
  
  A/PIP/IGM/7  الاجتماع الحكومي الدولي المعني بالتأهب       

  ٢٠٠٨ يناير/ كانون الثاني ٤  تبـادل  : لمواجهـة الأنفلونـزا الجائحـة      
  الأنفلونزا والتوصل إلى اللقاحاتفيروسات 

  والفوائد الأخرى
   من جدول الأعمال ٣البند 

  
  
  
  

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

  لأنفلونزا الجائحةمواجهة اوالمعني بالتأهب ل
  

  
طلبت البعثة الدائمة لجمهورية كينيا لدى الأمم المتحدة والمنظمات الدولية الأخرى في جنيف، بواسطة                

جمهورية نيجيريا الاتحاديـة    مذكرة شفوية، أن يعرض على الاجتماع الحكومي الدولي نص مقترح مقدم من             
المديرة العامة بإرسـال    وتتشرف  . نيابة عن الدول الأعضاء في الإقليم الأفريقي التابع لمنظمة الصحة العالمية          

  .النص المقترح المرفق طيه
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  المرفق
  

  قل واستعمال المواد البيولوجية للأنفلونزاالشروط والأحكام الموحدة لن
  وتقاسم الفوائد على نحو عادل ومنصف

  
  نص مقترح مقدم من الإقليم الأفريقي

  ،(IGM-PIP)إلى الاجتماع الحكومي الدولي المعني بالتأهب لمواجهة الأنفلونزا الجائحة 
  ٢٠٠٧نوفمبر /  تشرين الثاني٢٣-٢٠

  
  

  الديباجة  :ألف
  

  يبناء على ما يل
  

من قبل جمعية الصحة    ") القرار"المشار إليه لاحقاً بكلمة      (---- ج ص ع  اعتماد قرار جمعية الصحة العالمية      
  .٢٠٠٨مايو /  أيار--العالمية الحادية والستين في 

  
  :اعترف القرار بالأمور التالية

  
  )٢٨-٦٠ج ص ع: المصدر(حق الدول السيادي على مواردها البيولوجية   )أ(

  : المـصدر (ية اتخاذ إجراءات جماعية للتخفيف من وطأة المخـاطر الـصحية العموميـة              أهم  )ب(
  )٢٨-٦٠ج ص ع

أهمية التبادل الدولي لفيروسات الأنفلونزا في الوقت المناسب كمساهمة في تقـدير المخـاطر                )ج(
على ومواجهتها، والحاجة إلى آليات دولية ملموسة وفعالة وعملية وشفافة لضمان تقاسم الفوائد             

  )٢٨-٦٠ج ص ع: المصدر(نحو عادل ومنصف 

أن حقوق الملكية الفكرية لا تمنع، ولا ينبغي أن تمنع، الدول الأعضاء من اتخاذ تدابير لحماية                  )د(
  )٢٨-٦٠ج ص ع: المصدر(الصحة العمومية 

 ـ               )ه( ة محدودية قدرات البلدان النامية وأقل البلدان نمواً ووجود عوائق اقتـصادية وماليـة وإداري
ومن ثم فإن تقاسم فوائد لقاحات الأنفلونزا علـى نحـو           . تعترض سبيلها في كثير من الأحيان     

عادل ومنصف نتيجة التبادل الدولي لفيروسات الأنفلونزا في الوقت المناسب يلزم أن يعطـي              
  .شروطاً أكثر مواتاة للبلدان النامية وأقل البلدان نمواً

  
  تحديد الأطراف  :باء
  
   :الأطراف هي  -١
  

التي عينتها الدولة ورخصت لها     ) الوطنية(الوطني  ) الكيانات( الدولة أو الكيان     :الطرف الأول   )أ(
   . أصلية نيابة عنهاعيناتبتوفير 
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 الكيانات التالية، عند الاقتضاء، التي تضطلع بأنشطة غيـر تجاريـة            أي من  :الطرف الثاني   )ب(
  :] ادل الفيروسات وتقاسم الفوائد الجديد لتب إطار المنظمة[بموجب اختصاصاتها في 

المراجـع والبحـوث    بـشأن   المراكز المتعاونة مـع منظمـة الـصحة العالميـة             )١(
الاختصاصات الواردة فـي    التي استوفت معايير المنظمة للتعيين وقبلت ب      بالأنفلونزا   الخاصة
  ١؛٣المرفق 

 يشار إليها  (H5النمط  المختبرات المرجعية التابعة لمنظمة الصحة العالمية والمعنية ب         )٢(
الخاصة التي استوفت معايير منظمة الصحة العالمية       )  فقط "المختبرات المرجعية  "لاحقاً باسم 

   ٢؛٤لتعيين والتي قبلت بالاختصاصات الواردة في المرفقبا

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

   ) الشروط والأحكام الموحدةفرع) ج) (ب (٣انظر الفقرة ( .المحدد أدناه

  ") المنظمة"لاحقاً بكلمة يشار إليها  (منظمة الصحة العالمية  )د(
  

  التعاريف  :جيم
  
لذي يختاره حسبما   ي ا يولوجية يقدمها الطرف الأول إلى الطرف الثان       هي أي مادة ب    "العينات الأصلية "  )١(

  .هو مبين في رسالة التنفيذ
  
 هي العينة الأصلية أو الفيروسات أو أي مادة أخرى مستفردة من العينة الأصـلية               "المادة البيولوجية "  )٢(

وأجزاءها، بما فيها ) ير المحورةالمحورة أو غ(كل المكونات الجينية والمكونات الأخرى    وتشمل أيضاً   . ونسلها
. وتشمل كذلك بيانات التسلسل الجيني    . الجينات والتسلسل الجيني وعديد النوكليوتيد وعديد البيبتيد الذي ترمزه        

  )اقتراح إندونيسيا: المصدر(
  
 هي فيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشـحة المقدمـة إلـى           "المواد البيولوجية الخاصة بالاستحداث   "  )٣(

