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Senor 
Dir ctor Gen ral d la 

Ofic ina Nacional d la Pr pied td lndu tri' I 
Su Despacho 
Ciudad.-

Vfa: 

Asunto: 

Consultoria Juridica ONAPI 

PFIZER, INC.I Respuesta a la olicilud de licencia obligatoria por razone 
de interes p(1blico para xp lotar la. oli citud de patente P2021-0232, titulada 
··COMPUESl OS ANTIVlRAL[S QUE CONTlENEN NITRI LO'~~ 
depositada ante la ONA PI por Pfizer. Inc. el 9 de noviembre de 202 1 ~ 
presentada la solicitud de licencia obligatoria por Luis Gil Abinader. por si 
y en presunta repre entaci6n de Knowledge Ecology International y James 
Packard Love, en fecha 3 de diciembre de 2021. 

Distinguido sefior Director: 

PFIZER, INC., compafiia organizada de acuerdo a las leyes del Estado de Delaware 

Estados Unidos de America, con domicilio en 235 East 42nd Street=- New York, NY. 

Estados Unido.s de America; quien tiene como abogados constituidos y apoderados 

especiales a los Licdos. Maria del Pilar Troncoso y Alexander Rios Hernandez 

dominicanos, mayores de edad, casados abogados de los Tribunales de la Rep11blica 

Dominicana, portadores de las cedulas de identidad y electoral Nos. 001-0196765-1 y 001-

1678298-8, respectivamente, domiciliados y residentes en esta ciudad de Santo Domingo 

de Guzman, Distrito Nacional, Capital de la Rep(1blica Dominicana~ y con estudio 

profesional abierto en esta misma ciudad, sito en la Ave. Gustavo Mejia Ricart, esquina 

Abraham Lincoln, Edificio Corpora.tivo 2010, suite 505, oficina Tronc_oso Leroux~ Piantini, 

Distrito Nacional , lugar este (1ltimo donde dicha sociedad hace formal y expresa elecci6n 

de domicilio , tiene a bien presentar por este medio una RESPUEST A a la solicitud de 

licencia obligatoria por razones de interes p(1blico para explotar las invenciones descritas 

Jit la solicitud de patente P202 l-0232. 
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Rcspucsta a solicitud d-- I' ., .·. bl . . . . . . .. 
.. COM [>LJ J:STQS A . _-.: 11..:t.:nci~_1 _0 ig,~ to_rm l_l~r~rn:rnncs ~l_c rntc~~s puhln.:o para cx_pl_otar la ~0!1c 1~ud cl c p:ttcntc P202 1-0232. 1itu!.1da 
presunta re ire · . N. I IV~ R/11.1.S QU r: ( ON 111.,NEN NJ I RILO . prcscntada la so l1c1tud de /1ccncia por Lnis Gil /\b inaclcr. por si y eu 

I scnt,1c1on d~ Kno\',"lcdgc 1-:cology l11ternat1011al y Jame::; Packard Love. en lt!cha 3 de clicicmlm: de 202 1. 

I. 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/IB202! /057281 de fecha 6 de agosto de 2021 , marcada por la ONAPI bqjo el No. 

P2021-0232, titulada "COMPUESTOS ANTIVIRALES QUE CONTIENEN NITRILO", a 

nombre de PFIZER, INC. En adelante, en este escrito, tambien 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 representaci6n 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 y 

una Iicencia abierta de interes p(1blico", para explotar las invenciones contenidas en la 

solicitud de patente P2021-0232. En adelante, en este escrito, tambien denominada 

simplemente coma la "Solicitud de Licencia Obligatoria". 

3. El escrito que contiene la petici6n para que se otorgue la Licencia Obligatoria, 

resume el objeto de la petici6n asi (numeral " I. Resumen" de dicho escrito): 

' · . .. lice11cia de 11so g11bernamen1al y licencia abierta de inleres p11blico .. . " (sic) para 

"fabrirnr. imporlar, vender y expor/ar PF-07321332, comercializado por Pfizer en 

c-umhinaci6n con rilonavir, PF-07321332 es 1111 .farmaco antiviml que viene mostrando 

res11ltado.1· prome1edores como posible lrata111iento con/ra el COVJD-19. PF-0732 1332 se 

enrnenlru reivindicado en la sulicit11d de palen/e 1111111ero P2021 -0232, presentada por 

l'(i::er eu la RcJJtihlica Dominicww el 6 de aguslo de 202 I". 

Baja cl r.::fr ri clo nu,m:ra l '" I. Rcsumen" se agrcga: 
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Rc:i puc:-, !H u solii.: itud di,: lir.::..: 11 1.!'ia 0bligri tor ia por razonc.-; de interes piiblico para cxplotar In solicitud tk paten Le P.202 \ .Q2J2. titulada 
.. (.'Oiv! Pl lFSTf)S /\NTIVIR;\I.ES QllE CONTIENFN NITR!LO ... pri:scn tada la solic itud di.!' liccncin por l.ui~ (i ii /\b inndi.:r. po r .i;i} en 
pn . .:sunta n.:pn.:sc11tai..: i611 di.!' Kno\\' lcdgc Ecology Internat ional y Jnmes Pa1.J,nrd Lovt:.. i.:11 fccha 3 de dicicrnbn: di.: 2021 . 

"Lo presenle ins/C/ncio C1bC1rc:a la solicitud 1'202 1-0232 y c110/q11ier otrci potente pendiente 

o concedida q11e 1meda imponer hC1rrera.1· legates para lofabrirnci6n, importaci6n, venla o 

exportaci6n de/ co111p11esto PF-07321332." 

Pinalmente, en ese numeral " 1. Resumen", se indica: 

"En noviembre de 2021, Pjizerjirm6 !Ina licencia voluntoria con el Medicines Patent Pool 

(MPP) parafacilitar la prod11cci6n y distribuci6n global de PF-07321332. (. . .) El acuerdo 

entre Pfizer y el MPP autoriza la venta de medicamentos iinicamente en 95 paises, 

excluyendo a la Rep11h/ica Dominiccma, o en paises donde no haya paten/es concedidas o 

solicitlldes de patentes presentadas." .. Esta solicitud husca permitir a los fabricantes 

genericos, incluyendo, entre otras, a las empresas qlle jirmen acuerdos con el J'vJPP, 

abastecer el mercado 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, de! ministerial Felix Manuel 

Medina Ulerio. alguacil ordinario de la Primera Sala de la Camara Civil y Comercial del 

Juzgado de Primera lnstancia del D. N. 

5. Igualme-nte , mediante la referida notificaci6n, le fue advertido a PFIZER, INC., que 

dispone de 60 dias, conforme el articulo 43 , numeral 4, de la Ley No. 20-00 sabre 

Propiedad Industrial , para someter sus decires y argumentos en respuesta a la Solicitud de 

Licencia Obligatoria que se trata. PFIZER, INC., solicit6 extension de plaza , misrna que 

fue concedida por la ONAPI , habiendose trasladado la fecha de presentaci6n de respuesta 

para el dia 16 de marzo del afio 2022. 

6. Por lo que Pr-IZE R. INC., a continuaci6n, tiene a bien someter sus argumentos en 

respuesta a la So licitucl de Licenc ia Ohli gatoria para cxplotar la materia cubierta en su 

solicitud de palente 1'202 1-0232. 
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~~cspucsta a solicitud de licencia obligatoria por razones de intcrcs pttblico para explotar la solicilud de patentc P202 1-0232. tit ulada 
COMPlJ LSTOS ANTIVIR/\LES QUE CONTI ENEN NITRILO ... prescntacla la solicitud de Iiccncia por Luis Gil Abinadcr. por sf yen 

presunta rcprescntacion de Knov,,ledge Ecology International y James Packard Love. en focha 3 de diciembrc de 2021. 

II. ARGUMENTACION EN RESPUESTA A LA "SOLICITUD DE LICENCIA 

OBLIGATORIA''. 

II.A. PRESUNTA REPRESENTACION 

7. Advertira la ONAPI que en el numeral "2. Solicitantes" del escrito de Solicitud de 

Licencia Obligatoria, se lee: "(. .. ) La presente solicitudes incoada por KNOWLEDGE 

ECOLOGY INTERNATIONAL (KE!), (. . .) James Love, director de KE! y Luis Gil 

Abinader, invesligador senior en KE] y ciudadano de la Repz,tblica Dominicana residente 

en las Estados Unidos (sic) ", a quienes, seg(m lo designado en el escrito en cuesti6n, se les 

denornina en su conjunto, ''KEI". Sin embargo, en lo notificado a PFIZER, INC. , no se 

encuentra respaldo, acreditacion y/o acompafiamiento de ningiin documento de 

representacion otorgado en favor del unico firmante individual del escrito, es decir, el 

senor LUIS GIL ABINADER. Lo anterior es una falencia que cie1iamente, al haberse 

dado tramite a la presente solicitud, ocasiona un vicio para atender los supuestos intereses 

que representa el sefior LUIS GIL ABINADER. A saber, la falta de comprobaci6n de las 

calidade de LUIS GIL ABINADER inhabilita determinar con precision a los solicitantes y 

su capa idad de gestionar frente a la ONAPI y, por supuesto, inhabilita la posibilidad de 

ace der a la so licitud final , pues no cabe en derecho, asi como entre otras consideraciones 

de tipo t, cnico y econ6mico la posibilidad de que ONAPI, por un lado, considere y, por 

tro, 11 6 ra a otorgar una licencia obligatoria respecto de una solicitud de patente de 

P IZER, I a presuntas partes y de las que no consta evidencia en el procedimiento de 

/ 

I , '' I I 

c pa idad para p ticionar acceder y explotar la licencia obligato'ria respecto de las 

, . ria ubi rta n la solicitud de patente de PFIZER INC. ya re lacionada. 

J Tlfcul 39 d la L y No. 834 de 1978, bajo el tftul o La nulidad d los 

u! rri I 1 I I~ fond qu con tituy n irregularidad d fond qu afi tan la 

n Ju ti ia; 
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R~. pu~ ·t n oli~itud di? Ii erl'in o hgatori:l por r~von • d • ml •ri"-, p11hh u r 
"COi\lPlJF. To.· ,.\ 11 rlVI H.,\ I 1.\ ()l lF l'O ·11r, r. . ' I rRII o-. pr'. ·n d I 
pn::u111n r~pn.: ·cnl,-: ion d · Km\\ I ·dg\! Ect1I gy I nt\!mJlt< nnl . J m' P I.. d I 

La fol ta d poder d un pa rte de una p r ona q tigura n l 

com r pre entant . . a ea de una p r ona m ral. ·a a d una per na 

af ct·1da de una incapacidad de jercicio: 

La falta de capacidad o de poder d una p r ona que a &> ~ ura la 

re pres ntaci6n de una part en ju ticia. 

