
 20210204السلطات التنظیمیة الوطنیة/ النسخة  -تعهد �التزام السر�ة: منظمة الصحة العالمیة  
 

 تعهد �التزام السر�ة من قِبل السلطات التنظیمیة الوطنیة
 �صدر هذا التعهد عن،

 _________________________لدولة __________________________السلطة التنظیمیة الوطنیة 
 ______________________________________________اسم السلطة التنظیمیة الوطنیة: 

 العنوان: ____________________________________________________________
 الهاتف: ________________ البر�د الإلكتروني:_____________________________

 
، �سـو�سـرا، الاطلاع على 27جنیف  1211ا، شـارع أبی 20) القائمة في "المنظمة"یُتاح لمنظمة الصـحة العالمیة ( -1

ــائر أنواع المنتجات الطبیة التي   ــخیص وســــــــ ــائل التشــــــــ �عض المعلومات والبیانات المتعلقة �العلاجات واللقاحات ووســــــــ
"مقدمو  توصـــــــــــــي المنظمة �اســـــــــــــتخدامها في حالات الطوارئ، �ما في ذلك ملفات التقد�م الواردة من مقدمي الطلبات (

وتُعد هذه المعلومات والبیانات ســـــــــــر�ة ومملو�ة حصـــــــــــراً   .والاختبار التفتیش ر�ر الخاصـــــــــــة �التقییم و)، والتقاالطلبات"
 )."المعلومات"لمقدمي الطلبات المعنیین (و�شار إلیها فیما یلي �مسمى 

 
 مقدم الطلب المنصةالوصف/  اسم المنتج 
1-    
2-    
3-    
4-    
5-    
�مسمى فیما یلي  مجتمعةً إلیها  وُ�شارالتنظیمیة المرجعیة ( اتخطیة من مقدم الطلب، أو السلطو�ناءً على موافقة  -2
ــتعدادها ")، حســـــــب مقتضـــــــى الحال، الأطراف المعنیة"  المُوقِّعالمعلومات أمام  الاطلاع على لإتاحةتبدي المنظمة اســـــ

أدناه لتیسیر الإذن �استخدام العلاجات أو اللقاحات أو وسائل التشخیص أو غیرها من أنواع من المنتجات الطبیة التي  
ــبق من قبل منظمة أو التي  )EULالطارئ (الاســــــتعمال  بروتو�ول�موجب المنظمة بها  توصــــــي ــعت للتأھیل المس خض

من على ذلك طوارئ أو موافقة مشــروطة أو غیر مشــروطة ، أو التي صــدر تصــر�ح لاســتعمالها في الالصـحة العالمیة 
أدناه �التعامل  المُوقِّع") ، شــر�طة أن یتعهد الغرضتنظیمیة صــارمة أو ســلطات تنظیمیة مرجعیة أخرى (" اتقبل ســلط

ــتخدام المعلومات إلا للغرض المذ�ور أعلاه، و�عدم   ــر�ة، و�عدم اســـــ ــر�ة وذات ملكیة حصـــــ ــفها ســـــ مع المعلومات بوصـــــ
عنها إلا للأشــــــخاص الذین �حتاجون إلى معرفتها لهذا الغرض و�تقیدون �التزامات الســــــر�ة وعدم الاســــــتخدام   الكشــــــف

 نفسها الواردة في هذا التعهد.
 
لأطراف المعنیة و�وافق على اتخاذ  لأدناه �اعتبار المعلومات ســـــر�ة ومملو�ة حصـــــراً للمنظمة و/أو  عالمُوقِّ و�تعهد  -3

جمیع التدابیر المعقولة لضـــمان عدم اســـتخدام المعلومات، أو الكشـــف عنها أو نســـخها، �لیاً أو جزئیاً، �خلاف ما هو 
هذه الالتزامات الخاصــــــــة �ســــــــر�ة المعلومات والقیود  ع أدناه لا یتقید �مثل وقِّ أن المُ  . غیر2منصــــــــوص علیه في الفقرة 
 :أنهابوضوح  أن یثبتعلى  مقدرتهإذا �ان قادراً و�قدر  فیما یتعلق �أي معلومات، المفروضة على استخدامها،