  .رف الثالثالط
  
الفيروس المنحـدر مـن     :  هو المواد المنحدرة على سبيل المثال لا الحصر على النحو التالي           "النسل"  )٤(

  ) من فرع الشروط والأحكام الموحدة٨قارن الفقرة (. فيروس أو الخلية المنحدرة من خلية
  
 لاستحداث اللقاح المأخوذة من      هي سلالة النمط البدئي اللازمة     "فيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة   "  )٥(

 مـن فـرع     ٥قارن الفقـرة    (. فيروسات معينة مستفردة من العينة الأصلية والمحتوية على المادة البيولوجية         
  )الشروط والأحكام الموحدة

  
 هو الاستخدام العلمي غير التجاري للمادة البيولوجية في أغراض خاصة بالصحة العموميـة              "البحث"  )٦(

  .هو مبين في الاختصاصاتفي العالم كما 
  

                                                      
  : ......... كما يليH5ط تكون المختبرات المرجعية المعنية بالنم.... اعتباراً من    ٢
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  النطاق  :دال
  
تحكم هذه الشروط والأحكام الموحدة نقل واستعمال المواد البيولوجية للأنفلونزا وتقاسم الفوائد علـى                -١

  :نحو عادل ومنصف
  

] الإطار الجديـد    [ عندما ينقل الطرف الأول العينة الأصلية إلى طرف ثانٍ يختاره بمقتضى              )أ(
   ووقع عليها حسب الأصول؛١قد استوفى رسالة التنفيذ الواردة في المرفق ويكون كلا الطرفين 

  
  ؛ أو]الإطار الجديد [ عندما ينقل طرف ثانٍ المواد البيولوجية إلى طرف ثانٍ آخر بمقتضى   )ب(
  
الخاصة عندما يطلب طرف ثالث من منظمة الصحة العالمية الحصول على المواد البيولوجية               )ج(

وتوافق المنظمة على الطلب مع موافقة الطرف الأول كتابيـاً          ] الإطار الجديد   [ ضى  بالاستحداث بمقت 
وتوقيعها عليهما   ٢رسالة التنفيذ الواردتين في المرفق      / واستيفاء كل الأطراف المعنية استمارة الطلب     

  .حسب الأصول
  
راف المعنية في ما يتعلق تلزم الشروط والأحكام الواردة في هذه الشروط والأحكام الموحدة جميع الأط  -٢

  ).ج(و) ب(و) أ(بالفقرات 
  

  النصوص العامة  :هاء
  
  المأمونية  )١(
  

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

 مـن  ١٦قارن الفقرة ( ١.المحورة نتيجة أنشطة التكنولوجيا الحيوية الحديثة ونقلها واستعمالها على نحو مأمون 
   )فرع الشروط والأحكام الموحدة

  الضمان  )٢(
  

وجيـة الخاصـة    من المفهوم أن جميع المواد البيولوجية وفيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة والمواد البيول           
. 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        
ويق ومناسبتها أو لياقتها لأي غرض محدد، ولا يـسفر          بشأن جودتها وصلاحيتها ودرجة نقائها، وقابليتها للتس      

. استعمالها عن انتهاك أي براءة اختراع أو أي حقوق تأليف أو أي علامة مسجلة أو أي حقوق ملكية أخـرى                   
   ) فرع الشروط والأحكام الموحدة١٤قارن الفقرة (
  
  التعويض  )٣(
  

 لقاحات الأنفلونزا المرشحة والمـواد البيولوجيـة        يجب أن تتحمل الجهة المتلقية للمواد البيولوجية وفيروسات       
الخاصة بالاستحداث جميع المسؤوليات المالية عن أي مطالبات للتعويض أو تكاليف أو أضرار أو مصروفات               
تنجم عن حيازة واستعمال المواد البيولوجية، أو فيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة أو المـواد البيولوجيـة                
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ولا يتحمل الطرف الأول المسؤولية أمـام الطـرف الثـاني أو            . ث أو ترتبط بهذه الحيازة    الخاصة بالاستحدا 
الطرف الثالث عن أي خسارة أو مطالبة بالتعويض أو أي مطالبة من قبل الطرف الثاني أو الطرف الثالث أو                   

 ـ            ات لقاحـات  من قبل أي طرف آخر ضد الطرف الثاني أو الثالث نتيجة استعمال المواد البيولوجيـة وفيروس
، ١٥الفقرة  : المصدر(. الأنفلونزا المرشحة والمواد البيولوجية الخاصة بالاستحداث أو خزنها أو التخلص منها          

   )فرع الشروط والأحكام الموحدة
  
  فض المنازعات  )٤(
  

يجوز لأي طرف من الأطراف أن يشرع في إجراءات فض المنازعات في ما يتعلق بعلاقة                 )أ(
  .  إطار الشروط والأحكام الموحدةكل منها بالآخر في

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

   .يخص العلاقة القائمة بالاتفاق بين المنظمة والغيرفي إجراءات فض المنازعات في ما 
  
أو المواد  / ب إتاحة كل المعلومات و    ، الحق في أن يطل    "المستفيد"للطرف الأول أيضاً، بصفته       )ج(

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

أو عينات تُطلب منـه     / و مواد بيولوجية و   أ/ والطرف الثاني والطرف الثالث أن يقدم أي معلومات و        
  . على هذا النحو حسب مقتضى الحال

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

  
  . يسعى الطرفان بحسن نية إلى حل النزاع عن طريق التفاوض: فض النزاعات ودياً  )١(
  
تفاوض يمكن أن يلجأ الطرفـان إلـى        إذا لم يتم فض النزاع عن طريق ال       : الوساطة  )٢(

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

  .فض النزاع
  

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

  
وإذا تعذر التوصل لهذا الاتفاق يجب على الطرف الراغب في إحالة النزاع إلى محكمـة تحكـيم أن يعطـي                    