9. Ha sido establecido de manera r it rada por la uprema Corte d Ju~ i ia qu la 

falta de poder de una per ona que a gura la representa i6n de una parte en j · a 

constituye una irregularidad de fondo que se anciona con la nulidad de la a rua ion ( CL 

1 ra. Sala, No. 31. 11 de diciembre de 20_0_ B. J. 1321): afecta la vali ez de un a o 

procedimiento . por ia de con ecuencia. de la sentencia rendida a pe ar e 

irregularidad (SCJ. lra. Sala. o. 46. 2_ dejunio de _016. B. J. 1-6 . 

l 0. Resulta de importancia tam bi en advertir que. a lo termin del articu 

numeral 2 de la Le o. 20-00. --cuando el olicitame o el tiwl 1r d wz r ho l 

propiedad industrial tiene su domici/io o u ede fi1era de la Rep1ihli a Domini m ,. f 

estar representado por zm mandatario domiciliado en el pai . a qui n e I nOll/i ·ara11 

todas las resoluciones, correspondencias, escritos cualquier orra do umema ·ion qu 

emane de la Ojicina J acional de la I'ropiedad Jndu trial.·- El enti lar e ... ta 

disposici6n legal. es que si el solicitante tiene u domicilio fu ra de la R 

Dominicana. entonces debe estar representado por un mandatario con d mi ili en l p i . 

11. En el presente caso, ademas de que la ociedad K1 IQ\ LEDGE E OL GY 

INTER ATIONAL y el senor JAMES PACI RD LO E car c n de mi iii en el pai . 

por su parte. el senor LUIS GIL AB ADER tambien ha manifi tado que u domicili e 

··en los E ·tados Unidos I JO i 1mJland Avenue J\E. Suite -11. Ha. hington, DC ..., 000_ ··. n 

obstant . que opta ·por recihir cualquier corre pond ncia fl ·i ·a r lati\· 1 , 1 pr 111 

. ·olicitud en la ca/le Desiderio Aria · 6 . purtam nto D-(L r I l A fl B /1 1 1 i. ·to. 11110 

Domingo .... es decir. que no se trata de u erdad r d mi ili . a ue el uy e ta en 



1~ spu 'S in II olic itud de lit: l!ncia obligntoria por rnzoncs de inter~s pt1blico para exp lotar In . olicitud de patcntc P202 l -0232 . titul ac.Ju 
.. OM Plll :STOS J\NTIVIRJ\LL:S QUE CONTIENEN NITRII.O'", prcscntadn la sol ici tud de lic~ncia por Luis Gil t\bi1wdcr. por I en 
pr~suntn 1\.: pr1.: cntu~it'rn dl.l Knowkdgc Ecology International y .lames Packard I.ave. en fcchn 3 de dicicmbrc ,J..: 202 1. 

EEU U~ sino de un clomicilio elegido, pero sin mandatario acreditado como corresponde 

seg{m el articulo 148, numeral 2, de la Ley 20-00 ya citado. 

12. LUIS GIL ABINADER manifiesta ser "invesligador senior en KE! y ciudadano de 

la Repitblica Dominicana residente en las Estados Unidos (sic)" sin embargo, ni siquiera 

ha hecho menci6n de un documento de identificaci6n 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 idoneidacl, o la de sus presuntos representados, 

para gestionar y pretender obtener una licencia obligatoria, que en particular exige de 

capacidad tecnica y econ6mica para explotar la patente o, como en este caso, la solicitucl 

de patente. 

13. No habiendo nada en los documentos notificados a PFIZER, INC, en el caso de 

marras que compruebe la identificaci6n y legitimaci6n 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 determinaci6n del ejercicio de representaci6n de terceros, conforme la 

ley y, en consecuencia, de haber tal falta de identificaci6n y representaci6n, se rechace la 

presente Solicitud de Licencia Obligatoria. 

II.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: 

'·11! <:ump/irse el plaza de 18 meses cont ados desde la jecha de presentaci6n 

de la so/icitud de pctlente o cuanclo fuese el caso, desde la fecha de la 

prioridad uplicahle, la solicitud q1.1edarc1 ahierta al p11h/ico para fines de 
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Rcspm:stn II so lil.:itml de li ccnda obl igu1orin por rntoncs c.k in h.:r~s pt1blico porn c~ ploto r In ~o liL:i ~11d tk r u_lcn~~ P2(!2 1-02J2 . l it'.Jladn 
"COM l'lll -:S-fOS /\N'I IVIR /\ 1.l ·: S () l 11 : CONTll ·: NFN Nlll{ILO ... prcscntada In olicitud de l1 ccm:111 por l. u1s Gil 1\b inadt:r. por "': en 
pn:su111a n.:prc:sc 11tnci611 c.k Kno,\kdgc l ico l\1gy l111crn11tio 11 11 I y .1111111.:s l'nck nrd l.l,w . cn rl.!chu J de dicil.: nthrc c.k 2021. 

infim11aci611. ( ... ). El so/icilonle podrct requerir que !ct puh/icctci6n se haKct 

antes def vencimiento de! plaza indicado. " 

15. Lo anteriormente transcrito significa que clurante el plaza de 18 meses desde la 

fecha de presentaci6n ante la ONAPI de la solicitud de patente, o desde la fecha de la 

prioridad aplicable~ seg(m el caso~ la solicitud de patentc se mantendra confidencial 

para fines de informaci6n al p(1blico. 

16. En la especie, la solicitud de patente P2021-0232, Fase Nacional de la 

PCT/IB2021/05728 l de fecha 6 de agosto de 2021 (fecha que corresponde a la fecha de 

presentaci6n en Rep(1blica Dominicana) 1, fue depositacla ante la ONAPI el 9 de noviembre 

de 2021, con reivindicaci6n de prioridad de las solicitudes depositadas en los Estados 

Unidos de America 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 63/194241 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 notificaci6n a PFIZER, INC. , la solicitud de patente nacional no hahia sido 

publicada por la ONAPI. Para sorpresa, la publicaci6n fue realizada el 15 de febrero de 

2022, esto es, antes de Imber transcurrido el plaza de 18 meses desde la fecha de prioridad 

para su publicaci6n y sin que PFIZER, INC. , haya requerido dicha publicaci6n de rnanera 

anticipada. 

17. En ese sentido, si contamos 18 meses a partir del 3 de septiembre de 2020, que es la 

fecha de dep6sito 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 recibi6 la 

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

1 Resoluci6n No. 00l-2011/DIR-ONAPL titulacla .. Resoluci<5n de/ Director Generul relativa a Aspec/os de/ 
frutrnlo de ( oopernci611 en Muteria de Paten/r.:s ( PC1/', del 26 / 8 / 20 I I. 
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!l: Pll • l ll . 011, ilud <k 11 c nc111 oh lt d i , ,. po r r:von1;-; tk 1rt ll;r r11 bl1co pn I c pl 1ur I 1 ol tc 1(11cl u · ruknlc I' _021-0_ 12 111111 uJ 
( () ti lll \ t ()\ N rr v I R I. I· . ( JE '() ·11 l~N NI I Rf I. )". pr ·-.cntadn Li ·ol1c 11 11d tk 111.; '111.:1 I pot I Lil ( 111 ,\hinu,kr, ror •I ) ll 

pr\: unta 1 ·pn.:~~nt ci n de Kmmld c Ecolog l111crn111i 11 11 > J me· I' 1d, rd I O\ c, en r ch ) de d1c1c111brc c.k 2021, 

18. J\nte I cxpu l , nd br nmncrn q te a p : ar d 1 ·tabJ cido n 1 

articul 21 de la L y N . 2 -00 br - Pro1 i dad In<lu triaL sin ju ti fie ci n ci c, u. a c n 

ampar en la I y. le di ra urso a la Solicitucl de Licencia bJigatoria, cuando. n 

realidad imp rab p r h cho y derecho la declaratoria de inadmisibilidad de la mi ma al 

encontrar I e tatus de la so licitud de patente P202 l-0232 aun en su plazo de 

confi(iencialidad por lo que de oficio. por part de la ONAPJ debi6 ser inadmiticla por la 

confid ncialidad respecto de la misma y evi tar con cllo actuar en violaci6n a una 

di sposici6n de orden p(1blico contenida n la Ley 20-00. 

19. En efecto, en la hip6tesis de queen el caso de marras la ONAP1 hubiese tenido sus 

razones para hacer una excepci6n al caracter confidencial del que gozaba la solicih1d de 

patente P202 l-0232 (no siendo suficiente el simple hecho de que se ha solicitado una 

licencia obligatoria, pues nada en la normativa Secci6n IV. habilita un regimen especial 

que levante la confidencialidad de la solicitud de patente antes de los eventos que esa 

secci6n expresamente preve) , debi6 la ONAPI expresar las razones que, a su juicio y 

debidamente respaldadas en Ley, justificaban trastornar el procedimiento establecido 

en la Iey para Ia concesi6n de una patente, de lo contrario seria muy facil burlar el 

mismo, como ha ocurrido para la solicitud de patcnte de PFIZER, INC., Io que 

podria asentar un infame antecedente para futuras solicitudes de patentes. 

11.C. DE LOS ARGUMENTOS DEL SOUCITANTE PARA JUSTIFICAR UNA 

LICENCIA OBLIGATORIA Y DE LA CONTESTACION QUE EVIDENCIA SU 

IMPROCEDENCIA. 

11.C.i. ARGUMENTOS DEL SOLICITANTE. 

20. Como se indic6 en el apartado de "Antecedentes" de este escrito de respuesta, en el 

numeral " I. Resumen" del escrito de Solicit11d de Licencia Obligatoria, se lee: "Knowledge 

Ecology International (KE!) solicita la concesi6n de una licencia de uso guberncanental v 

una licencia abierta de interes pz,1blico conforme al articulo 46 de la Ley No. 20-00 sabre 
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Respucstn n solicitud de lil.:1.:ncia obligatorin por rnzoncs de intercs pt'1blico pnra cxplotar la so licitucl c.k paten tc P:?.02 1-0232. ti tulada 
··CO\'vlJ>I JESTOS /\NTIYIR/\LES QU E CONTI ENEN Nf'I Rll .o··. prescntada la solicitud tk liccncin por Luis Ci il 1\ binader. por si) en 
prcsunta rc:prcscntaciun de Krw,,kdgc b:ology International y Jnrm:s Paekard Love. en ti.:cha 3 c.k clicicmbrc de 2021 . 

