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"'C(')Mkl:lt(h::]g?l%l?““d.(-lc licencia obligatoria por razones de interds piblico para explotar la solicitud de patente P2021-0232. titulada

presunta y o S AN,I IVIRALES QUE CONTIENEN NITRILO™. presentada la solicitud de licencia por Luis Gil Abinader. porsiyen
THRUICpresentacion de Knowledge Feology International y James Packard Love. en fecha 3 de dicicinbre de 202,

l.  ANTECEDENTES

1. En fecha 9 de noviembre de 2021, fue presentada ante la Oficina Nacional de la
Propiedad Industrial (ONAPI), la fase nacional de la solicitud internacional de patente
PCT/IB2021/057281 de fecha 6 de agosto de 2021, marcada por la ONAPI bajo el No.
P2021-0232, titulada “COMPUESTOS ANTIVIRALES QUE CONTIJENEN NITRILO”, a

nombre de PFIZER, INC. En adelante, en este escrito, también denominada simplemente

como la “Solicitud de Patente”.
2. En fecha 3 de diciembre de 2021, fue depositada ante la ONAPI, a requerimiento
de LUIS GIL ABINADER, por si y en presunta representacion de KNOWLEDGE
ECOLOGY INTERNATIONAL y de JAMES PACKARD LOVE o JAMES LOVE, una
solicitud de licencia obligatoria, que el solicitante y sus presuntos representados,
denominan. entre otras expresiones que utilizan, como “licencia de uso gubernamental v
una licencia abierta de interés publico”, para explotar las invenciones contenidas en la
solicitud de patente P2021-0232. En adelante, en este escrito, también denominada
simplemente como la “Solicitud de Licencia Obligatoria”.

3. El escrito que contiene la peticidon para que se otorgue la Licencia Obligatoria,

resume el objeto de la peticion asi (numeral “1. Resumen” de dicho escrito):

vodicencia de uso gubernamental 'y licencia abierta de interés piiblico...” (sic) para
“fabricar. importar, vender y exportar PF-07321332, comercializado por Pfizer en
combinacion con ritonavir, PF-07321332 es un fidrmaco antiviral que viene mostrando
resultados prometedores como posible tratamiento contra el COVID-19. PF-07321332 se
encuentra relvindicado en la solicitud de patente niimero P2021-0232. presentada por

Pfizer en la Reptiblica Dominicana ¢l 6 de agosto de 20217,

Bajo ¢l referido numeral “1. Restmen™ se agrepa:

et

(95}




Reapuesta a soticitud de licencia obligatoria por razones de interds pliblico para explotar la solicitud de patente 12024-02320 ttalada
SCOMPUESTOS ANTIVIRALES QUE CONTIENEN NITRIELO™, presentada Ta solicitud de licencia por Luts G Abmader porsiy en
presunta representacion de Knowledge Feology [nternational v James Packard Love.en fecha 3 de diciembre de 2021,

“La presente instancia abarca la solicitud P2021-0232 y cualquier otra patente pendiente
o concedida que pueda imponer barreras legales para la fubricacién, importacion, venla o

exportacion del compuesto PF-07321332."
Finalmente, en ese numeral *1. Resumen™, se indica:

“En noviembre de 2021, Pfizer firmé un licencia voluntaria con el Medicines Patent Pool
(MPP) para facilitar la produccion y distribucion global de PF-07321332. (...) El acuerdo
entre Pfizer y el MPP autoriza la venta de medicamentos tnicamente en 93 paises,
excluyendo a la Repiiblica Dominicana, o en paises donde 1o haya patentes concedidas o
solicitudes de patentes preseniudas.” “Esta solicitud busca permitir a los fubricantes
genéricos, incluyendo, entre otras, « las empresas que Jirmen acuerdos con el MPP,

abastecer el mercaeo dominicano.”.

4. Dicha Solicitud de Licencia Obligatoria fue notificada a PFIZER. INC. en fecha 14
de diciembre de 2021. mediante acto de alguacil No. 2012, del ministerial Felix Manuel
Medina Ulerio. alguacil ordinario de la Primera Sala de la Camara Civil y Comercial del

Juzgado de Primera Instancia del D. N,

5. Igualmente, mediante la referida notificacidn, le fue advertido a PFIZER, INC., que
dispone de 60 dias. conforme el articulo 43, numeral 4, de la Ley No. 20-00 sobre
Propiedad Industrial. para someter sus decires y argumentos en respuesta a la Solicitud de
Licencia Obligatoria que se trata. PFIZER. INC,, solicitd extension de plazo, misma que
fue concedida por la ONAPI, habiéndose trasladado la fecha de presentacién de respuesta

para el dia 16 de maizo del afio 2022,

6. Por lo que PFIZER. INC., a continuacion. tiene a bien someter sus argumentos en
respuesta a la Solicitud de Licencia Obligatoria para cxplotar la materia cubierta en su

solicitud de patente P2021-0232.










‘[.{\‘fl‘llcslu w solicitud de Jicencia obligatoria por razones de interés publico para explotar la solicitud de patente P2021-0232 titlada
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Presunta representacion de Knowledge Eeology International y James Packard Love. en fecha 3 de diciembre de 2021.

EEUU. sino de un domicilio elegido, pero sin mandatario acreditado como corresponde

segun cl articulo 148, numeral 2, de la Ley 20-00 ya citado.

12. LUIS GIL ABINADER manifiesta ser “investigador senior en KEI y ciududano de
la Repitblica Dominicana residente en los Estados Unidos (sic)” sin embargo, ni siquiera
ha hecho mencidn de un documento de identificacion personal (exigido por la ONAPI para
cualquier tramite) que lo habilite o legitime para presentar una solicitud de licencia
obligatoria, lo que pone en seria duda su idoneidad, o la de sus presuntos representados,
para gestionar y pretender obtener una licencia obligatoria, que en particular exige de

capacidad técnica y econdmica para explotar la patente o, como en este caso, la solicitud

de patente.

13. No habiendo nada en los documentos notificados a PFIZER, INC, en el caso de
marras que compruebe la identificacién y legitimacion de LUIS GIL. ABINADER y de los
presuntos representados, la entidad KNOWLEDGE ECOLOGY INTERNATIONAL
(KEI) y el denominado “JAMES PACKARD LOVE”, corresponde que ONAPI se
pronuncie sobre la determinacion del ejercicio de representacion de terceros, conforme la
ley y, en consecuencia, de haber tal falta de identificacién y representacion, se rechace la

presente Solicitud de Licencia Obligatoria.

IL.B. DEL CARACTER DE CONFIDENCIALIDAD DE LA SOLICITUD DE
PATENTE P2021-0232 Y EL VICIO PERPETRADO EN EL PRESENTE
PROCEDIMIENTO.

14, Ante todo. resulta pertinente resaltar que la Ley No. 20-00 sobre Propiedad

Industrial, en su articulo 21, numeral 1), establece lo siguiente:

<Al cumplivse el plazo de 18 meses contados desde la fecha de presentacion
de la solicitud de patente o, cuando fuese el caso, desde la fecha de la

prioridad aplicable, la solicitud quedard abierta al piiblico para fines de
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informacion. (...). El solicitante podrd requerir que la publicacion se haga

antes del vencimiento del pluzo indicado.”