ويجب على الطـرف الآخـر أن   . نه محكماً من طرفهالطرف الآخر إخطاراً كتابياً يحدد فيه الشخص الذي عي  
وعلى المحكمين اللـذين يختارهمـا   .  يوماً من تلقيه هذا الإخطار٦٠يعين محكماً من طرفه وذلك في غضون     

وإذا لم يعين المحكمان محكماً ثالثاً يتولى المـدير العـام           . الطرفان أن يعينا محكماً ثالثاً يرأس محكمة التحكيم       
  . العالمية تعيين المحكم الثالثلمنظمة الصحة 
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على كل الأطراف أن تيسر عمل المحكمة، وأن تزودها، على وجـه الخـصوص                )٤(
وبجميع الطرق الممكنة، بكل الوثائق والمعلومات والتـسهيلات ذات الـصلة، وأن تمكنهـا،       

  . اللزوم، من استدعاء الشهود أو الخبراء ومن تلقي بيناتهم عند
  

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

  
  الإنهاء   -٦
  

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

مطالباً إياه بتصحيح ذلك الإخفاق أو الانتهاك حق للطرف المتضرر أن ينهي العمل             يوماً   ٣٠
  . بهذا الاتفاق إذا لم يصحح هذا الإخفاق أو الانتهاك في غضون الثلاثين يوماً المذكورة

  
عند صدور أمر أو قرار يقضي بإقفال منشأة الطرف الثالث أو تصفيتها تنهي منظمة   )٢(

  . لاتفاقالصحة العالمية ا
  
في أعقاب الإنهاء يكف الطرف الثاني والطرف الثالث على الفور عن أي استعمال               )٢(

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

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

  د البيولوجية الخاصة بالاستحداث البيولوجية أو فيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة أو الموا
  

يقوم الطرفان الثاني والثالث أيضاً، حسب تقديرهما للأمور، بتدمير المواد والمنتجات   )٣(
المشتقة التي تطورت مع استعمال المواد البيولوجية أو فيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة            

تتضمن / أو المواد البيولوجية الخاصة بالاستحداث، أو المواد والمنتجات المشتقة التي تحوي          
مواد البيولوجية أو فيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة أو المـواد البيولوجيـة الخاصـة              ال

بالاستحداث، أو يظل الطرفان الثاني والثالث ملزمين بشروط هذا الاتفاق مادامت تسري على           
  .تلك المواضيع

  
لا مساس في إنهاء العمل بهذا الاتفاق بأي حقوق والتزامات كانـت سـارية قبـل                  )٤(
  . اريخ الفعلي لإنهاء الاتفاقالت

  
  الإخطارات  -٧
  

جميع الإخطارات أو الطلبات التي تقدم بموجب هذه الشروط والأحكام الموحـدة يجـب أن                 )أ(
تكون كتابية ما لم يتم النص على خلاف ذلك، وأن تسلم بالبريد السريع أو الفاكسيميلي على عنـوان                  

محدد في رسالة التنفيذ أو أن تسلم إلى مراكز الاتصال الطرف الثاني وعنوان الطرف الثالث، كما هو       
وتُعتبر الإخطارات والطلبات مستلمة في تاريخ التسليم       . التابعة للطرف الأول بمنظمة الصحة العالمية     
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إذا أُرسلت بالبريد السريع، وفي أول يوم عمل لاحق لتـاريخ التأكيـد الإلكترونـي بتمـام إرسـال                   
  . رسلت بالفاكسيميليالفاكسيميلي إذا كانت قد أُ

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

  . الطرف الأول والطرف الثاني والطرف الثالث
  
  مدة الاتفاق  -٨
  

  . تظل الشروط والأحكام نافذة حتى تقرر جمعية الصحة العالمية خلاف ذلك
  

  التتبع  -١٠
  

عند قيام أي طرف من الأطراف بنقل المواد البيولوجية أو فيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشـحة أو المـواد                  
البيولوجية الخاصة بالاستحداث طبقاً للشروط والأحكام الموحدة يجب إدراج المعلومات المعنية بخصوص النقل 

  .في قاعدة بيانات التتبع الخاصة بمنظمة الصحة العالمية
  

  حقوق ومسؤوليات الطرف الأول  :واو
  
 شـروط تحديـد   ثـم   من   و التوصلتحديد  بما في ذلك سلطة     ( بالحقوق السيادية يحتفظ الطرف الأول      -١

 جميع المـواد عليها التي تحتويها أو تشتمل  المواد البيولوجية بما في ذلك جميع المواد البيولوجية       في) التوصل
  .والثالث على التواليالثاني المنتجات 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         .  ورقم التتبع  نسخة من الأحكام والشروط الموحدة    بالإضافة إلى   

   .منظمة الصحة العالمية
  
 ة الأصلي بالعينة جميع المعلومات التي ترتبط      ة، أن يدخل   الأصلي العينة عند تقديم    ، الأول على الطرف   -٣

القيـام  الميـة    منظمة الصحة الع   يتعين على التي  ) مجموعة بيانات أساسية  ( في قاعدة بيانات مشتركة      ةاللازم
   .بتطويرها

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

 تكاليف الشحن أو المناولة أو التخزين أو التكاليف الإدارية          عنلتعويض الطرف الأول عند الطلب،      الاختيار،  
الأول وإذا طلـب الطـرف      .  إلى الطرف الثاني   العينة الأصلية سال  تحضير إر الأخرى التي يلزمها    المباشرة  

   .بد من الإشارة إلى ذلك في رسالة التنفيذرسوم الإرسال، فلا
  
 بموجب الشروط والأحكام الموحـدة      التواصل، وذلك  بغرض نقطة اتصال    إنشاء الأول   على الطرف   -٦
وسـتكون نقطـة    . صال إلى منظمة الصحة العالمية    نقطة الات ذات الأهمية التي تتعلق ب    تفاصيل  الجميع  توفير  و
   .توقيع رسالة التنفيذ نيابة عن الطرف الأولتصال الجهة الرسمية المصرح لها بالا
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  حقوق ومسؤوليات الطرف الثاني  :زاي
  
