروحــــة والخيــــارات المقترحــــة مــــن جانــــب الــــدول الأعضــــاء والجهــــات صــــاحبة 
 عضاء في نظرها في التقرير الكامل.المصلحة. والغرض منه هو مساعدة الدول الأ

  
  المنهجية

  
دعـــوة الـــدول الأعضـــاء عبـــر أُعـــد هـــذا التحليـــل باســـتخدام نهـــج متعـــدد الجوانـــب لجمـــع المعلومـــات شـــمل  -٣

خطيـاً وشخصـياً قطاعات الصحة والبيئة فيها والجهات صاحبة المصلحة إلى تقديم ردودها علـى المسـائل الرئيسـية 
حاب المصلحة والخبراء المعنيين. وإضافة إلى التشاور مع الوحدات الداخلية المعنيـة وعبر مقابلات هاتفية مع أص

ومنظمـة تفاقيـة بشـأن التنـوع البيولـوجي في الأمانة جرى أيضاً التشاور مع منظمات دولية مختلفة بما فيها أمانـة الا
 الأغذية والزراعة.

  

                                                           
  .١٣٨/٢٠ت م وثيقةال    ١
 (بالإنكليزية). ١للجلسة الثانية، الفرع ، المحضر الموجز ٢سجلات/ /١٣٨/٢٠١٦ت مانظر الوثيقة     ٢

  .www.who.int/influenza/pip/2016-review/enعلى الموقع الإلكتروني التالي:  المعنييمكن الاطلاع على القسم     ٣
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  المعلومات الأساسية
 
ــا اتفــاق تكميلــي ل -٤ لاتفاقيــة بشــأن التنــوع البيولــوجي التــي يتمثــل أحــد أهــدافها الرئيســية فــي بروتوكــول ناغوي

ويتوســع البروتوكــول فــي أحكــام الاتفاقيــة  ١التقاســم العــادل والمنصــف للمنــافع الناشــئة عــن اســتخدام المــوارد الجينيــة.
شـأن الحصـول بالمنـافع بهـدف إرسـاء إطـار عـالمي لوضـع صـكوك  المتعلقة بالحصول على الموارد الجينية وتقاسم

 المنافع الناشئة عن استخدامها. على الموارد الجينية وتقاسم
 
الاتفاقيــة المرتبطــة بهــا التــي تشــملها بروتوكــول ناغويــا علــى المــوارد الجينيــة والمعــارف التقليديــة وينطبــق  -٥

د الجينيــة وعلــى المنــافع الناشــئة عــن اســتخدام هــذه المــوارد. ويجــوز الحصــول علــى المــوار  بشــأن التنــوع البيولــوجي
بموجب البروتوكول رهناً "بالموافقة المسبقة عن علم" لبلد المنشأ "وبإبرام شروط متفـق عليهـا بصـورة متبادلـة" تشـمل 

 ٢الموارد الجينية المعنية.التقاسم العادل والمنصف للمنافع الناشئة عن استخدام 
  

الصحة العمومية مثل نقـل التكنولوجيـا بروتوكول ناغويا في المرفق الوارد فيه إلى عدة منافع تدعم ويشير  -٦
 العلمي ويمكن للأطراف تنفيذها بإبرام شروط متفق عليها بصورة متبادلة.والتعاون في برامج البحث 

  
للولايــات القضــائية بروتوكــول ناغويــا علــى المبــادئ العامــة غيــر أن العديــد مــن التفاصــيل متــروك ويــنص  -٧

مرضـات فـي إطـار تنفيـذ التشـريعات وسـبل تنفيـذ التـدابير المتعلقـة بـالطوارئ مُ المحلية، بما في ذلك سبل التصدي لل
 الصحية. وسيكون لهذه القرارات أثر على الصحة العمومية.