15. Lo anteriormente transcrito significa que durante el plazo de 18 meses. desde la
fecha de presentacién ante la ONAPI de la solicitud de patente, o desde la fecha de la
prioridad aplicable, segtin el caso. la solicitud de patentc se mantendra confidencial

para fines de informacion al puablico.

16. En la especie, la solicitud de patente P2021-0232, Fase Nacional de la
PCT/IB2021/057281 de fecha 6 de agosto de 2021 (fecha que corresponde a la fecha de
presentacién en Reputiblica Dominicana)', fue depositada ante la ONAPI el 9 de noviembre
de 2021, con reivindicacién de prioridad de las solicitudes depositadas en los Estados
Unidos de América marcadas con los Nos. 63/073,982 del 3 de septiembre de 2020,
63/143,435 del 29 de enero de 2021, 63/170,158 del 2 de abril de 2021 y 63/194.241 del 28
de mayo de 2021. Por otro lado, a la fecha de la solicitud de la licencia obligatoria ni a la
fecha de su notificacién a PFIZER, INC., la solicitud de patente nacional no habia sido
publicada por la ONAPI. Para sorpresa, la publicacion fue realizada el 15 de febrero de
2022, esto es, antes de haber transcurrido el plazo de 18 meses desde la fecha de prioridad
para su publicacién y sin que PFIZER, INC.. haya requerido dicha publicacion de manera

anticipada.

17.  Enese sentido, si contamos 18 meses a partir del 3 de septiembre de 2020, que es la
fecha de depdsito de la primera prioridad aplicable, tenemos que el plazo de
confidencialidad de la solicitud de patente P2021-0232 se daba apenas hasta el 3 de
marzo de 2022, esto es, 3 meses posteriores a la fecha en que ONAPI recibié la

Solicitud de Licencia Obligatoria y, sin embargo, decidi6 darle tramite.

' Resolucion No. 001-2011/DIR-ONAPI. titulada “Resolucion del Director General relativa u Aspecios del
Tratado de Cooperacion en Materia de Patenres (PCT7, del 26 /872011,
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Propiedad Industrial, para fubricar, importar, vender y exporlar PF-07321332 (...) un

farmaco antiviral (...) como posible tratamiento contra el COVID-19...reivindicado en la

solicitud de patente P2021-02327. (el subrayado es agregado) En el petitorio, al cierre del
escrito de solicitud de licencia obligatoria, el firmante de tal solicitud indica que solicita a

ONAPI “Ordenar una licencia de interés piiblico...”.

21. Agrega el firmante de la solicitud en cuestion, que la misma “abarca la solicitud
P2021-0232 y cualquier ofra patente pendiente o concedida que pueda imponer harreras
legales para la fubricacion. importacién, venta o exportacion del compuesto PF-
(07321332, sin precisar ninglin otro numero de patente vigente o en tramite y sin precisar
el “compuesto” a que hace referencia. El solicitante, partiendo de una peticion imprecisa.
pretende trasladar a ONAPI el que ésta revise solicitudes de patentes o patentes otorgadas
y determine, cudles, -de haberlas-, “imponen baireras legales” respecto del referido ntimero
PFE-07321332 (el solicitante omite identificar el producto al que se refiere en concreto) o
que simplemente, haga una declaratoria “abierta y extensiva™ a cualquier patente o
solicitud de patente que pudiera caer en el criterio expresado por el solicitante.  Esa
peticién indeterminada se constituye en una peticion irresponsable y arbitraria, y que atenta
contra derechos que la Constitucién y las Leyes del Estado Dominicano proveen. ya que
conlleva. de entrada, una vulneracién al derecho a un contradictorio y el derecho de
defensa de un titular de una solicitud de patente de invencion o de una patente otorgada; se
pretende una declaratoria “abierta” sin que los titulares de solicitudes o patentes otorgadas
queden sujetos a un procedimiento preestablecido en la Ley 20-00 y practicamente sean
afectados en su derecho sin haber sido previamente escuchados y sin que hayan

previamente ejercido su debida defensa. bajo un debido proceso.

22. Il solicitante presenta como argumentos que fundamentan la Solicitud de Licencia

Obligatoria que nos ocupa, los siguientes:




Respuesta u solicitud de Ticencia oblig

atoria por razones de interés publico para explotar la solicitud de patente P2021-0232, titulada

“COMPUISTOS ANTIVIRALES QUE CONTIENEN NITRILO™, presentada la solicitud de licencia por Luis Gil Abinader. porsiy en
Presunta representacion de Knowledge Ecology International y James Packard Love, eu fecha 3 de diciembre de 2021,

“De conformidad con el articulo 46 de la Ley No. 20-00..., ‘cualquier persona
interesada’ puede solicitar una licencia abierta por motivos de interés piblico. La
presente solicitud es incoada por:

KNOWLEDGE ECOLOGY INTERNATIONAL (KL, una organizacion sin fines de
lucro...,

JAMES LOVE, director de KEI: y

LUIS GIL ABINADER, investigador senior en KEI...”;

“Esta solicitud se basa en el articulo 46, secciones a) v b), y el articulo 47 de la
Ley No. 20-00. Los articulos 46 y 47 de la Ley No. 20-00, autorizan el
olorgamiento de licencias de interés pitblico para permitir la explotacién de

invenciones afectadas por patentes o solicitudes pendientes’;

Agrega el solicitante: *..., las licencias establecidas en el articulo 46 de la Ley No.
20-00:

«) pueden otorgarse por motivos de interés piiblico;

h) cubren patentes concedidas y solicitudes pendientes;

¢) puede permitir la explotacion por o en nombre de una entidad gubernamental,
pero también puede quedar abierta a cualquier persona que pueda explotar la
invencion;

d) se puede pedir en cualquier momenlo, sin necesidad de negociacion previa; y

e) deben concederse, sin excepcidn, tras la solicitud de una agencia gubernamental

o cualquier otra persona’;

El peticionario agrega lo siguiente:

"Il COVID-19 es un motivo de interés piiblico en virtud del articulo 46 de la Ley
No. 20-007;

“En virtud del articulo 46, inciso a), la ONAPI puede ordenar que una invencion
sujeta a una patente concedida o una solicitud pendiente sea explotada por una

entidad gubernumental o cualquier persona designada para tal fin. Una licencia
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conforme a la seccion a), permitird a los fabricantes designados importar y
distribuir PF-07321332 en nombre de una entidad gubernamental. KEI solicita que
la ONAPI autorice al Programa Medicamentos Alto Costo y Ayudas Médicas, u
explotar las invenciones reivindicadus en la solicitud de patente P2021-0232 y
cualquier otra patente o solicitud pendiente relacionada con el medicamento PF-
07321332. En ese caso, el Programa Medicamentos Alto Costo y Ayudas Meédicus
podrd designar a cualquier persona para que fabrique, importe y distribuya PF-

07321332 en su nombre para ser explotado por el sector piiblico.”;

“De acuerdo con el articulo 46, inciso b), la ONAPI también puede ordenar que
unu licencia otorgada por motivos de interés piiblico quede abierta a cualquier
persona que la solicite y tenga la capacidad de explotar tales invenciones en lu
Repiiblica Dominicana. A diferencia de las licencias de uso gubernamental, la
seccién b) permite la explotacion por cualquier persona en cualquier dmbito. (...).
Ademds de la licencia de uso gubernamentel mencionada en el pdrrafo anterior,
KEI solicita que ONAPI otorgue una licencia abierta conforme al inciso b) del
articulo 46 de la Ley No. 20-00, para permitir a cualquier posible fabricante de
PF-07321332, ..., declarar su interés en distribuir dicho antiviral en la Repiiblica