  الاستعمالات المجازة   -١
  

تصاصات الاخيقتصر استعمال الطرف الثاني للمادة البيولوجية على الأغراض المدرجة في             )أ(
 عندما يكون الطرف الثاني مركـزاً متعاونـاً مـع المنظمـة، أو الأغـراض                ٣الواردة في المرفق    

 عندما يكون الطرف الثاني مختبراً للبحث في مجال         ٤ الواردة في المرفق  الاختصاصات  في   المدرجة
  .) من الشروط والأحكام الموحدة١٨انظر الفقرة (. (H5RL)الفيروس 

  
  . ف الثاني أن يستعمل المادة البيولوجية إلاّ في المرفق التابع لهلا يجوز للطر  )ب(
  
فيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة    أو   /لا يجوز للطرف الثاني أن ينقل المادة البيولوجية و          )ج(

ويبلغ الطرف الثاني .  بعد حصوله على موافقة كتابية مسبقة من الطرف الأول طرف متلق ثانٍ إلاإلى
ويوافق الطرف  . لثاني المتلقي للمادة البيولوجية بالتزاماته بموجب الشروط والأحكام الموحدة        الطرف ا 

الثاني المتلقي على حق الطرف الأول في اتخاذ الإجراء المناسب ضد الطرف الثاني المتلقي وفقاً لما                
  . تجيزه الشروط والأحكام الموحدة

  
 فقط التي   الخاصة بالاستحداث لث المواد البيولوجية     إلى الطرف الثا   مجاناًينقل الطرف الثاني      )د(

 ا التنفيذ بعد اسـتيفائه     رسالة /تسمح المنظمة بنقلها إلى الطرف الثالث بناء على تلقيها استمارة الطلب          
  . 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، المادة البيولوجية أو المواد أو أي         عرضية أممقصودة  
تشتمل على تلك المادة البيولوجية      /مواد أو منتجات يتم تطويرها باستعمال المادة البيولوجية أو تحتوي         

كورة في   في نطاق الاختصاصات القابلة للتطبيق والمذ       إلا فيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة،   مثل  
  .  وذلك وفقاً للشروط والأحكام الموحدة٤ و٣ المرفقين

  
على أية  " الإطار الجديد للمواد البيولوجية لغرض التطوير     "يتم وضع علامة واضحة بعنوان        )و(

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

  .  الموحدةوالشروط والأحكام
  
 منه على موافقة كتابية مـسبقة، عـن أيـة           حتى يحصل يبلغ الطرف الثاني الطرف الأول،        )ز(

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

   )من الشروط والأحكام الموحدة
  
لا يجوز للطرف الثاني أن يسعى إلى تحقيق أية مكاسب مالية من استعمال المادة البيولوجية                 )ح(

 من المـواد أو      المحققة لة، بما في ذلك المكاسب    بأي أسلوب كان أو من المعلومات الأخرى ذات الص        
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     
   )لموحدة من الشروط والأحكام ا١٨ الفقرة انظر(
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  التبليغ بشأن حصيلة البحوث ونتائجها والتوصل إليهما من قبل المنظمة والطرف الأول   -٢
  

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

  مـن  ١٩ الفقـرة    انظر(يوماً بعد حصوله على تلك المعلومات       ) ١٤(أن لا يتجاوز ذلك أربعة عشر       
   )الشروط والأحكام الموحدة

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

زلها من العينة الأصلية التي يتيحها      يتخذها بشأن المادة البيولوجية، بما في ذلك الفيروسات التي يتم ع          
  . الطرف الأول

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

  . المنفذة، وذلك بمجرد توافر تلك البيانات وبصورة سرية
  
   التسلسل الجيني بيانات -٣
  

ف الأول الكتابية المسبقة قبل إدراج أية بيانات بشأن         يحصل الطرف الثاني على موافقة الطر       )أ(
وما لم يحدد الطرف الأول خلافاً لذلك، يقوم الطـرف الثـاني     .  في أية قاعدة للبيانات    التسلسل الجيني 

   . ]التابعة للمنظمة[  يوماً إلى قاعدة البيانات النظامية ١٤بيانات المتوالية في غضون بإرسال 
  
  رية حقوق الملكية الفك  -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        

   )الشروط والأحكام الموحدة
  

ل على حقوق الملكية الفكريـة أو       لا يجوز للطرف الثاني أن يدعي أو أن يسعى إلى الحصو            )ب(
أية حقوق أخرى فيما يخص المواد والعمليات والمنتجات، بما فيها اللقاحات والمستضدات الفيروسـية              
ووسائل التشخيص والمواد البيولوجية المستخلصة من المادة البيولوجية أو التي يجري تطويرها نتيجة             

  . تشتمل عليها /تويلاستعمال المادة البيولوجية أو المواد التي تح
  
   والتمكين وبناء القدرات المطبوعات  -٥
  

يحصل الطرف الثاني على موافقة الطرف الأول الكتابية المسبقة قبل استعماله لأية بيانات أو                )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   (والمطبوعات والخلاصات والاتفاقات 
  . المنح أو في أية وسيلة كانت من وسائل النشر

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

وينبغي أن تتم الإشارة إلى العلماء من الطرف الأول في أية مجلة طبيـة             . البثّوغير ذلك من وسائل     



A/PIP/IGM/7 Annex 

11 

المبادئ التوجيهية الخاصة بالتأليف والتنويـه الـذي        أو علمية يتم نشرها، وذلك بأسلوب متساوق مع         
لشروط الموحدة للمخطوطـات المقدمـة إلـى        وضعته اللجنة الدولية لمحرري المجلات الطبية في ا       