  
وتعتمد استجابة الصحة العمومية للأمـراض المعديـة علـى الترصـد المتواصـل وتقـدير المخـاطر فـي الوقـت  -٨

 العمومية وإتاحة التدخلات الطبية مثل اللقاحات والأدوية. المناسب وتنفيذ تدابير المكافحة في مجال الصحة
  

وفـــي ســـياق الأنفلـــونزا علـــى ســـبيل المثـــال، تنـــدرج أنشـــطة رصـــد تطـــور الفيروســـات وانتشـــارها والتصـــدي  -٩
تستوجب استمرار الحصول على عينات فيروسات الأنفلونزا السارية مما ينطوي على للفاشيات في عملية متواصلة 

عينـــات فيروســـات الأنفلـــونزا كـــل ســـنة مـــن أكبـــر عــدد ممكـــن مـــن البلـــدان مـــع الشـــبكة العالميـــة لترصـــد تبــادل آلاف 
الأنفلــونزا والتصــدي لهــا وهــي شــبكة مختبــرات عالميــة تنســقها المنظمــة. ثــم يمكــن لمختبــرات هــذه الشــبكة العالميــة 

مية وفيروسـات الأنفلـونزا المسـتجدة بالاستناد إلى هـذه العينـات تقـدير المخـاطر ورصـد تطـور نشـاط الأنفلـونزا الموسـ
التــي قــد تســبب جائحــة والتوصــية بالتــدابير الراميــة إلــى إدارة المخــاطر، بمــا فــي ذلــك اللقاحــات. وتســتخدم شــركات 

 صنع اللقاحات المواد والمعلومات التي تعدها الشبكة العالمية لإنتاج لقاحات الأنفلونزا.
  

هـــب لمواجهـــة الأنفلـــونزا الجائحـــة الـــذي اعتمدتـــه جمعيـــة وفضـــلاً عـــن ذلـــك، يهـــدف الإطـــار الخـــاص بالتأ -١٠
تحسين التأهـب والتصـدي للأنفلـونزا الجائحـة وتعزيـز الشـبكة إلى  ٥–٦٤ع ص جفي القرار  ٢٠١١الصحة في عام 

العالميــة لترصــد الأنفلــونزا والتصــدي لهــا "توخيــاً لتحقيــق نظــام فعــال يتســم بالعــدل والشــفافية والإنصــاف والكفــاءة مــن 

                                                           
 ١٩٩٣،1760كــانون الأول/ ديســمبر  ٢٩فــي  النفــاذلاتفاقيــة بشــأن التنــوع البيولــوجي التــي دخلــت حيــز مــن ا ١المــادة     ١

UNTS 79متــاح علــى الموقــع الإلكترونــي التــالي:  . الــنصhttps://www.cbd.int/convention/articles/default.shtml?a=cbd-01 ،
  .٢٠١٦كانون الأول/ ديسمبر  ٥تم الاطلاع في 

 ١٩٩٣،1760كــانون الأول/ ديســمبر  ٢٩فــي  النفــاذلاتفاقيــة بشــأن التنــوع البيولــوجي التــي دخلــت حيــز مــن ا ٥المــادة     ٢

UNTS 79. متــاح علــى الموقــع الإلكترونــي التــالي:  الــنصhttps://www.cbd.int/convention/articles/default.shtml?a=cbd-05 ،
 .٢٠١٦كانون الأول/ ديسمبر  ٥تم الاطلاع في 
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وفيروسات الأنفلونزا الأخرى التـي قـد تسـبب جائحـة  H5N1) تبادل فيروسات الأنفلونزا من النمط ١( ما يلي:أجل 
 ١".ومضادات الفيروسات ) والتوصل إلى اللقاحات وتبادل الفوائد الأخرى مثل أدوات التشخيص٢بشرية؛ (

  
ثنائيـــة ي بصــورة مخصصــة أو أمــا المُمرضــات غيــر المتصــلة بــالأنفلونزا فيجـــري تبادلهــا بطــرق مختلفــة أ -١١

مرضات من أجل مُ حسب الاقتضاء أو عبر الشبكات الراهنة للمؤسسات والباحثين. وتتبادل هذه الشبكات عينات ال
 الترصد والتشخيص بهدف تحديد التغييرات الوبائية أو ظهور المقاومة على سبيل المثال.أنشطة 

  
برات الشبكة العالمية لمختبرات شلل الأطفال العينات وفي سياق استئصال شلل الأطفال مثلاً، تتبادل مخت -١٢

حالات شلل الأطفال المشتبه فيها لأغراض الكشف السريع وبغيـة ضـمان سـرعة الاحتـواء والاسـتجابة  منالمأخوذة 
 عن طريق رصد أنماط سريان فيروس شلل الأطفال.