Dominicanca.™:

“En los casos de interés piiblico, la ONAPI esta obligada a otorgar la licencia.
Conforme al articulo 46 de la Ley No. 20-00, lu ONAPI ‘dispondrd’ la concesion
de licencias de interés piiblico a solicitud de cualquier parte interesada. El término
dispondrd” indica que la ONAPI carece de discrecidn para decidir si concede o
rechaza la solicitud de licencia por motivos de interés publico. Si la parte
interesada establece los motivos de interés piiblico, lu ONAPI estd obliguda a
otorgar la licencia solicitada. Si el titular de la patente se opone, el tinico rol de la
ONAPI es mediar o fijar una remuneracion razonable. Dado que el acceso d los
antivirales orales para luchar contra el COVID-19 es claramente un motivo de

interés piblico. la ONAPI debe otorgar la licencia de interés puihlico.”.
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23.  Petitorio del solicitante de la Licencia Obligatoria (numeral “10. Conclusion”, del

escrito de solicitud):

"1 Ordenar una licencia de interés piiblico bajo el articulo 46 de la Ley No. 20-00
para explotar las invenciones descritas en la solicitud de patente P2021-0232,
presentada por PFIZER el 6 de agosto de 2021, y cualquier otra patente
concedida o solicitud de patente pendiente que pueda afectar la fubricacién,

importacion, venta o exportacién del medicamento PF-07321332.

2. Autorizar al Programa de Medicamentos Alto Costo y Ayudas Médicas a que

designe fubricantes para que puedan explotar las invenciones descritas en la

solicitud de patente P2021-0232, en nombre del gobierno dominicano para su

explotacion en el sector piiblico. (...).”

IL.C.ii. REQUISITOS PARA SOLICITAR LICENCIAS DE INTERES PUBLICO:
DECLARACION PRECEDENTE DEL PODER EJECUTIVO.

24, La normativa internacional sobre licencias obligatorias en materia de patentes o de

usos no autorizados por el titular de una patente, contenidas en e] Convenio de Paris para la

Proteccién de la Propiedad Industrial -Convenio de Parfs- y el Acuerdo sobre los Aspectos

de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio -Acuerdo sobre los

ADPIC- de la Organizaciéon Mundial del Comercio -OMC- (complementado por la

Declaracion de Doha -Declaracién relativa al acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica,

adoptada el 14 de noviembre de 2001. en la Declaracion Ministerial de Doha de la OMC-),

que aplican cn la Repiblica Dominicana. claramente establecen condiciones y requisitos

que deben estar plenamente satisfechos para que. en el caso que nos ocupa, ¢l Estado

dominicano. a través de la ONAPI. pueda considerar una solicitud de licencia obligatoria.

25, Llectivamente. el sentido de esas condiciones y requisitos es evitar invocaciones

arbitrarias. innecesarias o

njustiticadas dirigidas a limitar o restringir derechos que la




H 4 ¥ N ar . 1 t) ate R ]W _“;\‘2 " I;
Respuestin asolicitud de Ticencia obligatoria por razones de interds piblico para U‘\.plkut.u la >‘nllul.ud de p.l}u(]!n I\.|('-| e T u.\
“COMPUESTOS ANTIVIRALES QUE CONTTENEN NI RILO™, presentada Ta solicitud de llccnc_mjmr [ uis 7.[ ; Mnader. por sy en
presunta representacion de Knowledge Ecology fnternational v James Packard Love, en fecha 3 de diciembre de 2021,

legislacion (tanto tratados internacionales de los que sc es parte como de ley local)
reconoce en favor del titular de una patente de invencion o una solicitud de patente de
invencién. Ln el caso Dominicano. el articulo 52 de la Constitucion Politica establece:

“Derecho a lu propiedad intelectual. Se reconoce y protege el derecho de la propiedad

exclusiva_de las obras cientificas, literarias, artisticas, invenciones e innovaciones,

denominaciones, marcas, signos distintivos y demds producciones del intelecto humano

por el tiempo. en la forma y con las limitaciones que establezca la ley. " (el subrayado es

agregado). Esto es, el Constituyente dominicano incorporé dentro del catalogo de los
derechos econdémicos y sociales, el derecho a la propiedad intelectual, catalogo bajo el cual
también estd contemplado, en la Constitucion Dominicana, el derecho a la salud. En
consecuencia, la limitacion del derecho a la propiedad intelectual que el texto
constitucional anticipa, podrd ser limitado conforme lo que se establezca en ley, pero debe

ser plenamente justificado y necesario. y en tanto no hayan otras formas razonables para

alcanzar los objetivos que se invoquen para su limitacion.

26. Como lo indicd Luis Prieto Sanchis, citado por Hugo Tértora Aravena, en la obra
Las Limitaciones a los Derechos Fundamentales, la expresion condiciones de limitacion
de los derechos implica que la facultad de limitacién queda sometida a la exigencia de
justificacion. Asi, los presupuestos o requisitos que deben observarse por las autoridades
llamadas por la ley a imponer restricciones a un derecho, se constituyen en una especie de
“limites a la potestad limitadora”, en el entendido que ni el legislador, ni cualquier otra
persona o autoridad que tenga facultades para restringir derechos, puede actu

ar con
absoluta libertad. a su arbitrio, o con poderes absolutos?.

27. IMPERATIVA DECLARATORIA PREVIA DE “INTERES PUBLICO, Y EN
PARTICULAR, POR RAZONES DE EMERGENCIA O DE SEGURIDAD NACIONAL”
POR EL PODER EJECUTIVO. Las limitaciones o

restricciones a los derechos
fundamentales pueden ser clasific

adas segin diferentes criterios. entre éstos, el que sean

“https:/

www scielo.cl/scielo.php?script=sci arttext&pid=S0718-520020 100002000074 17
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ar la solicitud de patente P2021-0232. titulada

limitaciones ordinarias o extraordinarias. Las ordinarias son aquellas que operan siempre.
y que afectan el ejercicio de un derecho tanto bajo condiciones de normalidad
constitucional, como bajo situaciones de excepcién constitucional. Representan la regla
general y se aplican en todo momento. Son limitaciones extraordinarias (también llamadas
"excepcionales"), aquellas que se producen sélo durante circunstancias de emergencia
social o institucional, y que han dado curso a la declaracion de estados de excepcion
constitucional. Al efecto, las Constituciones en cada Estado determinan con claridad la
autoridad competente para declarar estados excepcionales y las garantias o derechos que
pueden suspenderse o mandan a ese desarrollo en leyes especificas®. Para el caso que nos
ocupa, corresponde que la autoridad competente en el pafs haya emitido una declaratoria
de un estado de emergencia nacional o de extrema urgencia, o hayan decretado la

invencion objeto de la solicitud de patente o de una patente otorgada como de “interés
publico™.

