MINISTERIO DA INDUSTRIA E COMERCIO
DIRECCAO NACIONALDA INDUSTRIA

A
PHARCO MOCAMBIQUE, LDA
MAPUTO

REF&/GDNAI/DNI/MIC/04 Maputo, 29 de Margo de 2004

Assunto: LICENCA COMPULSIVA

Pela presente, se informa que 0 pedido de V.Exa de 29 de Janeiro do corrente, para a
emissdo de uma Licenga Compulsiva para a produgiio de anti-retrovirais em
Mogambique, mereceu uma apreciagiio favoravel pelo que se emitiu a referida licenca
que vai em anexo.

Cordiais saudagdes

SN

A Directora Naé"ional"’é{i@junta




REPUBLICA DE MOGAMBIQUE

MINISTERIO DA INDUSTRIA E COMERCIO
Gabinete do Ministro

LICENCA COMPULSIVAN®. 01/MIC/04

O Governo de Mogambique, consciente de que a pandemia do HIV/SIDA constitui uma
séria ameaga no esforgo nacional de combate a fome, doenga, subdesenvolvimento e
miséria e,

considerando que

os elevados niveis de morbilidade e mortalidade colocaram Mogambique entre os dez
paises africanos mais assolados por este tipo de doenga. As estimativas conhecidas siio as
de que no final de 2002 mais de 1,5 milhdes de mogambicanos foram infectados pelo
HIV/SIDA, dos quais 100.000 padeciam ja das manifestagdes da doenga. O numero de
mortes estaja acima dos 200.000 individuos e cerca de 360.000 criangas siio 6rfés devido
a esta pandemia,

e que
apesar da multiplicagdo e diversificagdo de vigorosas campanhas de prevengio 0
alastramento do virus esta a aumentar, como e demonstrado pelo crescimento do numero
de casos de infectados,

considerando ainda que

ja existem farmacos anti-retrovirais que prolongam a vida dos infectados com o
HIV/SIDA, e que no entanto, até hoje, 0s detentores das patentes internacionais niio
permitiram a acessibilidade desses farmacos, a preqos competitivos, a maioria do povo
mogambicano,

€ por essa razdo

a 14 de Novembro de 2001 a Organizagdo Mundial do Comercio declarou o direito a

cada Estado Membro de proteger a satde publica e, em particular, promover 0 acesso de
medicamentos a todos, através da atribuicdo de licengas compulsivas, em casos de

!



emergencia nacional ou em outras circunstincias de extrema urgéncia € em crises de
saude publica, incluindo aquelas relacionadas com o HIV/SIDA, tuberculose, malaria ou
outras epidemias que possam representar uma emergencia nacional.

Considerando ainda que

a tripla associagiio dos farmacos lamivudina, stavudina e nevirapina provaram, nos
Gltimos anos, um dos mais eficazes e econdmicos tratamentos com anti-retrovirais, mas
os trés diferentes detentores dos farmacos isolados nunca chegaram a um acordo para
produzir a associag&o,

assim,

O Ministerio da Industria e Comércio da Republica de Mogambique, ao abrigo do
disposto no Artigo 70, n°1 alinea b), do Decreto n°. 18/99 de 4 de Maio, decide atribuir
uma licenga compulsiva n°.1/MIC/04 a empresa Pharco Mogambique Lda., que
apresentou um projecto para a produgiio local da mencionada tripla associagiio, sob 0s
nome de PHARCOVIR 30 e PHARCOVIR 40.

A comunicagdo desta decisdo sera dada ao requerente e aos detentores da patente.

Tomando em consideragdo que o mencionado produto, de tripla associagiio de farmacos,
niio e comercializado em Mogambique pelos detentores da patente internacional e que e
do interesse nacional manter o prego final o mais baixo possivel, o valor total de royalties
devidos gos detentores da patente niio excedera 0s 2% da receitas totais dos mencionados
produtos, no final de cada ano fiscal da Pharco Mogambique Lda.

O Ministerio da Industria e Comércio, de acordo com 0 previsto no Artigo 70, ponto 6,
do Decreto n® 18/99 notificara as partes interessadas acerca da caducidade da presente
licenga compulsiva, assim que as condi¢Ges de emergéncia nacional e extrema urgéncia,
criadas pela pandemia do HIV/SIDA terminem.

O Governo da Republica de Mogambique reserva-se ao direito de rever esta licenga
compulsiva, caso as condi¢Ges nas quais ela ¢ emitida se vierem a alterar.

Maputo, 5 de Abril de 2004
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