Propiedad Industrial, para fabricar, importar, vender y exportor PF-07321332 ( .. . ) un 

farmoco antiviral (. . .) como posible trotamiento contra el COVID-19 ... reivindicaclo en la 

soUcitud de patente ?2021-0232". (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 interes pttblico ... ". 

21. Agrega el firmante de la solicitud en cuesti6n, que la misma "abarca la solicitud 

P 2021-02 3 2 y cualquier otra patente pendiente o concedida que pueda imponer harreras 

legales para la fahricaci6n. importaci6n, venta o exportaci6n del compuesto PF-

07321332", sin precisar ningtm otro nfonero de patente vigente o en tramite y sin precisar 

el "compuesto" a que hace referencia. El solicitante, partiendo de una petici6n imprecisa. 

pretende trasladar a ONAPI el que esta revise solicitudes de patentes o patentes otorgadas 

y determine, cuales, -de haberlas-, '•imponen barreras legales" respecto del referido n(lmero 

PF-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 criteria expresado por el solicitante. Esa 

petici6n indeterminada se constituye en una petici6n irresponsable y arbitraria, y que atenta 

contra derechos que la Constituci6n y las Leyes del Estado Dominicano proveen. ya que 

conlleva, de entrada, una vulneraci6n al derecho a un contradictorio y el derecho de 

defensa de un titular de una solicitud de patente de invenci6n o de una patente otorgada~ se 

pretende tma 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 ejerciclo su debida defensa bajo un debido proceso. 

22. El solicitante presenta coma argumentos que fundamentan la Solicitud de Licencia 

Obligatoria quc nos ocupa, los siguientes: 
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Re. ru1.:s1n II snlicitud de liccneia ob ligatorin por rnzoncs de intcrcs pt1blico para cxplotnr la so licitud de potcnlt! 1'202 1-0232. titul adn 
''COi'vlPUFSTOS 1\NTIVIRJ\L ES QUE CONTIENEN NITRILO ... prcscntada la solicitud de li ccnc ia por Luis Gil J\birrndc r. por i yen 
prcsuntn rcprcsentaci6n de Knowledge Ecology Intcrnutionnl y Jamc.;s Packard Love, en (echa J ch:: dicicmbrc clc 2021. 

'De conformidad con el articulo -:/6 de la Ley No. 20-00 ... , 'cualquier persona 

interesada 'puede solicilar una licencia abierta par motivos de interes pitblico. La 

presente solicitudes i.ncoada par: 

KNOWLEDGE ECOLOGY INTERNATIONAL (KE]) , una organizaci6n sin Jines de 

lucro ... ,· 

JAMES LOVE, director de KE!,· y 

LUIS GIL AB/NADER, investigador senior en KE!..."; 

"Esta solicitud se basa en el articulo 46, secciones a) y b), y el arlfculo 47 de la 

Ley No. 20-00. Los artfculos 46 y 47 de la Ley No. 20-00, autorizan el 

otorgamiento de licencias de interes pi1blico para permitir la explotaci6n de 

invenciones qfectadas par patentes o solicitudes pendientes"; 

Agrega el solicitante: " ... , las licencias establecidas en el artfculo 46 de la Ley No. 

20-00: 

a) pueden otorgarse por motivos de interes pitblico,· 

b) cubren patentes concedidas y solicitudes pendientes,· 

c) puede permitir la explotaci6n por o en nombre de una entidad gubernamental, 

pero tambien puede quedar abierta a cualquier persona que pueda explotar la 

invenci6n,· 

d) se puede pedir en cualquier momenta, sin necesidad de negociaci6n previa,· y 

e) deben concederse, sin excepci6n, tras la solicitud de una agencia gubernamental 

o cualquier otra persona"; 

El peticionario agrega lo siguiente: 

"El COVID-19 es un motivo de interes publico en virtud de! articulo 46 de la Ley 

No. 20-00"; 

·'En virtue! de! articulo 46, inciso a), la ONAP I puede ordenar que una invenci6n 

sztjeta a una patente concedida o una solicilud pendiente sea explotada par una 

entidad gubernamental o cualquier persona designada para tal fin. Una licencia 
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Rcspucsln n solicitucl de licenda obligatoria par rnzoncs de intercs pt1blico para exp lo tar la sol icitud de patcntc P202 l-0232. titulnda 
··COMPUESTOS ANTIVIR/\LES QUE C'ONTIENEN NITRILO ... prcscntada la solicitud de liccncia por Luis Gil Ahinader. por si yen 
prcsuntn reprcsentnci(m de Krnmle<lge Ecology International y James Packard Love. en fccha 3 ck dicicmbrc de 2021. 

conforme a la secci6n a), permitira a las fabricantes designados importar J 

distrihuir PF-07321332 en nombre de zma entidad gubernamentul. KE! solidta que 

la ONAP I autorice al Programa Medicamentos Alto Casto y Ayudas Medicas. a 

explotar las invenciones reivindicadas en la solicitud de patente ?2021-0232 y 

cualquier otra patente o solicitud pendiente relacionada con el medicamento PF-

07321332. En ese cuso, el Programa Medicamentos Alto Costa y Ayudas Medicas 

podra designar a cualquier persona para que fabrique, importe y distribuya PF-

0732J332 en su nombre para ser explotado par el sector pz1blico."; 

"De acuerdo con el articulo .:/-6, inciso b), la ONAPI tambien puede ordenar que 

una licencia otorgada por rnotivos de interes pitblico quede abierta a cualquier 

persona que la solicite y tenga la capacidad de explotar tales invenciones en la 

Repztblica Dorninicana. A d~ferencia de las licencias de uso gubernamental, la 

secci6n h) pennite la explotaci6n por cualquier persona en cualquier ambito. (. .. ). 

Aden-16s de la licencia de uso gubernamentel mencionadct en el parrqfo anterior. 

KEI solicita que ONAP I otorgue una licencia abierta conforrne al inciso h) def 

articulo .:/-6 de la Ley No. 20-00, para permitir a cualquier posible fabricante de 

PF-07321332, ... , declarar su interes en distribuir dicho antiviral en la Repztblica 

Dominicana. "· 

'·En los casos de interes pitblico, la ONAP I esta obligada a otorgar la licencia. 

Co11fhrme al articulo -f.6 de la Ley No. 20-00, la ONAP I 'di.spondra · la concesi6n 

de licencias de interes pztblico a solicitud de cualquier parte interesada. El termino 

'dispondra' indica que la ONA PI carece de discreci6n para decidir sf concede o 

recho:w la solicitud de licencia par motivos de intenfa pitblico. Si let parte 

interesada establece las motivos de interes pztblico, la ONAP I esta ob!igada a 

otorgar la licencia solicitada. Si el titular de la patente se opone, el 11nico rol de la 

ONA Pf es medim· o fljor una rem11neraci6n razonable. Dado que el acceso a las 

cmriviroles reties pora /uc/wr contra el '() r !D-19 es c:larnmente un motivo de 

in/ere.\· plthlic:o. la ON 1P I dehe otorgar la /icencia cle interes p11blico. '· 
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Respuesta n solicitud de licencia obligatoria por razoncs de intercs pi'.1blico para explotar la solicitud cle patente P202 l-0232. ti tulada 
"COMPUl ·'S"l'OS ANTIVIRJ\LES QUE CONTIENEN NlTRILO·· . presentada la solicitud de licencia por Luis Gil Ahinack r, por si yen 
presunta rcprl!sentacion de Knowledge Ecology International y James Packard Love. en fecha 3 de diciembrn de 2021 . 

23. Petitorio del solicitante de la Licencia Obligatoria (numeral " 10. Conclusion", del 

escrito de solicitud): 

·' I. Ordenar una licencia de inter<fa p1-1blico bajo el artfculo 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 fabricaci6n, 

importaci6n, venta o exportaci6n de! medicamento PF-07321332. 

2. A utorizar al Programa de Medicamentos Alto Costa y Ayudas Nledicas a que 

designe .fabricantes para que puedan explotar las invenciones descritas en la 

solicitud de patente P2021-0232, en nmnbre de! gobierno dmninicano para su 

explotaci6n en el sector pitblico. ( .. .)." 

II.C.ii. REQUISITOS PARA SOLICITAR LICENCIAS DE INTERES PUBLICO: 

DECLARACION PRECEDENTE DEL PODER EJECUTIVO. 

24. La n01mativa internacional sobre licencias obligatorias en materia de patentes o de 

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

Protecci6n de la Propiedad Industrial -Convenio de Paris- y el Acuerdo sobre los Aspectos 

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

ADPIC- de la Organizaci6n Mundial del Comercio -OMC- (complementado por la 

Declaraci6n de Doha -Declaraci6n relativa al acuerdo sabre los ADPIC y la salud p11blica 

adoptad el 14 de noviembre de 2001 , en la Declaraci6n Ministerial de Doha de la OMC-) 

qu aplican n la Rep(1blica Dominicana, claramente establecen condiciones y requisitos 

qu de n tar pl nament ati fecho para que en el caso que nos ocupa el Estado 

domini n , a tr v · de la NAPI pueda consid rar una licitud d licenc ia obligatoria. 

--- rect inunenl . cl entid d nd ici n s y r quis ito v itar invocaciones 
arbitrari ". inn c ar ia 

inju ti fi da didgida a limitar o r stringir derechos que la 
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Jk pucsta II so licit11d tk liccm:in ohli g.ntorin por nwone · de inta~s pi1blico pnrn cx_pl_otnr la ~o licit_uJ de ra_t~n!7 P2~2 l -~2J2. 11 '.~il. da 
··coiv!Pll FSTOS ,\ NTIVIR/\Ll : · ()lJE CONTlf :i\EN ITRll.O ... presentadn In so ln:: 1tud dt: l1 c1,; nc~a y or I u1 C,il t binoc.kr. por " ' ::, en 
prcsunla rcpre.-cnt acit'111 Ji.: Kno,.., lcdge Ecology l11h:rnntit11111l y .lames Prn.:knrd Lo c. en t"cc ha 3 dc d1c11!mlm.: dt: 2021. 

legislaci6n (tanto tratados internacionales de los que se es parte como de ley local) 

reconoce en favor del titular de una patente de invenci6n o una solicitud de patente de 

invenci6n. En el caso Dominicano, el articulo 52 de la Constituci6n Politica establece: 

"Derecho a la propiedad intelectual. Se reconoce v protege el derecho de la propiedad 

exclusiva de las obras cient(ficas, literarias, artisticas, invenciones e innovaciones, 

denominaciones, rnarcas, signos distinlivos y dema_s producciones def inlelecto humano 

par el tiempo. en la thrma v con las limitaciones aue establezcu la ley. ,, ( el subrayado es 

agregado ). Esto es, el Constituyente dominicano incorpor6 dentro del catalogo de los 

derechos econ6micos y sociales, el derecho a la propiedad intelectual, catalogo bajo el cual 

tambien esta contemplado, en la Constituci6n Dominicana, el derecho a la salud. En 

consecuencia, la limitaci6n del derecho a la propiedad intelectual que el texto 

constitucional anticipa, podra 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 limitaci6n. 