   )٢٨-٦٠ج ص عمن القرار ) ه(٥ الفقرة انظر( مجلات الطب الحيوي
  
لطرف الأول في إجراء البحوث وفي صـياغة        ل التابعينيقوم الطرف الثاني بإشراك العلماء        )ج(

  .  واستكمالهاالمطبوعات
  
وجيـا والمعرفـة التقنيـة ونقلهمـا،        يتيح الطرف الثاني للطرف الأول التوصل إلى التكنول         )د(

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

 مرفقبموجب نطاق الاختصاصات المبين في       أو   الطلبعلى تمكين الطرف الأول وبناء قدراته عند        
  . الشروط والأحكام الموحدة

  
  التخلي عن الحقوق أو نقلها الحقوق الخاصة بعدم   -٦
  

 هذه الشروط والأحكام الموحدة أو أية حقوق والتزامات أخرى تندرج في يتخلى عنلا يجوز للطرف الثاني أن     
  .  نقلها باطلة وغير ذات أثرللتخلي عنها أووتعد أية محاولة .  ولا أن ينقلهاإطارها

  
  الثالثة الأطراف ومسؤولياتحقوق   :حاء

  
  طلب الحصول على المواد البيولوجية   -١
  

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

ويحدد الطرف الثالث المادة البيولوجية     . 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                

   )الموحدة  من الشروط والأحكام٢٦الفقرة : صدرالم(. من المواد البيولوجية المطلوبة
  
يحق للطرف الثالث أن يتلقى المواد البيولوجية التي تأذن بها المنظمة لغرض التطوير أو أن                 )ب(

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

   )والأحكام الموحدة الشروط
  
   المسموح بهالاستعمال   -٢
  

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

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

 عرضي، وذلك إلى أي طرف كـان بمـا فـي ذلـك الكيانـات       وسيلة، سواء أكان بشكل مقصود أم     
  . ركات الأخرىوالمنظمات والش
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  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   أية حقوق أخرى فيما يخص المواد البيولوجية        

   )كام الموحدة من الشروط والأح٣٠انظر الفقرة (. وبأي شكل كان
  
لا يجوز للطرف الثالث 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              
، والمـواد   سـتحداث الخاصـة بالا  ووسائل التشخيص وأية اختراعات مستنبطة من المواد البيولوجية         
 أو المواد التي    الخاصة بالاستحداث البيولوجية التي يجري تطويرها نتيجة لاستعمال المواد البيولوجية         

  . تشتمل عليها /تحتوي
  
  لخدمات ل المقدمةالجهات   -٤
  

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

ويوافق الطرف الثالث على تحمله المسؤولية الكاملة والمساءلة فيما يتـصل بـأي             . والأحكام الموحدة 
  .  للشروط والأحكام الواردة هناترتكبه الجهات المقدمة للخدماتانتهاك 

  
   القدرات   والتمكين وبناءالمطبوعات  -٥
  

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

 واتفاقـات  مطبوعـات ه من عروض ونالباحثين من الطرف الأول والطرف الثاني، وذلك فيما ينشرو        
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             
ت الطبية في الشروط الموحـدة  الخاصة بالتأليف والتنويه الذي وضعته اللجنة الدولية لمحرري المجلا      

   )والأحكام الموحدة  من الشروط٢٩ الفقرة انظر(. للمخطوطات المقدمة إلى مجلات الطب الحيوي
  

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

  
لطرف الأول وبنـاء قـدراتهم،      التابعين ل لمنتجين المحليين   يعمل الطرف الثالث على تمكين ا       )ج(

لطـرف الأول بالمـشاركة فـي       التابعين ل ويتولى بناء القدرات عند الطلب ويسمح للمنتجين المحليين         
  . الخاصة بالاستحداثأنشطة الطرف الثالث المتصلة بالمواد البيولوجية 

  
  تقاسم الفوائد   -٦
  

الـشروط  : المـصدر ( ونقل التكنولوجيا والمعرفـة التقنيـة        لغير المدفوعة المقاب  الرخص    )أ(
   )إندونيسيااقتراح  /والأحكام الموحدة
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، لأي جهة   ولا تدر عائدات  عند الطلب، رخصة غير حصرية      يمنح الطرف الثالث،      )١(
ه ملكيتلاستخدام محلية تصنع لقاحاً من لقاحات الأنفلونزا من البلدان النامية وأقل البلدان نمواً، 

التكنولوجيـا والمعرفـة التقنيـة والمعلومـات        والفكرية وسائر المواد والمنتجات المحميـة       
، ومنها بـصفة خاصـة      المستخدمة في عملية تطوير لقاحات الأنفلونزا وإنتاجها      والمعارف  

  . لقاحات ما قبل الجائحة ولقاحات الجائحة
  
 ومعارفه التقنية   لتكنولوجيةأساليبه ا يسمح الطرف الثالث، عند الطلب، بالتوصل إلى          )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       

 أجل تـشجيع هـؤلاء      النامية وأقل البلدان نمواً ومن الطرف الأول بصفة خاصة، وذلك من          
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،        [والمعارف المذكورة ونقلها بصورة مجانية      
   .]وللطرف الأول بصفة خاصة

  
اقتـراح   /الشروط والأحكـام الموحـدة    : المصدر(لقاحات ما قبل الجائحة ولقاحات الجائحة         )ب(
  ) ندونيسياإ

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

ات البلدان النامية وأقل البلدان نمواً، ولاسيما طلبات الطرف الأول، ويستجيب           للمنظمة وطلب 
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
ذلك قبل طرح تلك اللقاحات في الأسواق، كما تتاح بصورة مباشرة الكميـات             البلدان نمواً، و  

المتبقية من اللقاحات اللازمة لمخزون المنظمة وللبلدان النامية وأقل البلدان نمـواً، بكميـات              
  . كافية وبتكلفة ميسورة