28. Por regla general, el Estado (en el caso de marras, incluida la ONAPI) debe
cumplir con las obligaciones de respetar y garantizar los derechos reconocidos tanto en la
Constitucidn, las leyes y en tratados internacionales de los cuales la Reptiblica Dominicana
es parte. En el caso de las denominadas licencias obligatorias o usos sin autorizacion del
titular de una solicitud de patente o de una patente de invencidén invocadas por “interés

publico. en particular de emergencia o de seguridad nacional”, debe previamente existir,

por la via lecal correspondiente, la declaratoria de aquello que es una emergencia o _un

asunto de securidad nacional v aquello que sea considerado de interés publico: ello sucede

Unicamente en situaciones de crisis extraordinarias y muy graves., siempre v _cuando se

llene estrictamente la totalidad de los requerimientos establecidos en la Constitucion y

leyes especiales aplicables. Solo asi, el Estado tiene la facultad de suspender algunas de sus

obligaciones en materia de derechos humanos, de derechos reconocidos por la
Constitucion. A esto es lo que se conoce como “estados de excepcion”. Tales situaciones
excepcionales deben ser herramientas para salvaguardar la vigencia de los derechos

humanos y el Estado de Derecho y las medidas deben ser las estrictamente necesarias y

3 Ley No. 21-18 sobre Regulacién de los Estados de Excepcion.
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proporcionales a la situacion. La doctrina y los criterios y sentencias emitidas por cortes
internacionales en materia de derechos humanos. destacan celosamente que las

limitaciones a derechos, precisamente por esa naturaleza limitativa, cstan sujetas a

interpretacion restrictiva y observar los principios de necesidad y proporcionalidad. El

principio de necesidad, en el caso de la licencia obligatoria por interés publico, emergencia
o urgencia, implica que la medida se justifica solo cuando no exista otra alternativa y, el
principio de proporcionalidad conlleva que la medida sea considerada y limitada a la
exigencia de la situacién y no ir mas alld de lo requerido para enfrentar la situacion

especifica, que motiva el estado de excepcion.

29. Imperan por aplicacién del contexto Constitucional dominicano las denominadas
condiciones de caracter 16gico que deben observarse respecto a las limitaciones a derechos
reconocidos en ley. Esas condiciones se refieren a que una limitacion o restriccion debera
ser siempre (a) justificada y (b) proporcional, en atencion a la naturaleza “excepcional” de
una limitacidn o restriccion a derechos reconocidos en la Constitucion y las leyes. Se exige
que sean “justificadas”, porque deben de tener una causa o motivo juridico concreto,
claramente demostrado y comprendido y que pueda, en consecuencia, ser susceptible de
ser revisado. Se exige a la vez que sean “razonables”, lo que significa que las restricciones
o limitaciones deben ser “proporcionales™ al fin u objetivo por el que se aplican. Todo esto
significa que no pueden invocarse ni aplicarse restricciones a derechos (como una licencia

obligatoria) de forma arbitraria, injustificada, innecesaria, desproporcionada o caprichosa.

30. El peticionario argumenta incorrectamente; "E/ Covid-19 es un motivo de_interés

publico en virtud del articulo 46 de la Lev 20-00", Es incorrecta esa afirmacién porque

dicho articulo 46 indica claramente que las razones de “‘(...) de interés publico. v en

particular. por razones de emergencia o _de seguridad nacional...” deben estar asi

declaradas por el Poder Ejecutivo. Esto es, no corresponde a la ONAPI hacer esas

declaratorias. ni hacer la valoracidén de qué debe tenerse como “interés publico, v en

particular, por razones de emerpgencia o de sewuridad nacional”. sino corresponde a la

autoridad competente realizarlo (¢l Poder Ejecutivo) v. en dicho caso. a la ONAPI
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determinar, frente a un pedido de licencia obligatoria. si efectivamente esti vigente 0 no

una declaratoria en el sentido de lo indicado v que tal estado de excepcidn vincule a la

invencion para la cual se pide la licencia obligatoria; y., si se invoca “interés publico” que

exista una especifica declaratoria respecto de aquella_invencién y la correspondiente

patente (de estar otorgada) o solicitud de patente.

31. Sin perjuicio de lo referido, el solicitante de la licencia obligatoria ha sido omiso en

atender los criterios que la ley determina para considerar una peticién de ese tipo. Como

se explica més adelante, no hav a la fecha ni lo habia en la fecha de presentacién de la

solicitud _de licencia obligatoria, en la Republica Dominicana. un estado de excepcion

vigente (emergencia nacional o seguridad nacional). ni ninguna otra forma de declaratoria
de “interés publico” que habilite una solicitud de licencia obligatoria en el sentido de la
Solicitud de Licencia Obligatoria que por este medio se responde.

32. I.a ONAPI no tiene facultad para restringir derechos actuando arbitrariamente. con

absoluta libertad ni con poderes absolutos. como mal ¢ ilegalmente pretende exigirle el

peticionante de la licencia obligatoria.

33. |.os solicitantes han peticionado una licencia de uso gubernamental y una licencia
abierta de interds publico invocando el articulo 46 de la Ley No. 20-00, para fabricar,
importar. vender v exportar PF-07321332. nlmero con el cual refieren a un farmaco
antivisy! como posible tratamiento del COVID-19, sin identificar su nombre o designacion.
v cue refieren como reivindicado en la solicitud de patente P2021-0232, a nombre de
PYi/ZvRoINC. Bajo dicha peticion, el interés pablico, en particular las razones de
crergoncin o de seguridad nacional declaradas por el Poder Ejecutivo, deben constar
¢ vizentia vo ser constatable en el marco nacional y legal de ta solicitud, de lo
conteario v tal cual sucede hoy, la solicitud debe ser declarada sin lugar al no

cumplirse los supuestos regulados en el wrticulo 46 de la Ley No. 20-00.
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34. A propbsito deberd notarse que el articulo 46 de la Ley No. 20-00. relativo al

otorgamiento de licencias obligatorias por razones de interés publico. establece que:

“Por razones de interés puiblico, y en particular, por razones de emergencia
o de seguridad nacional declaradas por el Poder Ejeculivo, la Oficina
Nacional de la Propiedad Industrial, a peticion de cualquier persond

interesada o autoridad competente, o de oficio...”

35.  El transcrito articulo 46, a pesar de iniciar estableciendo “por razones de interés
piiblico™. lo cual es una nocién indeterminable cuya implicacion se explica en lineas mas
adelante, no menos cierto es que sigue con la frase “y en particular”, lo que equivale a
decir -segtin la Real Academia Espafiola- “a modo propio”, “privativo”, “singular”,

“individual™ o “exclusivo™.

36. La acotacién “y en particular -a modo propio, privativo, singular, individual o
exclusivo-, por razones de emergencia o de seguridad nacional declaradas por el Poder
Ejecutivo™, resulta de suma importancia pues fija la exegesis a la que esta sujeta el
otorgamiento de una licencia de este tipo. A saber, el derecho de exclusividad sobre una
invencién. como ya se indicé antes en este escrito, se ampara directamente por la
Constitucién. en su articulo 52, bajo el titulo de los Derechos Econdmicos y Sociales, por
lo que se traduce en un derecho fundamental; en consecuencia, si bien la misma
Constitucién reserva en el legislador ordinario la configuracién de dicho derecho. no
menos cierto es que, como todo derecho fundamental, existe un nucleo duro o esencial,
definido como el contenido minimo que el legislador debe respetar del derecho

fundamental (Corte Constitucional de Colombia. C-756-08).