26. Como lo indic6 Luis Prieto Sanchis, citado por Hugo Tortora Aravena, en la obra 

Las Limitaciones a las Derechos Fundamentales, la expresi6n condiciones de limitaci6n 

de las derechos implica que la facultad de limitaci6n queda sometida a la exigencia de 

justificaci6n. Asi, los presupuestos o requisitos que deben observarse por las autoridades 

llamadas par la ley a imponer restricciones a un derecho, se constituyen en una especie de 

"limites a la potestad limitadora", en el entendid.o que ni el legislador, ni cualquier otra 

persona o autorid.ad que tenga facultades para restringir derechos, puede actuar con 

absoluta libertad, a su arbitrio, o con poderes absolutos2• 

27. IMPERATIVA DECLARATORIA PREVIA DE "INTER.ES P(JBLICO, y EN 

PARTICULAR, POR RAZONES DE EMERGENCIA ODE SEGURIDAD NACIONAL" 

POR EL PODER EJECUTIVO. Las limitaciones o restricciones a los derechos 

fundamentales pueden ser clasificadas seg{m diferentes criterios, entre estos, el que sean 

1
https://wvvw .scido.cl/scielo.RhP?script=sci arttext&picl=S0718-520020 I 0000200007# 17 
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!~cspuesta a so licitud de licencia obligatoria par razones de intcrcs pi1blico para ex plotar la so licitud de patentc P202 l-0232. titulada 
COMPlWSTOS /\NTIVIRALES QUE CONTIENEN NITRILO", prescntada la solicitud de licencia por Luis Gil /\binader. por si yen 

prcsuntn rcprcsentnci6n de Knowledge Ecology International y James Packard Love, en fecha 3 de diciembre de 202 1. 

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 excepci6n constitucional. Representan la regla 

general Y se aplican en todo momento. Son limitaciones extraordinarias (tambien llamadas 

"excepcionales"), aquellas que se producen solo durante circunstancias de emergencia 

social o institucional, y que han dado curso a la declaraci6n de estaclos de excepci6n 

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 especificas3. Para el caso que nos 

ocupa, corresponde que la autoridad competente en el pais haya emitido una declaratoria 

de un estado de emergencia nacional o de extrema urgencia, o hayan decretado la 

invenci6n objeto de la solicitud de patente o de una patente otorgada como de "interes 

p(1blico~' . 

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 

Constituci6n, las leyes y en tratados internacionales de los cuales la Rept1blica Dominicana 

es parte. En el caso de las denominadas licencias obligatorias o usos sin autorizaci6n del 

titular de una solicitud de patente o de una patente de invenci6n invocadas por "interes 

p(1blico en particular de emergencia o de seguridad nacional", debe previamente existir. 

por la via legal correspondiente, la declaratoria de aguello que es una emergencia o un 

asunto de se~rnridad nacional y aquello que sea considerado de interes pt1blico; ello sucede 

tmicamente en situaciones de crisis extraordinarias y muy graves, siempre y cuando se 

llene estrictamente la totalidad de los requerimientos establecidos en la Constituci6n y 

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

obligaci ones en materia de derechos humanos, de derechos reconocidos por la 

Constituci6n. A esto es lo que se conoce como "estados de excepci6n" . Tales situaciones 

excepcionales deben ser herramientas para salvaguardar la vigencia de los derechos 

humano. y el Estado de Oerecho y las medidas deben ser las esh·ictamente necesarias Y 

., Ley No. 2 1-1 8 sobre Rcgulacion de los Estados de Excepcion. 
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Res pucsta a sulicitud de liccm:in obligaturin por rnzoncs dc i1111:rc pt'1bl ico paru cx plutnr la so li i.:itud dc pntcntc P202 l-02J 2. titulndo 
··COM PUESTOS /\NT IVIR1\U:S QUE CONTIFNEN Nl'f'RI L.O". prcse 111 ada la so lici tud de li cc ncin por 1.uis Uil /\binackr. por s! :- en 
pn:s u111n reprcsl.!ntnc il'lll ck Knnwkdgc Ecology International y James Packard Lovi.:. en l'cL: ha 3 de diciembn.: ck 2021. 

proporcionales a la situaci6n. 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, estan suj etas a 

interpretaci6n restrictiva y observar los principios de necesidad y proporcionalidad. El 

principio de necesidad, en el caso de la licencia obligatoria por interes p11blico, 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 situaci6n y no ir mas alla de lo requerido para enfrentar la situaci6n 

especifica, que motiva el estado de excepci6n. 

29. Imperan por aplicaci6n 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 limitaci6n o restricci6n debera 

ser siempre (a) justificada y (b) proporcional, en atenci6n a la naturaleza '·excepcional" de 

una limitaci6n o restricci6n a derechos reconocidos en la Constituci6n 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: "El Covid-19 es un motivo de interes 

pztblic.:o en virtud de! articulo 46 de la Lev 20-00 ". Es incorrecta esa afirrnaci6n porque 

dicho articulo 46 indica claramente que las razones de " ( ... ) de interes p(1blico. y en 

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

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

declaratorias. ni hacer la valoraci6n de que clebe tenerse como " interes p11blico, v en 

particular. por razones de emergencia o de seguridad nacional". sino corresponde a la 

autoridad cornpet~nte realizarlo (el Poder E jecutivo) y, en dicho caso. a la ONAPI 
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Re::ipucsta a solicitud di.:: liccncia obligatoria por razoncs de inlerCs pi1hlico parn c.xplotar la solicitud de patcntc P202 l-02J2. titulada 
"COMJ>Ul'STOS ANTIVIRALES QUE CONTIENEN NITRILO"', prcscntada la solicitud de licencia por Luis Gi l Ahinadcr, por si yen 
prcsunta rcpresc11taci011 de Knowledge Ecology International y James Packard Love. en fccha 3 dt.: diciembrc de 202 1. 

determinar, frente a un pedido de licencia obligatoria. si efectivamente esta vigente o no 

una declaratoria en el sentido de lo indicado y gue ta! estado de excepci6n vincule a la 

invenci6n para la cual se pide la licencia obligatoria: y, si se invoca " interes p(1blico" gue 

exista una especifica declaratoria respecto de aguella invenci6n y la correspondiente 

patente (de estar otorgada) o solicitud de patente. 

31. Sin pe1juicio de lo referido, el solicitante de la licencia obligatoria ha sido omiso en 

atender los criterios que la ley determina para considerar una petici6n de ese tipo . Como 

se explica mas adelante. no hav a la fecha ni lo habia en la fecha de presentaci6n de la 

solicitud de licencia obligatoria, en la Rep(1blica Dominicana. un estado de excepci6n 

vigente (emergencia nacional o seguridad nacional). ni ninguna otra forma de declaratoria 

de •' intcres p(iblico" que habilite una solicitud de licencia obligatoria en el sentido de la 

Solic itud de Licencia Obligatoria que por este medio se responde. 

32. La ONA!'! no tiene facu ltad para restringir derechos actuando arbitrariamente. con 

11bsoluta libcrtad ni con poderes absolutos. coma mal e ilegalmente pretende exigirle el 

peticionante de la licencia obligatoria. 

33 . Los so lici tantes han peticionado una licencia de uso gubernarnental y una licenc ia 

abi erta de interes p(iblico invocando el articulo 46 de la Ley No. 20-00, para fabricar, 

imponar. vender y exportar PF-07321332, rn'.1rnero con el cual refieren a un farmaco 

antiviral 01110 po ible tratamiento del COVID-19, sin identificar su nombre o designaci6n. 

y que r fie ren como reivindicado en la solicitud de patente P202 l-0232 , a nombre de 

Pl· IZER. l 1C. Bajo dicha peticion, el interes publico, en particular las razones de 

mcrgencia ode eguridad nacional declaradas por el Poder Ejec utivo, dcbcn constar 

en , i~r11eia )'lo er con ta table en cl marco nacional y legal de la solicitud, de lo 

con1rnrio y tul cu rtl s uc cdc hoy, la solic ,ilud debe scr declarada s in lugar al no 

cunq lir , · I!, \ upu ~to.'! r-eg 11l ado ~ l:n cl artic ulo -46 de la Ley No. 20-00. 
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R ' spucstu n solicitud di.: liccnda obligatorin por rnzoncs de intcres pt1blico para c:xplotar la solicitud Jc patcnte P202 l-02 .12. titulndn 
··COMPULSTOS /\NTIVI R/\1.l-:S QUE CONTI EN EN NITRILO". prcscntadn la solicitud tic liccncia por l.uis Gil Abinnckr. por sly ~n 
prcsuntn r~prcscntncit)n dc Kno\\'l~dgt: Ecology International y .lames Packard Love. en ri.:chn 3 de di..:icmbrc de 202 1. 

34. A prop6sito debera notarse que el articulo 46 de la Ley No. 20-00~ relativo al 

otorgamiento de licencias obligatorias por razones de interes p(1blico, establece que: 

' Por 1··azones de interes publico, v en particular, par razones de emergencia 

o de seguridad nacional declaradas par el Pader Ejecutivo, la Ojicina 

Nacional de la Propiedad Industrial, a petici6n de cualquier persona 

interesada o autoridad cmnpetente, o de aficia ... " 

3 5. El transcrito articulo 46, a pesar de iniciar estableciendo "par razones de intents 

pz.tb!ica", lo cual es una noci6n indeterminable cuya implicaci6n se explica en lineas mas 

adelante, no menos cierto es que sigue con la frase "y en particular", lo que equivale a 

decir -segtm la Real Academia Espanola- "a modo propio", "privativo" , '•singular", 

'•individual' ' o "exclusivo" . 