  
 المقدمة للحصول علـى  يحدد الطرف الثالث، خلال الجائحة، الأولويات من الطلبات           )٢(

المخزونات الدولية للمنظمة وطلبات البلدان النامية وأقل البلدان نمواً، ولاسيما طلبات الطرف            
. الأول، ويستجيب فوراً لتلك الطلبات إلى أن يتم الوفاء بالاحتياجات من لقاحـات الجائحـة              

 من كل دورة إنتاجية للقاحات بصفة مجانية لمخـزون المنظمـة وللبلـدان              ٪سوتُوفر نسبة   
ة وأقل البلدان نمواً، وذلك قبل طرح تلك اللقاحات في الأسواق، كمـا تتـاح مباشـرة                 النامي

الكميات المتبقية من اللقاحات اللازمة لمخزون المنظمة وللبلدان النامية وأقل البلدان نمـواً،             
  . بكميات كافية وبتكلفة ميسورة

  
هـي، بالنـسبة للبلـدان      " التكلفة الميسورة  "للطرف الثالث أن يعتبر أن    ]  يمكن [عند تحديد الأسعار، ينبغي      [

، وبالنسبة لأقل البلـدان نمـواً       ) مثلاً ٪٥ (٪س+ النامية، التكلفة التي لا تتجاوز حداً هامشياً من تكلفة الوحدة           
  ".] ربحاً أو خسارة"التكلفة التي لا تشكل 
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   )الشروط والأحكام الموحدة: المصدر(السداد من قبل الأطراف الثالثة   )ج(
  

في حالة قيام الطرف الثالث بتسويق المواد أو العمليات أو المنتجات التـي تحتـوي             )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       /اد أو التي تحتوي   من خلال استعمال هذه المو    

المنـشأة لهـذا    ]  صندوق الائتمان الذي تـديره المنظمـة       [قيمة مبيعات التسويق إلى الآلية      
  . الغرض

  
يوماً بعد كل سـنة     ) ٦٠(يقدم الطرف الثالث إلى المنظمة تقريراً في غضون ستين            )٢[(

   :ديسمبر، يبين فيه ما يلي / كانون الأول٣١تقويمية تنتهي في 
  

المبيعات من المواد والمنتجات والعمليات، التي يقوم بها الطرف الثالث أو             )أ(
أفرعه أو المتعاقدون معه أو من يمنحهم الرخص والإجازات لفترة الاثنـي عـشر              

  ديسمبر؛  /كانون الأول ٣١ المنتهية في شهراً) ١٢(
  

  المبلغ المطلوب سداده؛   )ب(
  

ويمكـن تـسديد جميـع المبـالغ المطلوبـة          . سديد المبالغ ويمكن تسديدها عند تقديم كل تقرير سنوي        يتعين ت 
  )] حساب الائتمان أو الآلية الأخرى التي تنشئها المنظمة(لحساب ) تحدد العملة (بـ للمنظمة

  
   عدم التخلي عن الحقوق أو نقلها -٧
  

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

  . والمنظمات والشركات، ما لم يحصل على موافقة كتابية مسبقة من الطرف الأول ومن المنظمة
  

  لعالميةمسؤوليات منظمة الصحة ا  :طاء
  

تحصل المنظمة على موافقة كتابية مسبقة من الطرف الأول قبل موافقتها على طلب الطرف                )١(
  . الخاصة بالاستحداثالثالث بالحصول على المواد البيولوجية 

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

  . بيانات التتبع الخاصة بالمنظمةالطرف الثالث في قاعدة 
  
تنشئ المنظمة قاعدة بيانات الإطار الجديد للتوصل إلى الفيروسات والفوائد من أجـل تتبـع                 )٣(

الخاصـة  والمواد البيولوجيـة     جميع المواد البيولوجية، وفيروسات لقاحات الأنفلونزا المرشحة         حركة
  .  وذلك من خلال الإطار الجديدبالاستحداث،
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غرض إيداع بيانات المتوالية الجينية وفقاً للـشروط والأحكـام          نشئ المنظمة قاعدة بيانات ب    ت  )٤(
ولا يسمح بالتوصل إلى قاعدة البيانات إلاّ للكيانات والمنظمات والشركات التي تقبل الشروط             . الموحدة

  . 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                

   .ذلك التنفيذالتي تواكب  الفوائد ونتائج تقاسم الفوائد والصعوبات
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  ١المرفق 
  

  منظمة الصحة العالمية
  

  إطار جديد لتبادل الفيروسات وتقاسم الفوائد
  

  رسالة التنفيذ
  

يجب استيفاء هذه الوثيقة والتوقيع عليها حسب الأصول وإرسال نسخة بالفـاكس أو بالبريـد الـسريع أو                  
   من قبل الطرف الأول٣ني إلى منظمة الصحة العالميةبالبريد الإلكترو

  
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 (والطرف الثاني   ) المذكور أدناه (
  .قد قبل نسخة غير معدلة من الشروط والأحكام الموحدة ووقع عليها) المذكور أدناه(ف الثاني الطر

  
وينبغي . وسوف يوقع مسؤول منظمة الطرف الثاني المفوض على هذه الرسالة نيابة عن منظمة الطرف الثاني              

ل نـسخة ممهـورة     أن يوقع المسؤول المفوض من الطرف الثاني على هذه الرسالة ويعيد إلى الطـرف الأو              
  .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  . ليهمـا وتصبح رسالة التنفيذ هذه سارية عند التوقيع عليها من قبل الطرفين ك           . منظمة الطرف الثاني  
نسخة غير معدلة مـن الـشروط والأحكـام         الطرفان اللذان يفعلان رسالة التنفيذ هذه بأن منظمتيهما قد قبلتا           