  
  النتائج الرئيسية

  
ينطوي بروتوكـول ناغويـا علـى آثـار تـرتبط باسـتجابة  )١تخلص الدراسة إلى استنتاج محوري هو التالي: ( -١٣

) وتشـمل هـذه الآثـار فـرص الارتقـاء بالصـحة العموميـة ٢عديـة بمـا فيهـا الأنفلـونزا؛ (مُ الصحة العموميـة للأمـراض ال
 وبمبادئ التقاسم العادل والمنصف للمنافع.

 
احبة المصــلحة أيضــاً وقــد أوضــحت الــردود علــى المســائل المطروحــة علــى الــدول الأعضــاء والجهــات صــ -١٤

 عدداً من القضايا.
  

عديــة علــى الترصــد المتواصــل وتقــدير المخــاطر فــي الوقــت المناســب مُ تعتمــد الاســتجابة للأمــراض ال •
وتنفيــذ تــدابير المكافحــة فــي مجــال الصــحة العموميــة وإتاحــة أدوات التشــخيص واللقاحــات والعلاجــات 

وإتاحـة أدوات التشـخيص واللقاحـات والعلاجـات علـى مرضات مُ مما يتطلب التبادل السريع والشامل لل
 أساس عادل ومنصف.

 
ينهض بروتوكول ناغويا بكلا العنصرين اللذين يكتسيان أهمية متساوية ويوضح الالتزامـات القانونيـة  •

المتصــلة بالحصــول علــى المــوارد الجينيــة ويوائمهــا ويضــع نهجــاً أكثــر إنصــافاً لتقاســم المنــافع الناشــئة 
 هذه الموارد. عن استخدام

  
. ويمكنــه تعزيــز الثقــة وتشــجيع المُمرضــاتيمكــن لبروتوكــول ناغويــا علــى هــذا النحــو أن يــدعم تبــادل   •

. وهـو يرسـي أساسـاً لوضـع القواعـد والمعـايير مـن أجـل المُمرضـاتعدد أكبر من البلـدان علـى تبـادل 
  .المُمرضاتتناول التقاسم المنصف للمنافع الناشئة عن استخدام هذه 

  
  
  
 
  

                                                           
١    See Pandemic influenza preparedness Framework for the sharing of influenza viruses and access to 

vaccines and other benefits. Geneva: World Health Organization; 2011: Section 2                                                     

(http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/44796/1/9789241503082_eng.pdf, accessed 15 November 2016). 
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  الاعتبارات والخيارات
  

بروتوكــــول ناغويــــا فــــي إرســــاء أســــاس لــــنهج يضــــع القواعــــد والمعــــايير مــــن أجــــل الحصــــول علــــى يرتكــــز  -١٥
وتقاســم المنــافع الناشــئة عــن اســتخدامها علــى مبــادئ أساســية مثــل العــدل والإنصــاف وحمايــة الصــحة  المُمرضــات

 العمومية العالمية.
 
ويمكــن لبروتوكــول ناغويــا دعــم تعزيــز التبــادل فــي الوقــت المناســب وتســريع وتيــرة تقــدير المخــاطر ووضــع  -١٦

التــدابير لمكافحــة الأمــراض إذ يوضــح الالتزامــات بشــأن الحصــول علــى المــوارد وتقاســم المنــافع التــي تــرتبط بتبــادل 
ع الذي يمكن التنبؤ به أمـر قـد يحسّـن فـرص ويوائم هذه الالتزامات. وعلاوة على ذلك، فإن تقاسم المناف المُمرضات

الحصول على علاجات ميسورة الكلفة ويساعد البلدان النامية على بناء القدرات في مجالات مثـل ترصـد الأمـراض 
تـدعم  المُمرضـاتعلى ذلك، يتيح البروتوكول فرصة للـدول الأعضـاء لإرسـاء نظـم لتبـادل  ءً والبحث والتطوير. وبنا

 الإنصاف في الصحة على الصعيد العالمي.
  