36. La acotaci6n "y en particular -a modo propio, privativo, singular, individual o 

exclusivo-, por razones de emergencia a de seguridad nacional declaradas par 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 

invenci6n como ya se indic6 antes en este escrito, se ampara directamente por la 

Constituci6n~ en su articulo 52, bajo el titulo de los Derechos Ecan6micas y Socia/es , por 

lo que se traduce en un derecho fundamental; en consecuencia, si bien la misma 

Constituci6n reserva en el legislador ordinario la configuraci6n de dicho derecho, no 

menos cierto es que como todo derecho fundamental , existe un rnkleo duro o esencial , 

definido como el contenido minimo que el legislador debe respetar del derecho 

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

3 7. Por su lado. la Constituci6n en su articulo 74. numeral 2) establece que ·solo par 

leJ. en los coso permiliclos por es/a Constituci6n, podra regularse el ej ercicio de los 

c/:-'l'echo · )' gomntia. · f undamentu!es, respetcmdv su conten ido esencial 1 el principio de 

rcc onohilidud ·. r . te t -' Xl< c n titucit nal ha sido intcrpr~ tado p r la Suprerna Corte de 

Justicia. d la manen-1 igui nt : ··[ os derechos Jitndctmentales lienen zma per(ferico que 
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puede ser a:fectable por la actuaci6n de! legislativo, como serfa el casa, par ejemplo, de 

cerrar ciertos recursos par motivo de razonabilidad'' (SCJ, lra. Sala, No. 58, 8 de mayo 

de 2013, B. J. 1230). 

3 8. Para mayor contexto, el Tribunal Constitucional estableci6 en una sentencia de 

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

"Estos limites, que par mandato constitucional pueden ser introducidos par 

el legislador, se encuentran sujetos a una justificaci6n constitucionalmente 

admisible y no han de ser introducidos de manera arbitrara, puesto que 

cada derecho fundamental tiene un mtcleo esencial que no podrfa ser 

afectado par el legislador en forma alguna, por existir unos parametros 

minimos que dan su canformaci6n intrfnseca al derecho fimdamental y lo 

hacen reconocible. En otras palabras, el legislador debe abstenerse de 

excederse en la aplicaci6n de las requisitos exigidos para recurrir, ya que, 

en ta! caso, esto se traduciria en un caos en nuestro sistema positivo de 

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

.fundmnental al recurso de las decisiones judiciales, el legislador debe 

respetar el criteria que la doctrina reconoce coma "el limite de las limites " 

al derecho .fundamental en particular de que se trate. 

Toda limitaci6n que una ley realice respecto de un derecho jzmdamental 

debe ser proporcional a la jinalidad buscada, de forma que las normas que 

pretendan regular su ejercicio deberan ser razonables y permitir que el 

derecho en particular no pierda su nzkleo duro y no devenga en 

irreconocible. 

Tales restricciones y limitaciones deben cumplir ciertos requisitos 

indLspensables, esto es, que seem establecidas medianle una ley, que tengan 

por objeto proteger la seguridad nacional, el orden p11blico o derechos y 
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liherlodes p zth!icas. y que seem ocordes con el principio constitucional de 

razonahi/idod. 

Ancr/izada denlro de la exegesis constitucional, la potestad de/ legislador de 

introducir nwderaciones o limites al ejercicio de un derecho fundamental 

con!leva un a.spec/a j(mnal: eslo es. que !al regulaci6n emane de! 6rgano 

co,npetente, en este caso, del Poder Legislativo, y que se qjuste a las 

formalidades y proceclimientos con/emplaclos en la Constituci6n. Por otro 

!ado, sobre//eva tamhien un aspecto material: esta s ignifica, que las 

ol~jetivos de la norma a ser limitada y los medias empleados en dicha 

norma sean basados en racionalidad y con re5,peto al nztelea irreductible 

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

39. En el presente caso, el derecho esencial o 11(1cleo duro del que goza el titular o 

solicitante de una patente, es decir PFIZER, INC .. es a la exclusividad en el uso de la 

invenci6n, por lo que es obligaci6n del legislador establecer parametros equilibrados de 

excepciones a la propiedad intelectual , para evitar, por ejemplo. el otorgamiento de 

licencias obligatorias antojadizas. "Puesto que la concesi6n de una licencia obligaloria 

representa una intramisi6n considerable en los derechos exclusivos legales de! titular de 

la patente protegidos par la Constituci6n, el equilibria de intereses debe someterse al 

principio de razanabilidad (Tribunal Federal de Justicia Aleman (BGH), sentencia del 5 de 

diciembre de 1995, ref.: X ZR 26/92, GRUR 1996. 190 - Palyferan). 

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

interes pitblico, v en particular, por razones de emergencia o de seguridad nacional 

declaradas par el Poder Ejecutivo, la Qficina Nacional de la Propiedad Industrial. a 

petici6n de cualquier persona interesada o autaridad cornpetente, o de o_fzcio ... " . merece 

que sea interpretado bajo la premisa, y en equilibria con el derecho fundamental sobre una 

invenci6n, que solo sera procedente la emisi6n por la ONAPI de licencias obligatorias por 

razones de interes p(1blico. 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 continuaci6n se presentan normas en la 

legislaci6n comparada, donde encontramos una misma linea de pensamiento: 

Decision 486 de la Comunidad Andina. relativa al Regimen Comun sobre 

Propiedad Industrial. articulo 65: 

' Previa declaratoria de un Pais miembro de la existencia de razones de interes 

pitblico, de emergencia, o de seguridad nacional y solo mientras estas razones 

pennanezcan, en cualquier momenta se podra someter la patente a licencia 

obligatoria."; 

Bolivia: Resoluci6n administrativa No. 017/2015 del 16 de iunio 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 interes pz.,blico, de emergencia o 

de seguridad nacional, se debera acreditar la declaraci6n por parte de! Estado 

Plurinacional de Bolivia."; 

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

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

Declaratoria de Existencia de Razon es de Interes Publico: 

Articulo 2.2.2.24.3. "Las personas natural es o juridicas interesadas en que se 

declare la existencia de razones de interes pz1blico con el prop6sito de que se 

otorgue una licencia obligatoria sabre productos objeto de patente o por el uso 

integral de! procedimiento patentado, podran solicitar dicha declaratoria ante la 

autoridad competente corre!Jpondiente (Ministerio o Departamento Administrativo 

encargado de la formulaci6n y adopci6n de las politicas y proyectos del sector que 

dirigen)"; 
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Articulo 2.2.2.24.5. '"La resoluci6n expedida par el correspondiente Ministerio o 

Deparlwnento Administrativo en la que se declare que existen razones de interes 

pitblico que ameriten la expedici6n de licencia obligatoria. debera ident(ficar la 

siluaci611 que qfecta el interes general_: establecer las circunstancias que llevaron a 

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

Ecuador: C6digo Organico de la Economia Social de los Conocimientos. 

Creatividad e lnnovaci6n. del 9 de diciembre de 2016, articulo 314: 

"Previo declaratoria por decreto ejecutivo o resoluci6n ministerial de la existencia 

de razones de inter-es publico, de emergencia o de seguridad nacional, y solo 

mientras estas razones permanezcan, el Estado podra, en cualquier momenta y sin 

necesidad de negociaci6n previa con el titular de la patente, dfaponer el uso 

pztblico no comercial de una invenci6n patentada par una entidad guhernamental o 

un contratista. o smneter la patente a licencia obligatoria. La autoridad nacional 

competente en materia de derechos intelectuales otorgara las licencias que se 

soliciten. sin perjuicio de las derechos del titular de la patente a ser 

remunerado ... "; 

Per{1: Decreto Legislativo No. 1075 del lro. De febrero de 2009 (modificado por el 

Deere to Legislativo No. 13 97 del 7 de septiembre de 2018), articulo 40: 

' (, Previa declamtoria. mediante decreto supremo, de la existencia de razones de 

inleres p11blico, de emergencia o de seguridad nacional: esto es, emergencia 

nacional u otras circunstancias de extrema urgencia o en ca.sos de uso pz,blico no 

comercial; y solo ,-nientrns est as razones permanezcan (. . .). ' 

...., 2. ... n Rep (1blica Dominicana coma es sabido el procedimiento trazado par la 

on Li tuc.i 'n l I l y 

d clre-1· un L ·tcJ de 

o. 21- l 8 obre Regulaci6n de las Estados de Excepci6n. para 

mcrg ncia, consi ·te n que cl Presidcntc solicita al Congreso 

Nacional autorizaci6n para dcdarnr al pais en Estado de Emcrgcncia y lucgo, una vcz 

el Congrc ·o Nacion a.I comunicn In Ht1lori1.acion, cl Prcsidrntc {1stn habilitado para 

declarar al pai en F.stado de Emcrt!cncin. ··s cl cir. qne la ON/\PJ carece ck: absoluta 

21 



R •spucs la n solicitud ck liccncia oblign toria por rnLUncs de inter~s pt'.1bl ico para cxplotar la olici!ud de patcntc 1'2021-0232. tilu[mla 
··COMJ>l ll:S TOS ANTIVIIV\LES QUE CONTIENEN N ITRI LO'·. prcscntndn la ·olicitucl de licc ncin por Luis Gi l /\binadcr. por : i y \!n 
pre ·un1a rcprcsentncion de Knowledge Ecology International y James Packard I ovc. en fecha 3 de dicicmbrc de 2021. 

competencia, si no en virtud de la Ley No. 20-00 sobre Propiedad Industrial entonces en 

virtud de la propia Constituci6n y la Ley No. 21-18, para declarar gue hay emergencia 

nacional a fin de otorgar una licencia obligatoria. 

43 . En la especie, la primera vez que el Poder Ejecutivo declar6 al pais en Estado de 

Emergencia por motivo de la pandemia COVID-19, foe 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 

diciemlbre de 2021, al momento de la presentacion de la Solicitud de Licencia 

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

hay a la fecha, un Estado de Emergencia declarado y 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 administraci6n a la poblaci6n, reguisito sine qua non (la declaratoria de 

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

de interes publico. 

44. Tras el levantamiento del Estado de Emergencia, el Ministerio de Salud P(1blica 

emiti6 la resoluci6n No. 48 del 8 de octubre de 2021 , mediante la cual declar6 el territorio 

nacional en situaci6n de epidemia. En esa resoluci6n, el Ministerio de Salud sen.ala que 

" ... la inoculaci6n de la poblaci6n contra la Covid-19 es sefwlada par las autoridades 

internacionales y la comunidad cientfjica cmno una de las principales herrcanientas para 

ejercer control sabre la pandemia, par lo que continuar incentivando a las personas a 

vacunarse es de alto interes para el Gobierno ( ... )" y se afirma " Que a trawls de! Plan 

Nacional de Vacunaci6n se ha logrado inocular en el territorio nacional a casi el 60% de 

la poblaci6n meta con por lo menos dos dosis de la vacuna contra la Covid-19." En 

atenci6n a los avances en inoculaci6n y al nivel de control sobre la propagaci6n de la 

Covid-19, el Ministerio, mediante el Reglamento citado, resolvi6 el relajamiento de 

meclidas restrictivas. 
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i alt 1t: tt . m liante 1111 · 1 i ' n d cha d · febr r d · 2022 

· ici. 

uc--_-lli_J·u~ c ·-uni!), cl P <lcr jc utivo di puso la li minaci6n d tod, l · 

im1 u tas on motivo d I ' YID~ 19. a lo que sigui6 el Mini t do ck a1ud 

Pi1l li . mcdiant · publicaci n en la I r n ·a de fecha 17 de febrero de 2022, haci ndo la 

Iv dad de qu l ·presidenle no h I dtcre/o lo fin de la pcmdemia. solo ha querido 

_flexibilizar las 111 >didos·, p r r it r ··qu el progrwna de vacunaci6n seguira igual .Y que 

para e/lo c11entan 011 1111er millon s d ) , a ·wws (hoy 10 millones en inventario). dos 

mil/ones de prneba. ) lo.· muli ·omentos ne ·esorios para ct/ender a toda la pohlaci<5n'' . 