37. Por su lado. la Constitucién en su articulo 74, numeral 2) establece que “sélo por
ley, en los casos permitidos por esta Constitucion, podra regularse el ejercicio de los

derechos v garantias fundamentales, respetando su_contenido esencial v el principio de

razonabilidad”. Fste texto constitucional ha sido interpretado por la Suprema Corte de

Justicia. de la manera sicuiente: Loy derechos fundamentales tienen una periférica que
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puede ser afectable por la actuacion del legislativo, como seria el caso, por ejemplo, de

cerrar ciertos recursos por motivo de razonabilidad” (SCJ, 1ra. Sala, No. 58, 8 de mayo
de 2013, B. J. 1230).

38.

Para mayor contexto, el Tribunal Constitucional establecié en una sentencia de

principio (TC-0333-21), lo siguiente:

“Estos limites, que por mandato constitucional pueden ser introducidos por
el legislador, se encuentran sujetos a una Justificacién constitucionalmente
admisible y no han de ser introducidos de manera arbitrara, puesto que
cada derecho fundamental tiene un micleo esencial que no podria ser
afectado por el legislador en forma alguna, por existir unos pardmetros
minimos que dan su conformacion intrinseca al derecho Jundamental y lo
hacen reconocible. En otras palabras, el legislador debe abstenerse de
excederse en la aplicacion de los requisitos exigidos para recurrir, ya quie,
en tal caso, esto se traduciria en un caos en nuestro sistema Positivo de

leyes. En consecuencia, en la tarea de limitar o condicionar el derecho

Jundamental al recurso de las decisiones judiciales, el legislador debe

respetar el criterio que la doctrina reconoce como “el limite de los limites”

al derecho fundamental en particular de que se trate.

Toda limitacion que una ley realice respecto de un derecho fundamental
debe ser proporcional a la finalidad buscada, de forma que las normas que
pretendan regular su ejercicio deberdn ser razonables y permitir que el
derecho en particular no pierda su nicleo duro y no devenga en

irreconocible.

Tales restricciones 'y limitaciones deben cumplir ciertos requisitos
indispensables, esto es, que sean establecidas mediante una ley. que tengan

por ohjeto proteger la seguridad nacional, el orden pithlico o derechos y
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libertades pithlicas. y que sean acordes con el principio constitucional de

razonabilidad,

Analizada dentro de la exégesis constitucional, lu potestad del legislador de
introducir moderaciones o limites al ¢jercicio de un derecho findamental
conlleva un uspecto formal: esto es, que tal regulacion emane del organo
competente, en este caso, del Poder Legislativo, y que se ajuste a las
formalidades v procedimientos contemplados en la Constitucion. Por otro
lado, sobrelleva también un aspecto material: esto significa. que los
objetivos de la norma a ser limitada y los medios empleados en dicha
norma sean basados en racionalidad y con respeto al niicleo irreductible

que identifica a cada derecho. (...).”

39. En el presente caso, el derecho esencial o nicleo duro del que goza el titular o
solicitante de una patente. es decir PFIZER, INC.. es a la exclusividad en el uso de la
invencién, por lo que es obligacion del legislador establecer parametros equilibrados de
excepciones a la propiedad intelectual, para evitar, por ejemplo. el otorgamiento de
licencias obligatorias antojadizas. “Puesto que la concesion de una licencia obligatoria
representa una intromision considerable en los derechos exclusivos legales del titular de
la patente protegidos por la Constitucion, el equilibrio de intereses debe someterse al
principio de razonabilidad (Tribunal Federal de Justicia Aleman (BGH), sentencia del 5 de
diciembre de 1995. ref.: X ZR 26/92. GRUR 1996, 190 — Polyferon).

40.  En esa linea, el articulo 46 de la Ley No. 20-00, al establecer que “por razones de

interés piiblico, y_en particular, por razones de emergencia o de seguridad nacional

declaradas por el Poder Ejecutivo, la Oficina Nacional de la Propiedad Industrial, a
peticion de cualquier persona interesada o autoridad competente, o de oficio...”. merece
que sea interpretado bajo la premisa, y en equilibrio con el derecho fundamental sobre una
invencion. que solo sera procedente la emision por la ONAPI de licencias obligatorias por

razones de interés publico. cuando existan razones de emergencia -de cualquier tipo- o de
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seguridad nacional, en todo caso, declaradas como tales previamente por el Poder

Ejecutivo.

41.  En efecto, en respaldo a lo expuesto, a continuacion se presentan normas en la

legislacion comparada, donde encontramos una misma linea de pensamiento:

- Decisién 486 de la Comunidad Andina. relativa al Régimen Comun sobre

Propiedad Industrial. articulo 65:

o " : . ’ . . . . r
Previa declaratoria de un Pais miembro de la existencia de razones de interés
piiblico, de emergencia, o de seguridad nacional y solo mientras estas razones
permanezcan, en cualquier momento se podrd someter la patente a licencia

obligatoria.”;

- Bolivia: Resolucién administrativa No. 017/2015 del 16 de junio de 2015.

Reglamento de Procedimiento Interno de Propiedad Industrial del Servicio

Nacional de Propiedad Intelectual (SENAPI. articulo 168:

“Para otorgar licencia obligatoria por razones de interés piiblico, de emergencia o
de seguridad nacional, se deberd acreditar la declaracion por parte del Estado

Plurinacional de Bolivia.”;

- Colombia: Decreto No. 1074 del 26 de mayo de 2015, del Ministerio de Comercio.

Industria y Turismo. que establece, entre otras cosas, el Procedimiento para la

Declaratoria de Existencia de Razones de Interés Publico:

Articulo 2.2.2.24.3. “Las personas naturales o juridicas interesadas en que se
declare la existencia de razomes de interés piiblico con el propdsito de que se
otorgue una licencia obligatoria sobre productos objeto de patente o por el uso
integral del procedimiento patentado, podrdn solicitar dicha declaratoria ante la
autoridad competente correspondiente (Ministerio o Departamento Administrativo
encargado de la formulacion y adopcidn de las politicas y proyectos del sector que

dirigen)”;
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Departamento Administrativo en la que se declare que existen razones de inferés
priblico que ameriten la expedicin de licencia obligutoria, deberd identificar la
situacion que afecta el interés general; establecer las circunstancias que llevaron a

la declaratoria y los motivos por las cuales se debe licenciar la patente; (...)";

- Ecuador: Codigo Oresnico de la Economia Social de los Conocimientos.

Creatividad e Innovacién, del 9 de diciembre de 2016, articulo 314:

“Previo declaratoria por decreto ejecutivo o resolucién ministerial de la existencia
de razones de interés piiblico, de emergencia o de seguridad nacional, y solo
mientras estas razones permanezcan, el Estado podrd, en cualquier momento y sin
necesidad de negociacion previa con el titular de la patente, disponer el uso
priblico no comercial de una invencion patentada por una entidad gubernamental o
un contratista, o someter la patente a licencia obligatoria. La autoridad nacional
compeltente en materia de derechos intelectuales otorgard lus licencias que se
soliciten. sin perjuicio de los derechos del titular de la patente o ser

remunerado...”;

- Pera: Decreto Legislativo No. 1075 del 1ro. De febrero de 2009 (modificado por el

Decreto Legislativo No. 1397 del 7 de septiembre de 2018). articulo 40:

“Previa decluratoria. mediante decrelo supremo. de la existencia de razones de
interés piiblico, de emergencia o de seguridad nacional: esto es, emergencia
nacional n otras circunstancias de extrema urgencia o en casos de uso piblico no

comercial: y solo mientras estas razones permanezcan (...)."