وفــي ســياق الأنفلــونزا مــثلاً، ســلطت بعــض الجهــات المجيبــة الأضــواء علــى إمكانيــة أن يســاعد البروتوكــول  -١٧
علـــى تعزيـــز دعـــم الإطـــار الخـــاص بالتأهـــب لمواجهـــة الأنفلـــونزا الجائحـــة ويشـــجع زيـــادة المشـــاركة فـــي نظـــام تبـــادل 

فرصـــة للنظــر فــي التقاســـم المنصــف للمنــافع الناشــئة عـــن اســتخدام فيروســات الأنفلـــونزا  فيروســات الأنفلــونزا ويتــيح
 الموسمية.
  

، أبـــرزت بعـــض الجهـــات المجيبـــة أن البروتوكـــول يتـــيح غيـــر المتصـــلة بـــالأنفلونزا المُمرضـــاتوفـــي ســـياق  -١٨
وتسـهم فـي  ضـاتالمُمر فرصة للدول الأعضاء لتحديد توقعات مسبقة واضحة لتقاسم المنافع تخص الحصول علـى 

 استجابة الصحة العمومية لفاشيات الأمراض المعدية.
  

أو  المُمرضاتعن القلق إزاء إمكانية أن يؤدي تنفيذ البروتوكول إلى إبطاء تبادل  أُعربوفي الوقت ذاته،  -١٩
اليف ) ارتفــاع تكــ٢) عــدم اليقــين فيمــا يتصــل بنطــاق البروتوكــول وبتنفيــذه، (١(نتيجــة لمــا يلــي:  تبادلهــا الحــد مــن

وتقاســــم المنــــافع الناشــــئة عــــن اســــتخدامها،  المُمرضــــاتالمعــــاملات المرتبطــــة بتنفيــــذ نظــــام ثنــــائي للحصــــول علــــى 
وتقاســم المنــافع الناشــئة عــن اســتخدامها.  المُمرضــاتتعقيــد التشــريعات المحليــة المختلفــة بشــأن الحصــول علــى  )٣(

المخــاطر وســرعته وعلــى تطــوير اللقاحــات وأدوات وقــد يكــون لهــذه العوامــل أثــر علــى الطــابع الشــامل لنشــاط تقــدير 
 التشخيص وغيرها من تدابير المكافحة الطبية في الوقت المناسب.

  
بعض الجهات المجيبة أن الإجـراءات الخاصـة بالمفاوضـات  ذكروفي سياق الأنفلونزا على سبيل المثال،  -٢٠

الفردية من أجل الحصول على الموافقـة المسـبقة عـن علـم وإبـرام شـروط متفـق عليهـا بصـورة متبادلـة يمكـن أن تزيـد 
وتتطلـــب قـــدراً لا يســـتهان بـــه مـــن المـــوارد والوقـــت فـــي حـــال تبـــادل آلاف الفيروســـات مـــع تعقيـــد تبـــادل الفيروســـات 

كل سنة. وهذا أمر قد يفضي إلى إبطاء تبـادل الفيروسـات  الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا والتصدي لهامختبرات 
أو الحــد مــن تبادلهــا ممــا يمثــل تحــدياً فــي إطــار اســتجابة الصــحة العموميــة للأنفلــونزا. وعلــى نحــو مماثــل، سُــلطت 

تـدعم الاتفاقـات الثنائيـة علـى الـدوام اتبـاع ألا  المُمرضات غير المتصلة بالأنفلونزا علـى احتمـالالأضواء في سياق 
 للتصدي لخطر يهدد الصحة العمومية.نهج مشترك 