46. Vale mencionar alguna con ideraciones emitidas a nivel intemaciona1 sobre lo que 

puede considerarse --de interes pz,b/ico ' y su aplicaci6n en el contexto del Articulo 46 de la 

Ley 20-00. A sabeL el ·Interes P{1blico' es un concepto juridico indeterminado. y a este le 

es aplicable •• .. . la teorfa def cancepto indeterminada y su jimci6n en el sistema juriclico 

establece claramente que no se trctfa de dar lu~ar a la arbitrariedad ni de juslificar 

situaciones abusivas, ya que contrariamente a lo que ·e podria pensar. sirve para 

delimitar la discrecionalidad adminislrativa que sustenla. )' permitir zm control de su 

. . . ( ) " e1erczczo. .. .. 

Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, proceso 144-IP-2019 del 16 de 

marzo de 2021 : 

"'3.5 ... razones de interes pitblico pueden ser ... la necesidctd de que la poblaci6n 

tenga acceso a determinados productos (v.g medicamentos, alimentos). (. .. ). Si se 

trata de zma emergencia sanitaria provocada par una pandemia. la autaridad tiene 

que acreditar la existencia de la pandemia y las efectas nocivos sabre la pablaci6n. 

las caracterfsticas de la enfermedad. porcentqje de la poblaci6n que se encuentra 

qfectada -o que puede verse qfectada-, la pasibilidad de que la enfermedad sea 

tratada sati~factoriamente con otros medicamentos disponibles. etcetera. 

Simultaneamente, se deberit acreditar que el.fin perseguido no podrfa ser riable si 

nose adaptaran licencias obligatorias. ''; 
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'ribunal F d r l d Ju ti ia Al man, entencia d l 5 d diciembr de 1995 r f.: X 

ZI 2 /92, GRUR 199 190 - Po!Jferon: 

• No pu ~d ? con ederse una licencia obligatoria sabre un producto farmaceutico. si 

el interes publico puede sati.~facerse con otros productos alternativo · mas o meno · 

equh ctlentes . 

4 7. En la Solicitud de Licencia Obligatoria, los peticionantes de forma subjetiva 

motivan el supuesto ' interes pt1blico en los siguient s presupuestos: 

a. PFIZER, INC. suscribi6 w1a licencia voluntaria con el Medicines Patent Pool. para 

facilitar la producci6n y distribuci6n del PF-07321332 en 95 paises, pero no 

incluy6 a la Rep(1blica Dominicana· 

b. Basados en un estudio de la misma PFIZER INC. , sin mas los solicitantes aducen 

que el farmaco reivindicado en la solicitud de patente P2021-0232 reduce en un 

89% el riesgo de hospitalizaci6n o muerte relacionada con COVID-19; 

c. A decir de los mismos solicitantes en el pais ya hay varios tratamientos pero que 

on inyectables y, pues, deben administrarse en entornos controlados, tales como 

hospitales · 

d. A decir tambien de los 1111smos solicitantes esos otros tratamientos son muy 

costosos, pero que el fa.rmaco de PFIZER INC. se perfila como un candidato de 

mas facil fabricaci6n de mas facil administraci6n y pues, menos costoso · 

e. Por (1ltimo, reconocen que ya el Poder Ejecutivo esta en conversaciones con 

PFIZER INC. para adquirir varios lotes del farmaco. 

48. Com puede verse los solicitantes (i) no presentan la decision del Poder 

Ejecuti o que haya declarado de "interes pi1blico" la necesidad del fannaco 

reivind icado en la so licitud de patente P2021 -0232; y (ii) en modo alguno sou 

concluventes sobre cuales son las razones que hacen que la solicitud de patente ~ 
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P2021-0232 sea de interes pi1blico, o de necesaria cxplotaci6n que exija una licencia 

obligatoria. segt'.m podemos percatarnos a continuaci6n: 

a. La licencia voluntaria que haya otorgado PFIZER, INC. respecto al farmaco 

reivindicado en la solicitud de patente P202 l-0232, no puede ser el motivo de 

interes p(1blico; 

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 par 

excelencia para el COVID-19~ o que sin el seria casi inviable combatirlo en la 

Rep(1blica 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 comprobaci6n respecto 

al mismo, conforme se puede apreciar cuando sefialan: "todos estos factores hacen 

que Pax/avid sea un buen candidato para zma posible estrategia de prueba y 

tratetmien/o, si se c011firma su seguridad'' 

c. Aducir que los demas tratamientos ya existentes. son de costo elevado. sin proveer 

datos ni elaborar que lleva a esa calificaci6n o que demuestren la imposibilidad del 

E tado de adquirirlos por esa raz6n, no es un fundamento para ordenar una licencia 

obligatoria respecto de otro tratamiento. 

49. En l ca o de la Rep(1blica Dominicana, como se elabora mas adelante. el acceso a 

m die mento para confrontar la pandemia del COVID-19, ha sido satisfactorio. el Estado 

ha impl m ntado adoptado m dicta oportunas adecuadas para atender a la poblaci6n. 

Por u pa1i . PFIZER. INC .. a tra e de us ntidades corre pondientes ha mantenido una 

c n ant fluida c lab raci6n c n 1 Gobiemo Dominicano para apoyar los obj ti os de 

n al nci ' n a la pandemia del Covid-19. La S Ii itud de Licencia 

tr, n 

pri h , t. 

rit , infundada n umpl con r quisitos 
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11.C.iii. FALTA DE LEGITIMIDAD PARA ABROGARSE COMPETENCIAS DEL 

ESTADO DOMINICANO Y FALTA DE IDONEIDAD Y COMPETENCIA DEL 

PROGRAMA DE MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO Y AYUDAS MEDICAS 

PARA EXPLOTAR, VIA UNA LICENCIA OBLIGATORIA, LA "SOLICITUU DE 

PATENTE" 

50. FALT A DE LEGITIMIDAD PARA ABROGARSE COMPETENCIAS DEL 

ESTADO DOMINICANO: LOS PETICIONANTES CARECEN DE FACULTAD OD -

PODER PARA SOLICITAR UNA LICENCIA OBLIGATORIA EN NOMBRE, A 

FAVOR O CON CARGO AL EST ADO DOMINI CANO. En linea con lo ya argumentado 

respect a la presunta representaci6n y facultades de LUIS GIL ABINADER, en Jo 

particular y en presunta representaci6n de KNOWLEDGE ECOLOGY 

I TERNATIONAL y JAMES PACKARD LOVE, tambien resulta relevante destacar la 

falta de legitimidad de estos para promover una licencia a favor de una dependencia 

admini ~trativa del Organismo Ejecutivo del Estado Dominicano; LUIS GIL 

ABJ DER y sus presuntos representados estan impedidos de solicitar una liccncia 

obligatoria con cargo al "Programa de Medicamentos de Alto Costo y Ayudas 

edi a ,, de la Republica Dominicana, como lo hacen en el escrito que pr ntaron 

ant la APL 

p 

l. .,n pnn r lug r n nu tro derecho impera la maxima: nadie pu d litigar por 

aplicado a la ie_ qu nadi p r int rp6 ita 

1 nar n justi i pu ondi ion d al id d 

f; r de qui n 

di i mb d 

a requ rimi nt d qu1 n e h c 

ura 1 a ci ' n, d b 1 ur r n la 

B. J. 1~ 

la 
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Rcspues1n a so licitud de liccncia ob li gatoria por rnzoncs de int , t • bl' · · 
.. COMPllESTOS ANTIVIRA i ES Oll i· CONT . ' : . e;:~~ pu tco para cxplotar la so l1c1tud de patcntc P202 l-0232, titulaua 

. . • . • , ,·. , · ·.· , ·. 11:Nf.N NI rRII.O . prescntada In so l1citud c.k l iccncia por Lui ::. Gil Abinndcr r sl , 
Plt:Sllnla rcpre 1; llt .1c run de KIIO\\h;dgc Ecolog) Internationa l y James Packard Love, 1.:n fcchn J de dicicmbre de 2021. · p · ) en 

cualquier modv actuar por l!l o a su cargo en los acros juridicos, cuando no figure en /a 

fey, deberCI contar en escrito.firmcrdo o autinticamente oforgado por quien lo corifiera, sin 

lo cual se presumirCI hasta prueba en contrario, como inexistente. " En palabras Banas, este 

texto establece que la representaci6n de! Estado recae, primero, sobre el funcionario a 

quien la Constituci6n o la ley le atribuye la representaci6n, y cuando esta atribuci6n no 

exista, el poder de representaci6n o de cualquier modo para actuar por el Estado o a su 

cargo, la autorizaci6n debe constar por escrito, siendo este el lmico medio legal de 

adjudicaci6n. Por ende, no le es dable a los peticionarios, sin ostentar la debida 

representaci6n otorgada conforme a la ley, abrogarse competencias estatales y gestionar 

una licencia obligatoria que pretenden sea otorgada a una dependencia administrativa de! 

Estado para que esta disponga. Nose puede usurpar la representaci6n de! Estado, como en 

la practica lo pretende LUIS GIL ABINADER y presuntos representados de este. 

53. Por 11ltimo, en tercer lugar, la Ley No. 20-00, en su articulo 46, letras a) y b), 

dispone claramente que la ONAPI otorgara una licencia obligatoria por razones de interes 

p(1blico a solicitud de una autoridad competente, o de cualquier persona interesada. o atm 

de oficio. seg(m las circunstancias del caso, para que sea explotada por una o varias 

entidades estatales o por uno o varios particulares, respectivamente. en definitiva por quien 

la solicite· es decir no existe la posibilidad de solicitar una licencia obligatoria a favor 

de otro que sea ajeno a la solicitud; en concordancia a lo mencionado mas arriba, el 

interes es personal, por tanto no se puede actuar a traves de interposita persona, 

mucho menos con cargo al Estado. 