42. I:n Rephblica Dominicana. como es sabido, el procedimiento trazado por la
Constitucion y la Ley No. 21-18 sobre Regulacion de los Estados de Excepcion, para

declarar un Estado de Emergencia, consiste en que el Presidente solicita_al Congreso

Nacional autorizacion para declaray al pais en Estado de Emergencia v luego, una vez

¢l Congreso Nacional comunica la autorizacion, ¢l Presidente estd habilitado _par:

declarar al pais en Estado de Emcergencia, [y decir, que Ta ONAPI carece de absoluta
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competencia, si no en virtud de la Ley No. 20-00 sobre Propiedad Industrial, entonces en
virtud de la propia Constitucion y la Ley No. 21-18, para declarar que hay emergencia

nacional a fin de otorgar una licencia obligatoria.

43.  En la especie, la primera vez que el Poder Ejecutivo declaré al pais en Estado de
Emergencia por motivo de la pandemia COVID-19, fue mediante el Decreto No. 134-2020
con fecha del 19 de marzo de 2020, siendo sus efectos extendidos por una multiplicidad de
decretos hasta el 11 de octubre de 2021, fecha en la cual el Poder Ejecutivo dispuso su

levantamiento oficial mediante decreto No. 622-2021. En consecuencia, en fecha 3 de

diciembre de 2021, al momento de la presentacién de la_ Solicitud de Licencia

Obligatoria por parte de los peticionarios, en la Reptblica Dominicana no habia, ni lo

hay a Jla fecha, un Estado de Emergencia declarado v vigente por motivo de la

pandemia COVID-19. A su vez, nunca ha existido una declaracion de emergencia por

parte del Poder Ejecutivo con relacion a la necesidad de un determinado farmaco

para su administracion a la poblacién, requisito sine qua non (la declaratoria de

emergencia especifica) para el otorgamiento de una licencia obligatoria por razones

de interés publico.

44, Tras el levantamiento del Estado de Emergencia, el Ministerio de Salud Publica
emitid la resolucidn No. 48 del 8 de octubre de 2021, mediante la cual declaro el territorio
nacional en situacién de epidemia. En esa resolucién, el Ministerio de Salud sefiala que
“..la inoculacion de la poblacion contra la Covid-19 es sefialada por las autoridades
internacionales y la comunidad cientifica como una de las principales herramientas para
ejercer control sobre la pandemia, por lo que continuar incentivando a las personas a
vacunarse es de alto interés para el Gobierno (...)” y se afirma “Que a través del Plan
Nacional de Vacunacion se ha logrado inocular en el territorio nacional a casi el 60% de
la poblacion meta con por lo menos dos dosis de la vacuna contra la Covid-19.” En
atencion a los avances en inoculacién y al nivel de control sobre la propagacién de la

Covid-19, el Ministerio, mediante el Reglamento citado, resolvid el relajamiento de

medidas restrictivas.
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P2021-0232 sea de interés publico, o de necesaria explotaciéon que exija una licencia

obligatoria. segin podemos percatarnos a continuacion:

a. La licencia voluntaria que haya otorgado PFIZER. INC. respecto al farmaco
reivindicado en la solicitud de patente P2021-0232, no puede ser el motivo de
interés publico;

b. Los solicitantes no han depositado una sola prueba que justifique que el farmaco
reivindicado en la solicitud de patente P2021-0232. sea el tratamiento por
excelencia para el COVID-19. o que sin ¢l serfa casi inviable combatirlo en la
Republica Dominicana: para ser precisos. los solicitantes ni siquiera afirman en su
solicitud la idoneidad del producto ni confirman la estrategia de su aptitud para
tratamiento, sino que solo exponen caracteristicas sujetas a comprobacion respecto
al mismo, conforme se puede apreciar cuando sefialan: “fodos estos factores hacen
que Paxlovid sea un buen candidato para una posible estrategia de prueba y
tratamiento, si se confirma su seguridad”

¢. Aducir que los demas tratamientos ya existentes, son de costo elevado. sin proveer
datos ni elaborar qué lleva a esa calificacion o que demuestren la imposibilidad del
Estado de adquirirlos por esa razdn. no es un fundamento para ordenar una licencia

obligatoria respecto de otro tratamiento.

49. En el caso de la Republica Dominicana. como se elabora mdas adelante. el acceso a
medicamentos para controntar la pandemia del COVID-19. ha sido satisfactorio. el Estado
ha implementado y adoptado medidas oportunas y adecuadas para atender a la poblacion.
Por su parte. PFIZER. INC.. a través de sus entidades correspondientes. ha mantenido una
constante y fluida colaboracion con el Gobierno Dominicano para apoyar los objetivos de
salud publica en atencion a la pandemia del Covid-19. La Solicitud de lLicencia
Obligatoria. como se demuestra en este escrito, es infundada, no cumple con requisitos

legales. es innecesaria y es caprichosa.
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dirigidos o enfermedades catastroficas, promovio a la implantacion de un programa
dirigido a suplir estos medicamentos, de forma gratuita...”. Dicho programa primero se
lamo6 “Programa Protegido”, pero al ser estructuralmente inorginico, pas6 a
denominarse “Programa de Medicamentos de Alto Costo y Ayudas Médicas”,
contando en su estructura con un director, un coordinador técnico, una Unidad de
Calificacion, una Unidad de Monitorco y un Comité Multidisciplinario de
Evaluacién.  El rol del referido programa c¢s subsidiar la adquisicion de
medicamentos a favor de los consumidores, para el tratamiento de enfermedades
calificadas de alto impacto financicro al ciudadano, no asi para que “designe
fabricantes”, o lo que es lo mismo, para que otorgue licencias o sub-licencias a

personas fisicas o juridicas para la explotacién de patentes.

55. Por lo constatado. el referido programa tratandose de una division del Ministerio de
Salud Publica, Gnicamente estd habilitado para realizar las adquisiciones a través de
licitaciones publicas de conformidad con la Ley No. 340-06 sobre Compras y
Contrataciones de Bienes, Servicios, Obras y Concesiones, procedimiento en el cual
participan oferentes y se elige la oferta mas ajustada al presupuesto. o bien puede
adquirirlos a través de organismos internacionales de cooperacion, etcétera, y luego suple
los medicamentos adquiridos al ciudadano, siendo asi que su funcion y facultades legales
no contemplan la posibilidad juridica de explotar invenciones por efecto de licencias
obligatorias, ni mucho menos otorgar licencias (o sub-licencias) de explotacién, sobre
todo porque la tnica con competencia para otorgar licencias obligatorias es la
ONAPI y dicha funcién es indelegable, sea que se trate de una licencia obligatoria a
favor de una o mas personas de derecho publico o privada, o de declarar una patente

o solicitud de patente abierta a la concesién de licencias obligatorias.

IL.C.iv. DE LA AMBIGUEDAD E IMPRECISION SOBRE CUAL LICENCIA
OBLIGATORIA SE SOLICITA A LA ONAPI.