  
ــاً لمــا لاحظتــه الجهــات المجيبــة فــي إطــار هــذه الدراســة، هنــاك أدوات تتنــاول هــذه الشــواغل -٢١ بموجــب  ووفق

راف فـــي البروتوكـــول البروتوكـــول. وستكتســـي طريقـــة تنفيـــذ البروتوكـــول، بصـــورة جماعيـــة مـــن خـــلال اجتمـــاع الأطـــ
ـــة حيويـــة لضـــمان دعـــم البروتوكـــول للصـــحة  ـــة، أهمي ـــة مـــن جانـــب الأطـــراف عبـــر تشـــريعاتها المحلي وبصـــورة فردي

 العمومية.
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واقترحـــــت الجهـــــات المجيبـــــة فـــــي إطـــــار هـــــذه الدراســـــة بالتـــــالي عـــــدداً مـــــن الخيـــــارات للارتقـــــاء بالصـــــحة  -٢٢
. وشـــملت هـــذه الخيــــارات المُمرضـــاتالراهنـــة لتبــــادل وتحســـين المواءمـــة بـــين بروتوكــــول ناغويـــا والـــنظم  العموميـــة

وضـــــع صـــــكوك دوليـــــة متخصصـــــة جديـــــدة للحصـــــول علـــــى المـــــوارد وتقاســـــم المنـــــافع الناشـــــئة عـــــن  (أ) يلـــــي: مـــــا
مــــن البروتوكــــول؛ (ب) تقــــديم  ٤-٤أو تحديــــد الصــــكوك الدوليــــة المتخصصــــة الراهنــــة بموجــــب المــــادة  اســــتخدامها

تشـريعات المنفـذة الصـحة العموميـة؛ (ج) التشـاور والحـوار والتوعيـة العامـة اقتراحات تهـدف إلـى ضـمان أن تـدعم ال
 والتعاون الدولي.

  
ورأت عــــدة جهــــات مجيبــــة أن الإطــــار الخــــاص بالتأهــــب لمواجهــــة الأنفلــــونزا الجائحــــة فــــي حــــال تبـــــادل  -٢٣

وتقاســم المنــافع  الفيروســات وتقاســم المنــافع يعتبــر أو ينبغــي اعتبــاره صــكاً دوليــاً متخصصــاً للحصــول علــى المــوارد
. ويعنـــي هـــذا الاعتـــراف أن متطلبـــات البروتوكـــول المتعلقـــة بالموافقـــة ٤-٤الناشـــئة عـــن اســـتخدامها بموجـــب المـــادة 

لا تنطبق على فيروسات  على أساس كل حالة على حدةالمسبقة عن علم وإبرام شروط متفق عليها بصورة متبادلة 
 المُمرضــاتمــر يمكــن أن يعــزز "اليقــين القــانوني" بخصــوص هــذه التــي قــد تســبب جائحــة بشــرية. وهــذا أالأنفلــونزا 

 إطار التأهب.بتدعيم آليات 
  

(ب) مــــــن البروتوكــــــول أن تــــــولي الأطــــــراف الاعتبــــــار الواجــــــب ٨وعــــــلاوة علــــــى ذلــــــك، تقتضــــــي المــــــادة  -٢٤
الطــــوارئ الحاليـــــة أو الوشــــيكة التــــي تهـــــدد أو تضــــر صــــحة البشـــــر أو الحيوانــــات أو النباتــــات، حســـــبما  "لحــــالات
علـــى المســـتوى الـــوطني أو الـــدولي" لـــدى وضـــع التشـــريعات بشـــأن الحصـــول علـــى المـــوارد وتقاســـم المنـــافع  يتقـــرر
(ب) فــــي تشــــريعاتها المنفــــذة ٨عــــن اســــتخدامها. وركــــزت عــــدة جهــــات مجيبــــة بالتــــالي علــــى تنفيــــذ المــــادة  الناشــــئة
لتقاسـم المنصـف للمنـافع فـي التـي تهـدد الصـحة العموميـة بضـمان ا المُمرضـاتتيسير سرعة الحصول علـى  بهدف

 الوقت ذاته.
  