54. F AL TA DE IDO EI DAD DEL PROGRAMA DE MEDICAMENTOS DE AL TO 

O , O y A YU DAS MEDICAS DIVISION DEL MINISTERIO DE SALUD PllBLICA, 

ll } 1 W 

B , ·FI lARlO DE UNA LICENCIA OBLIGATORIA P RA LA 

D .. MEDICAMENTOS. Como es de conocimi nto p(1blico. e hace 

le Alto C, ·to y Ayuda M 'dica fu c mcebido ad M di am nt 

cl m r d 201 5 d 1 Mini ·t ri d alucl P(tblica, la 

•tab l c : ·Qu) lo · alt · costos· de los mediccmzentos 

2 
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R ·spuc. In n --o l ici tud de Ii cncin obligutorin ptir rn, nc~ de intcrc, rubl1co pnrn c. rlotur la ,o l1c1tud ct, patent\! 1•202 1-01 . utulnd,t 
'·( :-V IPLJI S !'OS t\NTIYIRt\Ll :S Q lff7 C fll :NrN N I rt I I O". rrc~cnt11d11 lo i.0 l1ci1ud de ltcl'nc1n p111 ( u1 Ciil ,\hinudcr. p 11 i y ·n 
presuntn rcpr' ·c11toci6 11 ck K u ,., ledge fao log ' Int ·ma1io11 I Jn111c.; P ci.. :ud I o c. 1:11 tcchu J ck d1c1 •more de 202 1. 

cBrigidos a enf< rm e<.l zd"' ·atostr<?fica · promovi6 a la implanlac:i6n d un J rowama 

dirigido a . ·uplir estos medi · unentos, de forma gr 1tuita ... . Dicho prourama primero e 

llam6 
4

'Prognuna Protegido", pero al scr estructuralmentc inorganico, pa 6 a 

dcnominar e "Programa de Mcdicamcntos de Alto Costo y Ayudas Medi a ", 

contando en su estructura con un director, un coordinador tecnico, una Unidad de 

Calificacion, una Unidad de Monitoreo y un Comitc Multidisciplinario de 

Evaluacion. El rol del referido progrnma es subsidiar la adquisici6n de 

medicamentos a favor de los consumidores, para el tratamiento de enfermedades 

calificadas de alto impacto financiero 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 explotaci6n de patentes. 

55. Por lo constatado el referido programa tratandose de una division del Ministerio de 

Salud Ptlblica, (micamente esta habilitado para realizar las adguisiciones a traves de 

licitaciones pt1blicas 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 pre upuesto, o bien puede 

adquirirlos a traves de organismos internacionales de cooperaci6n, etcetera y luego suple 

los medicamentos adquiridos al ciudadano, siendo asi que su funcion y facultades legates 

no contemplan la posibilidad juridica de explotar invenciones por efecto de licencias 

obligatorias, ni mucho menos otorgar licencias (o sub-licencias) de explotacion, sobre 

todo porque la unica con competencia para otorgar licencias obligatorias es la 

ONAPI y dicha funci6n 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 concesion de licencias obligatorias. 

11.C.iv. DE LA AMBIGUEDAD E IMPRECISION SOBRE CUAL LICENCIA 
OBLI GATORIA SE SOLICIT A A LA ONAPI.. 

56. Advertira la ONAPI que no existe daridad en cua.nto a la petici6n de los 

solicitantes. quienes fundamentan u solicitud de licencia obligatoria en el articulo 46, 

29 
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Re pucsta n -;olici tud de licl.!ncia obligatoria por razoncs de intcrc p(1blico pnrn e,plotar la solicitud do.: pah:ntc P202 l-0232. 1i1ul:ida 
·-coMrUL:STOS 1\ ~:r1vrn._ALES Q I·:_ CONT IL:NEN rrn.11.u·. prcsc ntndn In :..nl ici lud de liccncin r or Lui-, Ci il l\hinadcr . por .I} en 
prcsuntn rcprc ·cntnc1un dl: !(no\\ l1.!dgc 1:culog) I nkrnational ) .lame~ Packard Loh:. en ft:cha 3 dc dic1cmlm: di! 2021. 

le tra a) Y h). de la Ley No. 20-00. Al respecto yen sus partes conducentes de la solicitud. 

manifiestan que ''en virtue! de! articulo 46, letra a) , la ONA P I puede ordenar lJlle una 

invenci6n sideta a una patente o una solicitud de patente, sea explotada por una enticlad 

guhernamental o cualquier persona designada para tal Jin. Una licencia conforme a la 

letra a), permitira a las fabricantes designados importar y distribuir PF-07321332 en 

nombre de una entidad gubernamental. KE! solicit a que la ONAP I autorice al Programa 

Medicamentos Alto Casto y Ayudas Medicas a explotar las invenciones reivindicadas en la 

solicitud de patente ?2021-0232 .... En ese caso, el Programa Medicamentos Alto Costa y 

Ayudas Medicas podra designar a cualquier persona para que fabrique, importe y 

distribuya P F-07 321332 en su nmnbre para ser explotado par el sector pztblico. ' 

57. Por otro lado, los solicitantes luego indican: '"de acuerdo con el artfculo -16. letra 

b) , la ONAP I tam bi en puede ordenar que una licencia otorgada por moth os de interes 

pi,hlico. q11ede abierta a cualquier persona que la solicite y tenga la capacidad de explotar 

tales invenciones en la Republica Dominicana. A dferencia de las licencias de uso 

gubernamental, la letra b) permite let explotaci6n por cualquier persona en cualquier 

ambito. (. . .). Ade mas de la licencia de uso gubernamental .... KEI solicit ct que ONAP I 

otorgue una licencia abierta conforme a la letra b) del articulo -16 de la Ley No. 20-00, 

para pennitir a cualquier posible fabricante de PF-0 7321332, ... , declarar su interes en 

distribuir dicho antiviral en la Republica Dominicana." 

58. Finalmente. en sus conclusiones, los solicitantes peticionan concretamente: 

1. Que sea ordenada una licencia de interes p6blico para explotar las im enciones 

descritas en la olicitud de patente P2021-0232 · y 

2. u s autorice al Programa Medicamentos Alto Costa y Ayudas Medicas a que 

d i g1 fab ri ant para que pu dan xpl tar la in encione d scritas en la 

· licitud d pat nte P202 l-0_32. 
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R spuc ·1n n so lici111d de liccncin obligaloria por ra1.oncs de intcrc publico par cx plot11r la :o liciLud de patcnte P202 I- >232. 1,1 lad· 
.. OMl' UJ'S J'OS A\JTIVIRALE. QUE CONTIEN EN N/TRILO ... pn.:scntada la solicilud de liccncin por Lui Gil Abinadcr por si} en 
prcsuntn r~prcsc11taci611 de Knuwh;dgc Ecology International y James Packard Love. en fcchn 3 de dicrembr..: d 202 l . 

59. En adici6n a los argumentos ya expuestos sobre la falta de la condici6n d una 

declaratoria de estado de excepci6n 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 violaci6n del 

principio de correspondencia, congruencia y al principio de legalidad, por tanto, incurrir en 

una transgresi6n juridica en pe1juicio 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 1micamente de dos (02 

tipos de licencias obligatorias por razones de interes pliblico; citamos: 

Par razones de interes publico, y en particular, por razones de emergencia 

o de seguridad nacional declaradas par el Poder Ejecutivo, la Oficina 

Nacianal de la Propiedad Industrial, a petici6n de cualquier persona 

interesada o autaridad campetente, a de aficia, dispandra en cualquier 

Liempo lo siguiente: 

a) Que una invenci6n abjeta de una patente a de una salicitud de patente en 

tramite, sea explotada por una entidud estated a par una o mas persanas 

de derecho publico o privado designadas al ejecta· o 

b) Que una invenci6n objeto de una patente ode una solicitud de patente en 

tramite, quede abierta a la cancesi6n de licencias de interes pz1hlico, en 

cuya casa la O.ficina Nacional de la Prapiedad Industrial otorgara una 

licencia de explataci6n a cualquier per ·ona que lo solicite y tuviera 

capacidad para efectuar ta! explotaci6n en el pais." 

60. eg-Cm e verifica de toda la transcripci6n del articulo 46, la ONAPI por razones de 

reviamente or el Poder E' cutivo y a r querirniento de una 

autoridnd comp t nt u tra p r na int r ad~ o bi n de ofi io~ gt:m las circunstancias 

del ca 
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l ' It IHI I. Ii ·n ·1 1 •hi, ,)ll 11 1 ~ I I ,,, j 1111 I rut h ,, I It,\ 1 I >t 11 I 1 ,,1, ,t I l d I II Ill I' .. I I ' 

t ll'l I I'(' 11 \1 1 \ I I (II < 111 I , 111'11 <r . p, · ·1111 111 ,,1i,.,1,ld·l1cn 1.q,11rl 111. C,11 11111,J I I 1 

l 11111.11 I'' ·111 , n 1-..n,,, l·I •l ·,I• l11t·rn1t1 1111 \ 111,i f , ... i...1r l! · ,_•11I ·h1 I• l\·11.1111· I· oll 

L 1<. tr'l di. 1 r tm l i n i·t lli~ 1 m a ' l 11n p· t nt I( l1 Ur 'l 

l f \ 1 ) ] Llll l n \ ' p r,·{ ll ' .' I 'd r ·ht pl'.1t li ) ) priv l lt ' 

(n tes l 1 r~d.1 ·ci6n disyuntiva). 

b. u Ull'l p·1t 't1l ' d in , nci n o un l >li itud d p 11 

f o- d t d n 1u I qu 1 • licik d mu _ tr ap ci l d 

pan .·pl t rh. 

61. 111 mbar~ . en la cspccic los solicituntes no peticionan la licencia obli0 atoda 

para si mismos, sino con caroo al Programa de Medicamento de Alto Costo y Ayudas 

Medicas para que, 1 su vez, sea este quien designe u todo aquel que muestrc interes 

en explotar Ia solicitud de patentc P202 l-0232 e decir. 

hibrido qu no ncaj·1. en la normati a legal. a qu : 

trat d una pec1 d 

- Por un lado. solicita la c ncesi6n d una lie n ·1a bli 0 ·1toria a fav r 

especificam "nte del Programa d M dicm11entos d Alto ~ to Ayuda 1 'dica 

( concesi6n de li encia obligatoria a lost rminos de la letn A)· 

Y. 