56.  Advertira la ONAPI que no existe claridad en cuanto a la peticion de los

solicitantes. quienes fundamentan su solicitud de licencia obligatoria en el articulo 46,
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39. En adicion a los argumentos ya expuestos sobre la falta de la condicion de una

declaratoria de estado de excepcion. se habra ya advertido la imposibilidad de acceder a lo
peticionado al ser ininteligible cual es la pretension de los solicitantes por no haber
congruencia en su escrito, fundamento y argumentos. Lo confuso e incomprensible de la
solicitud claramente expone a la ONAPI a la posibilidad de incurrir en la violacion del
principio de correspondencia, congruencia y al principio de legalidad, por tanto, incurrir en
una transgresion juridica en perjuicio de la certeza juridica y, en este caso en particular, de
PFIZER, INC. A saber, el articulo 46 de la Ley No. 20-00, dispone tinicamente de dos (02)

tipos de licencias obligatorias por razones de interés publico; citamos:

“Por razones de interés piiblico, y en particular, por razones de emergencia
0 de seguridad nacional declaradas por el Poder Ejecutivo, la Oficinu
Nuacional de la Propiedad Industrial, u peticion de cualquier persona
interesada o autoridad competente, o de oficio. dispondrd en cualquier

liempo lo siguiente:

a) Que una invencion objeto de una patente o de una solicitud de patente en
tramite, sea explotada por una entidad estatal o POF una o mds personas

de derecho publico o privado designadus al efecto; o

h) Que una invencion objeto de una patente o de una solicitud de patente en
tramite, quede abierta a la concesion de licencias de interés piiblico, en
cuyo caso la Oficina Nacional de la Propiedud Industrial otorgard una
licencia de explotacion a cualquier persona que lo solicite y tuviera

capacidad para efectuar tal explotacion en el pais.”

60.  Segin se verifica de toda la transcripcién del articulo 46, la ONAPI, por razones de n

interés publico declaradas previamente por el Poder Ejecutivo y a requerimiento de una

autoridad competente u otra persona interesada. o bien de oficio. segun las circunstancias

del caso:

/j ‘ J
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de ingresos medianos allos en Afvica subsahariana Y paises de ingresos medianos altos
que se han graduado en dicho estado en los iiltimos cinco afios. ™. La clasificacion de los
paises ingresos bajos y medios se configura conforme a la informacién disponible que
organiza y proyecta el Banco Mundial; esta institucion clasifica las economias del mundo
en cuatro grupos de ingreso: paises de ingreso bajo, mediano bajo, mediano alto y alto.
Estas categorias se actualizan todos los afios, y se basan en el ingreso nacional bruto (INB)
per cépita calculado en délares de los Estados Unidos de América (USD). Para el caso de
marras. es oportuno sefialar que la Republica Dominicana por su INB, es clasificada desde
el aflo 2008 como un pais de ingreso mediano alto®. Como se ha indicado antes en este
pérrafo. no estdn cubiertos en el Territorio, paises cuyos indicadores les clasifiquen como
de ingreso medio alto, desde mas 5 afios anteriores a la celebracion del acuerdo. La
Reptiblica Dominicana tiene un perfil econémico superior al de los pafses cubiertos en el

Acuerdo y no se trata de una exclusion arbitraria.

68.  Sin perjuicio de lo anteriormente explicado, PFIZER INC ha estado y esta a
disposicion del Gobierno de la Repiiblica Dominicana para atender los intereses del Estado
en cuanto a abastecimiento de medicamentos relacionados con ¢l Covid-19. PFIZER INC
y ¢l Gobierno Dominicano se encuentran actualmente en negociaciones respecto del acceso
al medicamento cuyo ingrediente activo estd cubierto en la solicitud de patente ante la

ONAPL

69. La relacion de PFIZER INC., por si o a través de entidades relacionadas, con el
gobierno de la Reptblica Dominicana ha sido fluida, transparente y agil respecto de los
objetivos en comin de cara al cuidado de la salud de las personas con ocasion de la
pandemia del Covid-19. Ambas partes han tenido una total apertura para una eficaz y
oportuna cooperacion; se han llevado a cabo procesos de negociacién de forma fluida y

concatenada con las autoridades competentes a fines de suministrar las vacunas

s https:/imedicinespatentpool.org/licence-post/pf-0732 1332
? https://datos.bancomundial.org/pais/republica-dominicana?view=chart Esto
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dominicana y sus necesidades en salud. Como lo expreso el sefior Bradley Silcox. Gerente
General de PFIZER para Centroamérica y el Caribe, el equipo de PFIZER manifiesta
“sentirse profundamente honrados de trabajar con el gobierno de Repiiblica Dominicana y
de dirigir nuestros recursos cientificos y productivos hacia nuestro objetivo comiin:
brindar a los ciudadanos de Repiiblica Dominicana una vacuna contra el C OVID-19, lo

mds pronto posible”.!3

73.  Enlo referente al compuesto de interés citado para la Licencia Obligatoria del caso
de marras. debera advertir la ONAPI que, la realidad es que PFIZER INC. jamads ha negado
o excluido el acceso de dicho medicamento al pais, inclusive, es relevante compartir que el
gobierno de la Republica Dominica desde antes que fuere planteada la solicitud de la
Licencia Obligatoria, ya habia establecido contacto con PFIZER INC. como un principal
interesado de los paises de la regién para la adquisicién de este medicamento y reuniones
de alto nivel se han sostenido a fines concretar los términos y condiciones del caso. De
hecho, la Reptblica Dominicana es de los primeros paises en América Latina que

anticiparon el interés por el medicamento y que asegurarian su abastecimiento.

ILE. DATOS SOBRE EVOLUCION DEL COVID-19 EN REPUBLICA
DOMINICANA Y ABASTECIMIENTO DE VACUNAS.

74.  Tras el levantamiento del Estado de Emergencia en la Republica Dominicana, el
Ministerio de Salud Publica emitio6 la resolucion No. 48, del 8 de octubre de 2021. En esa
resolucién, el Ministerio de Salud seflala “...Que a través del Plan Nacional de
Vacunacion se ha logrado inocular en el territorio nacional a casi el 60% de la poblacion
meta con por lo menos dos dosis de la vacuna contra la Covid-19.”. Conforme datos que
publicé la Universidad John Hopkins, que desarrolld un sistema de monitoreo y
presentacion de datos sobre el impacto de la pandemia del Covid-19 en cuanto a contagios

y fallecimientos, en la Republica Dominicana, cerca de un 20% de la poblacién habia

13 https://diariosocialrd.com/pﬁzer-y-biontech-suministraran—a-repub1ica—dominicana-7-9—
millones-de-dosis-de-su-vacuna-para-combatir-cl-covid-19/