 المُمرضـاتالسـلوك خاصـة بتبـادل وشملت اقتراحات أخرى ناقشـتها الجهـات المجيبـة وضـع مدونـة لقواعـد  -٢٥
المسـتخدمة لأغـراض الصـحة العموميـة، وخصوصـاً عنـد اسـتخدام هـذه  المُمرضـاتمن أجـل تعزيـز الحصـول علـى 

أيضــاً فكــرة وضــع إجــراءات مبسّــطة ومعجّلــة للحصــول علــى الموافقــة لأغــراض غيــر تجاريــة. واقتُرحــت  المُمرضــات
التـــي تـــؤثر تـــأثيراً شـــديداً فـــي  المُمرضـــاتالمســـبقة عـــن علـــم وإبـــرام شـــروط متفـــق عليهـــا بصـــورة متبادلـــة بخصـــوص 

مــــن  ١٩الصــــحة العموميــــة، ولاســــيما مــــن خــــلال اســــتخدام نمــــاذج تعاقديــــة موحــــدة وفقــــاً لمــــا تشــــجع عليــــه المــــادة 
 ل.البروتوكو 

  
واقترحــت عــدة جهــات مجيبــة أن تعــزز الأمانــة والــدول الأعضــاء الحــوار والتشــاور والتوعيــة العامــة بشــأن  -٢٦

. ودعـت أيضـاً إلـى التنسـيق الـدولي بشـأن تنفيـذ البروتوكـول المُمرضـاتالمسائل المتعلقة ببروتوكول ناغويا وتبـادل 
المنفـذة مـن أجـل ضـمان اتسـاق هـذه القـوانين مـع  واقترحت بذل جهود تقودهـا المنظمـة لمواءمـة التشـريعات الوطنيـة

 الصحة العمومية.
  

وأخيــراً، اقتــرح عــدد قليــل مــن الجهــات المجيبــة إضــافة بنــود إلــى جــدول أعمــال اجتماعــات المنظمــة المقبلــة  -٢٧
 للسماح بمواصلة مناقشة الآثار الصحية العمومية المترتبة على بروتوكول ناغويا.

  
ــــردود ككــــل المقدمــــة فــــي -٢٨ ــــى  وتجســــد ال ــــذي مفــــاده أن يخضــــع الحصــــول عل ــــرأي ال إطــــار هــــذه الدراســــة ال

لأغـــراض الصـــحة العالميـــة والتقاســـم العـــادل والمنصـــف للمنـــافع  المُمرضـــاتلـــنهج يعـــزز ســـرعة تبـــادل  المُمرضـــات
الناشئة عـن اسـتخدامها. واتسـاقاً مـع هـذا الـرأي، يـنص بروتوكـول ناغويـا علـى أدوات لوضـع القواعـد والمعـايير مـن 

، سـم المنـافع الناشـئة عـن اسـتخدامهاوتقا المُمرضـاتزيز الترتيبات الدولية الفعالـة والمنصـفة للحصـول علـى أجل تع



  EB140/15    ١٤٠/١٥ت  م

6 

ولاســيما مــن خــلال وضــع الصــكوك المتخصصــة والاعتــراف بحــالات الطــوارئ التــي تهــدد الصــحة البشــرية وتعزيــز 
 التعاون الدولي.

  
ت وفـــي الخطـــوات المقبلـــة لتنـــاول الآثـــار وقـــد ترغـــب الـــدول الأعضـــاء فـــي النظـــر فـــي جـــدوى تلـــك الأدوا -٢٩

الصحية العمومية المترتبة على بروتوكـول ناغويـا، بمـا فـي ذلـك الفـرص المتاحـة للارتقـاء بالصـحة العموميـة ومبـدأ 
 التقاسم المنصف للمنافع.

  
  

  الإجراء المطلوب من المجلس التنفيذي
  

  المجلس مدعو إلى الإحاطة علماً بالتقرير وتقديم الإرشاد. -٣٠
  
  

=     =     =  
 