 ووقعتا عليها، كما أن الطرفين يوافقان على الالتزام بالشروط والأحكام في ما يتعلـق بنقـل العينـة                   الموحدة
  :الفارغة أدناهوالرجاء ملء كل السطور . الأصلية المذكورة أدناه

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

                                                      
  : ينبغي توجيه رسالة التنفيذ إلى  ٣

 ]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(المسؤول المفوض عن الطرف الأول   -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      

  .نسخة غير معدلة من الشروط والأحكام الموحدة ووقعت عليها
  
  
  :الاسم والمنصب  -أ
  
  :العنوان  -ب
  
  :رقم الهاتف  -ج
  
  :رقم الفاكس  -د
  
  :التوقيع  -ه
  

  
  
  
  
  
  
  



A/PIP/IGM/7  Annex 

18 

  )قارن فرع الشروط والأحكام الموحدة(: ٢المرفق 
  
  

  منظمة الصحة العالمية
  

  ]الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا [ 
  
  

  استمارة طلب المواد البيولوجية
  

  ورسالة التنفيذ
  
  

 أو البريـد    البريـد الـسريع   ول وإرسالها بالفاكس أو     يجب استيفاء هذه الوثيقة والتوقيع عليها حسب الأص       
  الإلكتروني إلى منظمة الصحة العالمية

  
والغرض من هذه الوثيقة هو توفير سجل لطلب المواد البيولوجية الخاصة بالاستحداث من قبل الطرف الثالث،                

كور أدناه والمشار إليه بعبارة المذ (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 الموحدةأن الطرف الثالث المتلقي قد قبل 
  

وسـيقوم  . الطـرف الثالـث    على هذه الرسالة نيابة عن       الطرف الثالث وسوف يوقع المسؤول المفوض من      
المسؤول المفوض من الطرف الثالث الذي يطلب المواد البيولوجية الخاصة بالاستحداث بملء استمارة الطلب              

. والتوقيع عليها وإرسالها بالفاكس أو بالبريد الإلكتروني أو بالبريد السريع إلى منظمة الصحة العالمية لإقرارها 
الطـرف الثالـث    "قرت منظمة الصحة العالمية الاستعمال والنقل ستشكل هذه الرسالة اتفاقاً مبرماً بـين              وإذا أ 
  ).المذكورة أدناه(، ومنظمة الصحة العالمية )المذكور أدناه" (المتلقي

  
 هذه  لانيفعويشهد الطرفان اللذان    . 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      . عليها كما أن الطرفين يوافقان على الالتزام بالشروط والأحكام الموحدة         

  .أدناه
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  مواد البيولوجية الخاصة بالاستحداثالطرف الثالث الذي يطلب ال  :ألف

  التفاصيل  -١
  
  :)المسؤول المفوض(الاسم والمنصب   -أ

  :العنوان  -ب

  :رقم الهاتف  -ج

  :رقم الفاكس  -د

  :التوقيع  -ه
  
  :المواد البيولوجية الخاصة بالاستحداث  -٢
  

  فيروس لقاح الأنفلونزا المرشح    
  
  :تحديد سلالات المواد المطلوبة  -٣
  

___________________________________________________  
  

___________________________________________________  
  

___________________________________________________  
  
  :الغرض من الاستعمال  -٤
  

  استحداث وإنتاج لقاح مضاد للأنفلونزا الموسمية   
  

  استحداث وإنتاج لقاح لفترة ما قبل حدوث الجائحة أو استحداث وإنتاج لقاح مضاد للجائحة   
  

  :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       . والأحكام الموحدة ووافقت عليها، ووافقت على الالتزام بالشروط       

مة الصحة العالمية مـن     الخاصة بالتطوير تتعهد الشركة كذلك بالشروع على الفور في مشاورات مع منظ           
  .أجل تفعيل  الفقرات الخاصة بتقاسم الفوائد في الشروط والأحكام الموحدة

  
________________________  _____________________  

  )التاريخ(  ) التوقيع( 
  
  

________________________  _____________________  
  )المنصب(  )الاسم (
  
  

  منظمة الصحة العالمية  :باء

  تم الإقرار  -١
  

  لا      نعم
  
  

  :إقرارهإذا كانت الإجابة نعم يرجى بيان تفاصيل الاستعمال الذي تم 
  

________________________________________________  
  

________________________________________________  
  

________________________________________________  
  
  

________________________  _____________________  
  )التاريخ(  ) التوقيع( 
  
  

________________________  _____________________  
  )المنصب(  )الاسم (
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  )تنقيح الاختصاصات الحالية (:٣المرفق 
  
  

إن جميع أنشطة المراكز المتعاونة مع منظمة الصحة العالمية بشأن المراجع والبحوث الخاصـة بـالأنفلونزا                
  .ط والأحكام الموحدةوالتي ستنفذ في إطار هذه الاختصاصات ستخضع للشرو

  
  :تقوم بما يلي  )أ(

  
تقديم التوصيات إلى منظمة الصحة العالمية بخصوص فيروسات لقاحات الأنفلـونزا الملائمـة               •

للاستعمال في استحداث وإنتاج لقاحات الأنفلونزا الموسمية والأنفلونزا السابقة للجائحة والأنفلونزا 
  الجائحة؛

  
ة والمناسبة التوقيت إلى منظمة الصحة العالمية، وخصوصاً البيانات         تقديم بيانات الرصد المنتظم     •

  المستمدة من المناطق الجغرافية المحلية والمجاورة؛
  
إسداء المشورة إلى الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا التابعة لمنظمة الصحة العالمية والمراكـز               •

التي تعينها الدولة المعنية بشأن الطرائـق       الوطنية لمكافحة الأنفلونزا وسائر المختبرات الوطنية       
المختبرية لتشخيص الأنفلونزا واعتماد أساليب التشخيص الجديدة وتحسين الممارسات المختبرية،          