ــح عنها المنظمة أو مقدم (مقدمع أدناه قبل أن تُ وقِّ كانت معروفة للمُ  -أ ) الطلب أو من ینوب عن وفصـــــ
 أحدهما؛

) الطلب أو من ینوب  و�انت متاحة للاطلاع العام عندما أفصــــحت عنها المنظمة أو مقدم (مقدم أو -ب
 عن أحدهما؛

 أدناه؛ المُوقِّعصارت متاحة للاطلاع العام دونما خطأ من جانب  أو -ج
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ــارت متـاحـة للمُ  أو -د ع أدنـاه عن طر�ق طرف ثـالـث دون الإخلال �ـالالتزامـات القـانونیـة المتعلقـة  وقِّ صــــــــــــ
 �السر�ة.

وجمیع نســــــــــــــخ المعلومـات إلى   من المعلومـات على إعـادة أي نســــــــــــــخـةلـب إلیـه ذلـك، إذا طُ ، أدنـاه  المُوقِّعو�وافق  -4
 المنظمة.

 
 الغرض. انتهاءأدناه عند  المُوقِّعولا تسقط التزامات  -5

 
 أدناه و�شهد �أن لد�ه إجراءات ملائمة لضمان الامتثال لالتزاماته المذ�ورة أعلاه. المُوقِّعو�تعهد  -6

وأي نزاع یتعلق بتفســـیر هذا التعهد أو تطبیقه ســـیخضـــع لإجراءات المصـــالحة ما لم �ســـوَّ تســـو�ة ودّ�ة. وفي حال  -7
للطرائق التي یتفق علیها الطرفان،  فشــل هذه الإجراءات ســتجري تســو�ة النزاع عن طر�ق التحكیم. و�جري التحكیم وفقاً 

أو وفقاً لقواعد غرفة التجارة الدولیة للتحكیم في حال عدم وجود اتفاق. و�قبل الطرفان القرار الصــادر عن لجنة التحكیم  
 بوصفه قراراً نهائیاً.

بها المنظمة  ولا یتضـــــــــــــمن هذا التعهد ما �مكن أن یؤوّل على أنه تنازل عن الامتیازات والحصـــــــــــــانات التي تتمتع -8
 �موجب القانون الوطني والدولي و/ أو �شیر إلى خضوع المنظمة للولا�ة القضائیة لأي محكمة وطنیة.

تاح لها الوصـــــول إلى  التنســـــیق التا�عة للســـــلطات التنظیمیة الوطنیة التي ســـــیُ  هةوترد أدناه التفاصـــــیل الخاصـــــة �ج -9
ــیق المُ  المُوقِّع�ؤ�د قاعدة بیانات المنظمة التي تحتوي على المعلومات. و  ــمى مُ أدناه أن مر�ز التنســـــــــــ لزم �الأحكام  ســـــــــــ

 المتعلقة �السر�ة الواردة في هذا التعهد:

 السید/ السیدة/ الد�تور/ الد�تورة

 _________________________________ الاسم الأول (والأحرف الأولى من الاسم):

 ____________________________________________ اللقب/ اسم العائلة:

 _________________________________ المنصب داخل السلطة التنظیمیة الوطنیة:

 ____________________________________________  البر�د الإلكتروني:

 _________________________________________________ رقم الهاتف:

 

 ة علیه وقبوله نیا�ةً عن السلطة التنظیمیة الوطنیة.تمت الموافق

 __________________________________________________________________ التوقیع:

 _______________________________________________________________  الاسم الكامل:

 ______________________________________________  المنصب داخل السلطة التنظیمیة الوطنیة:

 ____________________________________________________ اسم السلطة التنظیمیة الوطنیة:

 __________________________________________________________________ المكان:

 __________________________________________________________________ التار�خ:
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