Respuestiy o soheitud de dicencia obligatoria por razones de mterds piblico para explotar La solicitud de patente P202E 0232 gl
CCONIPEPSTOS ANTIVIRAT ES QU CONTIENEN NTIRILO™. presentada L sohestad de licenci por s Gil Abmcler por oy oy
prosunta representacion de Knowledge Ecology Tnternational vy James Packard [ ove, en fecha 3 de dicembie de 2021

recibido una 3" dosis de refuerzo (https://coronavirus.jhu.cdu/region/dominican-republic).
Los datos del Gobierno corresponden a datos de hace aproximadamente 4 meses. lo que
hace presumir razonablemente que tanto el porcentaje de vacunacion de dos dosis como el
de la tercera. han incrementado. Es deseable alcanzar niveles superiores de vacunacion y
se evidencia por la informacién publicamente disponible que el Gobierno de Republica
Dominicana ha continuado desarrollando esfuerzos directos y efectivos para garantizar el
adecuado abastecimiento de vacunas y continuar con su gestion de vacunacién. El Estado
Dominicano, acertadamente invierte cn la prevencion del contagio del virus Covid-19 y la
mitigacion de los efectos que el virus desarrolla al contagiar a una persona. En los medios
se ha conocido informacion comunicada por el Ministerio de Salud Publica (o
Funcionarios de dicho Ministerio) respecto del aprovisionamiento de vacunas. En fecha 17
de febrero de 2022. se public6 que el pais cuenta con 9 millones de vacunas. dos millones
de pruebas y con los medicamentos necesarios para atender a la poblacion (

https://presidencia.gob.do/noticias/ministro-de-salud-presidente-no-ha-decretado-fin-de-la-

pandemia-solo-ha-querido ). A través de la publicacion de datos, estadisticas e informes,

se desprende que el Gobierno Dominicano ha implementado medidas oportunas para
contar con el aprovisionamiento de medicamentos para atender el problema de salud que
representa en el pais y en el mundo. el Covid-19 y que a la fecha, el pais no se encuentra en
crisis ni limitaciones para continuar atendiendo a la poblacion, en particular. y muy
importante, en el drea de salud preventiva. a través de la vacunacion. En consecuencia. ha
emitido declaraciones que informan sobre las capacidades: El dia 2 de febrero de 2022, se
publicé que las autoridades de Salud informaron que por tercera semana consecutiva los
casos positivos de COVID-19 siguen disminuyendo, colocando a la Republica Dominicana
entre los paises que registran una reduccion significativa en la cantidad contagios y en

datos sobre positividad (https:/msp.gob.do/web/?p=14590). EI tablero de seguimiento

COVID-19, que publica diariamente el Gobierno de la Republica Dominicana. reporta
datos alentadores respecto del nivel de contagios y casos activos en el pais. Republica
Dominicana no se encuentra en crisis, ni hay datos de los que publica el Estado que hagan

prever que haya un riesgo de crisis por el Covid-19 y eso es una noticia positiva para el

pais.(https:/mepyd.gob.do/wpcontent/uploads/drive/Labdatos/Tablero%20de%20se guimie
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77.

Dado que la presente Solicitud de Licencia Obligatoria es improcedente. infundada

y carente de toda base legal. hace innecesario la ponderacion de otros pedimentos

secundarios y que resultan de la peticion principal. y. por lo tanto, no los abordaremos ni

replicaremos.

1V. CONCLUSIONES

78.

La solicitud de licencia obligatoria que nos ocupa carcce de pertinencia por las

siguientes razones. en sintesis:

a.

El sefior LUIS GIL ABINADER: (i) no ha demostrado tener facultad o poder para
representar KNOWLEDGE ECOLOGY INTERNATIONAL 'y JAMES
PACKARD LOVE; (ii) residiendo en los Estados Unidos de América. no ha
designado a un mandatario con domicilio en el pais, conforme lo exige el articulo

148. numeral 2, de la Ley No. 20-00, para aquellos con domicilio fuera del pais;

La ONAPI nunca le debié dar curso. en virtud de que la solicitud de patente cuya
licencia obligatoria se persigue, marcada con el No. P2021-0232. se encontraba en
etapa de confidencialidad al momento del deposito de la solicitud de licencia
obligatoria; la etapa de confidencialidad vencia el 3 de marzo de 2022, mientras

que la solicitud de licencia obligatoria fue depositada el 3 de diciembre de 2021:

La licencia obligatoria para explotar la solicitud de patente P2021-0232. ha sido
solicitada por razones de interés publico, sin embargo, actualmente no existe un
Estado de Emergencia decretado previamente por el Poder Ejecutivo y, por via de
consecuencia, mucho menos un interés publico para emitir una licencia obligatoria;
mas aun, el Poder Ejecutivo dispuso la eliminacion de todas las medidas sanitarias

impuestas con motivo del COVID-19;
Vale decir:

40
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f. Finalmente. la imposibilidad de la ONAPI para otorgar licencias obligatorias que
no sean a favor del propio solicitante. va de la mano con la condicionante de que
todo solicitante de licencia obligatoria debe justificar su capacidad para explotar la

patente. lo que en modo alguno ha sucedido en la especie.

V. PETITORIO

Por todo lo antes expuesto y por todos aquellos motivos que tenga a bien suplir esta
honorable Direccién General, la sociedad PFIZER, INC., por organo de sus abogados

constituidos. tiene a bien concluir de la manera siguiente:

PRIMERO: Que sea declarada la nulidad de la solicitud de licencia obligatoria para

explotar la solicitud de patente P2021-0232, titulada “COMPUESTOS ANTIVIRALES
QUE CONTIENEN NITRILO™:

A) Con relacion a los peticionantes KNOWLEDGE ECOLOGY INTERNATIONAL y
JAMES PACKARD LOVE, por falta de poder de representacion del sefior LUIS
GIL ABINADER para representar a los mismos.

B) Con relacion al sefior LUIS GIL ABINADER. por falta de designacion de un
mandatario con domicilio en el pais, en franca violacién al articulo 148. numeral 2.
de la Ley No. 20-00, para aquellos que tienen domicilio fuera del pais, como es el

caso del sefior LUIS GIL ABINADER. que reside en los EEUU.

SEGUNDO: De manera subsidiaria y solo en el hipotético e improbable caso de que las
anteriores excepciones de nulidad fueren desestimadas. que sea declarada la
inadmisibilidad de la solicitud de licencia obligatoria para explotar la solicitud de patente

P2021-0232. titulada “COMPUESTOS ANTIVIRALES QUE CONTIENEN NITRILO™,

por las siguientes razones:

A) De mancra principal:
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General tenga a bien rechazar, EN CUANTO AL FONDO. la presente solicitud de licencia

obligatoria. por las siguientes razones:

I. Auscncia de interés pablico. Ademas de que no existe bstado de

Emergencia:

d.

b.

La licencia voluntaria que haya otorgado PFIZER. INC. respecto al
farmaco reivindicado en la solicitud de patente P2021-0232, no pucde
ser el motivo de interés publico;

Los propios solicitantes reconocen que el Poder Ljecutivo esta en
conversaciones con PFIZER. INC., para adquiric varios lotes del
farmaco;

L.os solicitantes no han depositado una sola prueba que justifique que
dicho farmaco sea el tratamiento por excelencia para el COVID-19. o
que sin él seria casi inviable combatirlo:

A decir de los propios solicitantes. en el pais hay varios tratamicntos:

El costo elevado de los demds tratamientos existentes, no podria ser un
motivo para ordenar una licencia obligatoria respecto de otro
tratamiento;

El referido farmaco no sustituye a las vacunas, recurso que contintia
siendo la principal herramienta y prioridad del Estado dominicano para
combatir el COVID-19. y que, en palabras del propio Ministerio de
Salud Publica. cuentan con la cantidad suficiente para atender a toda la

poblacion.

2. Finalmente, los solicitantes en ningiin modo han demostrado su capacidad

para explotar la solicitud de patente P2021-0232, condicién sine qua non para cl

otorgamiento de una licencia obligatoria.

En Santo Domingo. Distrito Nacional, Reptiblica Dominicana, a los dieciséis (16) dias dcl

4

mes de marzo del aﬁo dos mil veintidds (2022).
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