  وما إلى ذلك من أمور؛
  
تقديم التقارير بانتظام وفي الوقت المناسب عن خصائص الفيروس إلى منظمة الصحة العالميـة                •

  يروس وإلى أعضاء الشبكة العالمية لترصد الأنفلونزا؛والبلد الذي يساهم بالف
  
توفير الخبرات والتدريب المستمر والدعم المختبري للدول الأعضاء في منظمة الصحة العالمية،              •

ولاسيما البلدان النامية التي تواجه فاشيات الأنفلونزا كي تجري تقـصيات لفاشـيات الأنفلـونزا               
 المواجهة، بما في ذلك تجهيز فيروسات لقاحات الأنفلـونزا          وتقديرات للمخاطر وتضطلع بأنشطة   

  .المرشحة
  

  والمواجهة، وخصوصاً مواجهة الفيروسات التي يحتمل أن تتسبب في حدوث جائحة؛
  

توفير الخبرات من أجل مساعدة منظمة الصحة العالمية على تحسين الترصد العالمي لفيروسات               •
تسبب، في إصابة البشر بالعدوى، بما في ذلك وضع وتنقيح          الأنفلونزا التي تتسبب، أو يمكن أن ت      

  .السياسات والتوصيات والدلائل ذات الصلة
  
  :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؛
  
تحاليل مستضدية وجينية كاملة لفيروسات الأنفلونزا التي تتسبب، أو يمكن أن تتسبب، في             إجراء    •

  إصابة البشر بالعدوى، وإتاحة المعلومات لمنظمة الصحة العالمية وبلد المنشأ في الوقت المناسب؛
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ائرة إجراء اختبارات وتحاليل الحساسية للأدوية المضادة للفيروسات على سلالات الأنفلونزا الـد             •
  وتقديم تقريرين في السنة على الأقل إلى منظمة الصحة العالمية وبلد المنشأ عن النتائج؛

  
التواصل والتعاون بنشاط مع المختبرات الأخرى، وخصوصاً مع المراكـز الوطنيـة لمكافحـة                •

أو مـستفردات   / الأنفلونزا التابعة لمنظمة الصحة العالمية، لضمان تلقي العينـات الـسريرية و           
  لفيروسات العالية الجودة وتبادل المعلومات؛ا

  
  :تستحدث وتنتج  )ج(
  
الأمصال الضدية لمجابهة فيروسات الأنفلونزا الممثلة التي تتسبب، أو يمكـن أن تتـسبب، فـي                  •

إصابة البشر بالعدوى وتوزعها على مختبرات منظمة الصحة العالمية المعنية بانتقـاء فيـروس              
  سائر أنشطة منظمة الصحة العالمية؛لقاح الأنفلونزا وتطويره وب

  
كواشف التشخيص المختبري الخاصة بفيروسات الأنفلونزا الدائرة وتوزيعها على أعضاء الشبكة             •

  .العالمية لترصد الأنفلونزا
  
  :تشارك في  )د(
  
  المشاورات نصف السنوية التي تجريها منظمة الصحة العالمية بشأن تركيب اللقاح؛  •
  
قوم بها منظمة الصحة العالمية من أجل انتقاء وتطوير وتوزيع فيروسات لقاحات            الأعمال التي ت    •

  .الأنفلونزا المرشحة لأغراض التأهب لجائحة الأنفلونزا ومواجهتها
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  



A/PIP/IGM/7 Annex 

23 

  )تنقيح الاختصاصات الحالية (٤المرفق 
  

  H5 بالنمط اختصاصات المختبرات المرجعية التابعة لمنظمة الصحة العالمية والمعنية
  

 بصفتها  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             

 وعـن أنـشطة التأهـب       A(H5N1)بشر بأنفلونزا الطيور    الاحتياجات الصحية العمومية الناشئة عن عدوى ال      
وتضم المختبرات المشاركة حتى الآن المراكز الأربعة المتعاونة مع منظمة الصحة العالمية            . لجائحة الأنفلونزا 

بشأن المراجع والبحوث الخاصة بالأنفلونزا والمركز المتعاون مع منظمة الصحة العالميـة بـشأن دراسـات                
لونزا لدى الحيوانات، ومختبرات أخرى تتمتع بخبرات تحظى بالاعتراف الدولي فـي مجـال              إيكولوجيا الأنف 
  .أنفلونزا الطيور

  
وتضاف المختبرات الجديدة إلى الشبكة على أساس تقدير إجمالي للاحتياجات الصحية العمومية فـي العـالم،                

سيما القيمة التـي يـضيفها إدراج       وقدرة المختبرات المرشحة على النهوض بالاختصاصات الواردة أدناه، ولا        
  .المختبرات المرشحة إلى الشبكة

  
 عضوية ظرفيـة وسـيتم      H5وتُعتبر العضوية في شبكة المختبرات المرجعية التابعة للمنظمة والمعنية بالنمط           

  .استعراضها بصفة دورية لضمان الفعالية المثلى في التصدي للمخاطر المستجدة في مجال الصحة العمومية
  

  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)إتاحة الخبرات والدعم المختبري في مواجهة فاشيات أنفلونزا الطيور   -٢
  
إبلاغ منظمة الصحة العالمية ومختبر المنشأ على الفور بنتائج فحوص التشخيص المختبري، ولاسيما               -٣

   وأي استنتاجات هامة أخرى؛A (H5)كشف الفيروسات 
  
تقديم التعليقات إلى منظمة الصحة العالمية بشأن استخدام بروتوكولات ودلائل التشخيص التي توصي               -٤

  .لمنظمة على تحديث توصيات التشخيص المختبريبها المنظمة لمساعدة ا
  
تسعى بنشاط إلى الحصول على موافقة وزارة الصحة على قيام المختبر المرجعي بتبـادل العينـات                  :باء

  . مع أي كيان آخرA (H5)أو الفيروسات / السريرية و
  
  
  

=     =     =  