Luego que dicha divisi6n del Ministerio de Salud Pt1blica sea la que haga la 

respectivas designaciones ( declaratoria de la Solicitud de Patente abierta a la 

concesi6n de licencias obligatorhs~ a los terminos d la 1 trn B). 

62. No es posible no es legalmente viable, que por conveniencias particulares~ se 

puedan trastornar normas establecidas para la procedencia d licencias obligatorias ni el 

procedimiento stabl cido para la concesi6n de la mi mas. en p u-ticular, cuando se pid 



Rcsnucstn a solicitnd de liccncia obligator ia por rozoncs Jc int l.! rCs pl1hlko para cxplo!Ur la bOlicilull de pmcntc r>2021...{J232, litula.da 
.. COM r UIS l'OS ANTI VI R1\I.ES QUE CONTll 'N EN NITR JI .O". pmcntada la solicitud de liccncia por 1.ui< Gil Ahinadcr, por s i ) en 
prcsuma rcprcscntaci6n de Knowledge Ecology l11tcnu11 ional y Jarncs /'uckar<l Love. en fcch.i 3 d..: tlkk mhrc de 202 1. 

que un programa "quede habilitado para otorgar li cencias obligatori as", siendo ONA PI la 

(mica entidad con competencia para ello. 

11.C.v. FALTA DE EVIDENCIA DE LA CAPACIOAD DE LOS SOLJ CJTANTES 

PARA EXPLOTAR LA "SOLlCITUD DE PATENTE". 

63. Los so licitantes a lo largo de su escri to de so li citud han omitido, quizas por su 

incongruencia de haber solicitado la li cencia con cargo al " Programa de Medicamentos de 

Alto Costo y Ayudas Medicas", el requisito legal que dispone la normativa en demostrar 

la capacidad tecnica y econ6mica para explotar la paten te o la soli citud de patente, cuesti6n 

que es obligatoria observanci a para la ONAPI, cuya referencia en el caso de marras no se 

ha ClU11plido. pucs con nada se puede atestar las capacidades que cuenta el solicitante LUIS 

GIL ABINADER y los presuntos representados, la entidad KNOWLEDGE ECOLOGY 

lNTER:--JATIONAL (K E!) y JAMES PACKARD LOVE, En e l caso de! '·Programa de 

Mcd icamentos de Alto Costo y Ayudas Medicas", esto ya ha quedado demostrado en 

parrafos atras de este escrito. que dicho programa estatal no existe para otorgar licencias de 

explotaci6n de medicamentos. toda vez que su rol no coincide para la materia de la 

soliciwd de licencias obligatorias, ademas. sin olvidarnos que las licencias obligatorias se 

otorgan a quic:n las solicite, no siendo posible solicitar una licencia obligatoria a favor de 

otro que sea ajeno a la solicitud (el interes es personal). No proveyendo asi los 

pt!ticionarios ese requisito legal. no habiendo evidenciado en nada capacidad a lguna para 

explotar la imenci6n sobre la cua1 pretenden una licencia obligatoria., ha de hacerse constar 

que ni 0 , 'AP! ni ninguna otra autoridad pueden calificarlo de aptos para estos efectos. 

11.D. LI CO,' LA E 'TIDAD MEDICAL PATE. T POOL (MPP) Y 

C ' .. 0 V lJ. ' P RA EL CO ID-19 Y OTROS MEDICA IE TOS PARA 

TE DFR LO: C BJ T l 0 . DE L D P . BLICA R 'PECTO DE COVID-19 

£ . L R l:-, PGB l • D MT I ' A ' 
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R 's p111.1s t11 11 !iO l h.:i 111 t de Ii ·--ncia ohligatorin por rnzoncs ck inh.:n~s pt1blico pnra 1.:xplotar la so licitud ell.! patent\.! 1'2021-0232, titulnda 
" (.'( )i\ !Pl It:. · re>.· :\NTl\/1 R \I FS Qt II : CONTI EN l ·: N N ITRll ,0 ... pre ·cntnda la solici tucl de lkencia por Luis Oil A binader. por si yen 

pr •:-untn rcprc-.e 11ti11.:it'i 11 I · Kn)\\ blg.c l ·:ct>log1 l11tcrnatio11al y .lumc Pm:knrd Lov~. en l~dm 3 de dicicrnbn.: tk 2021 . 

64. En fc ha 16 d~ novi mbre de 2021. PFIZER INC. anunci6 que firm6 con el MPP, 

tm uer 1 de licen ia para un producto candidato a tratamiento antiviral oral COVID-19; 

bj~ti o de ~ a lie ncia es ampl iar el acceso al tratamiento en paises de ingresos bajos y 

m di 'm 4. Dicho a u rdo tien su base en la estrategia integral de PFIZER INC. para 

tr bajar bacia 1 ace o equitati o a las vacunas y tratamientos contra el COVID-19 para 

t d la p r · na ~ en particular aquellas que viven en las partes mas pobres del mundo. 

6 . PFl ZER INC. e ta comprometida a trabajar para lograr el acceso equitativo al 

tr t . mi nt c n 1 compuesto que cubre la solicitud de patente dominicana P202 l-0232 

c mpu t qu int rnamente refiere como PF-07321332) en combinaci6n con ritonavir 

p r na , con el objetivo de ofrecer terapias antivirales seguras y eficaces lo 

ant p ibl , a un pr ci a equible. 

m 

I d n minad > M dicines Patent Pool (MPP por sus siglas en ingles. que en 

r f rid m 1 I·ondo Comtm de Patentes de Medicamentos)5, establecido en 

di' n 

tr 

arrolla pr gramas para el acceso a medicamentos en paises de 

( LMI C. siglas en ingles para ' Paises de Ingresos Baj os y 

braci ' n de licencias voluntarias con titulares de patentes. En 

1PP mpli ' ' U ambito de gesti6n para medicamentos (vacunas y otros 

tratami nto para el COVID-19. 

PP utiliza criterio oncretos para determinar lo paises 

ti ' n 7• qu inclu en de fi rma particular los pai de 

d la li en ia eel brada c n PFIZER para 

o id-19, la part d finieron una lista g ografi a~ 

, ·i1 io d I II rd p1 pu ·to con ta de 9 ~ p ti ~ ·. La 

baj ' d ingr . · . m Jdian , · bujo ·, pai. · :JS 

i in -p t nt-p 1-mpp- r04 
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l~csp11 csta a solicitud de liccncia ohligatorin por rnzoncs de intcn::s pitblico para c:xplotar l.i solicitud de paten t..: P2021-0232. titulad,1 
·-roM PUFSTOS ANTlVlRALES QU E CONT!ENEN NITRII.CT . pn:scntacla la solicitud d~ liccnci;i por Luis Gil Abinac.kr. por sf y en 
pn.:sunta rc-pr..:scntaci(ln de KnO\vl cclgc Ecology lntcnwtional y James Pack;;ml Love. en fec ha 3 de dicicmbrc de 2021. 

de ingresos medianos altos en 1(fi'ica suhsahariana y paises de ingresos medianos altos 

que se hem graduado en dicho estado en los 11/timos cinco a11os. "8. La clasifi caci6n de los 

paises ingresos bajos y medias se configura conforme a la informaci6n disponible que 

organiza y proyecta el Banco Mundial; esta instituci6n clasifica las economias clel 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 capita calculado en d6lares de los Estados Unidos de America (USD). Para el caso de 

marras, es oportuno sefialar que la Repl'.1blica Dominicana por su !NB, es clasificacla desde 

el afio 2008 como un pais de ingreso mediano alto9. Como se ha indicado antes en este 

parrafo, no estan cubiertos en el Territorio, pafses cuyos indicadores Jes clasifiquen coma 

de ingreso media alto, desde mas 5 afios anteriores a la celebraci6n de! acuerdo. La 

Rep(1blica Dominicana tiene un perfil econ6mico superior al de los paises cubiertos en el 

Acuerdo y no se trata de una exclusion arbitraria. 

68. Sin pe1juicio de lo anteriormente explicado, PFIZER INC ha estado y esta a 

disposici6n de! Gobierno de la Repllblica Dominicana para atender los intereses de! Estado 

en cuanto a abastecimiento de medicamentos relacionados con el Covid-19. PFIZER INC 

y el Gobierno Dominicano se encuentran actualmente en negociaciones respecto del acceso 

al medicamento cuyo ingrediente activo esta cubierto en la solicitud de patente ante Ia 

ONAPI. 

69. La relaci6n de PFIZER INC., por si o a traves de entidades relacionadas, con el 

gobierno de la Rep(Jb]ica Dominicana ha sido fluida, transparente y agil respecto de los 

objetivos en coml'.111 de cara al cuidado de la salud de las personas con ocasi6n de la 

pandemia de! Covid-19. Ambas partes han tenido una total apertura para una eficaz y 

oportuna cooperaci6n; se ban llevado a cabo procesos de negociaci6n de forma fluida y 

concatenada con las autoridades competentes a fines de suministrar las vacunas 

8 https:/ /med icinespatentpoo l.org/1 icence-post/p f-073213 32 
9 https://dntos.bancomundial.org/pais/republica-dom ini cana?v iew=chart Esto 
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R1.!sp111.:stn 11 ~nli<.:ilucl dl! li e ·1H.:i:1 ()hli ,,tloriu por rnznncs de inh.: rls pt'thlico parn e:-:plotnr In solicit11d (k pUll:tllc P202 l -0 232. titulada 
.. COIVll'lJl~STOS 1\NTIVIR/\U ·:S ()U I·: 'ONTll :Nl~N NITllll .O .. , pr(::-H.:11t11dn 111 :-:o licitud k lic1:111.: i11 por l.uis Cl il 1\bi1111ch.: r. por :·d y c.: 11 
prl!~un111 rcprl:s ·ntn(;it\n d~ K nowkd ._'. (' l:L'oll, !_.?y lntcrn11tionul y James Pm;h1nl I .nvc, en li.:chn J de dicic111hrc ch.: 202 1. 

le ·1.rrolladas por la compafih. Actualmente la Rcpt1blica Dominicana, tiene asegurado su 

abastecimiento p·tra l an) 2022. 

70. Durant l (lltimo trimestre del afio 2020, PFIZER INC y el Gobierno de la 

Rep(1blica Dominicana arribaron a un acuerdo de suplido de vacunas (Pfizer-Biontech) 

durante -l primer trimestre del 2021 ( conocido y aprobado por el Senado de la Rep(lblica 

mediante Decreto 9-21 del 29 de enero 2021) 10• Al respecto, la Sefiora Vicepresiclenta de la 

Rep{1blica Dominicana Raquel Pefia, manifest6 que ese evento se constituye en "un 

ace, camiento a la meta de garantizar que el pueblo dominicano tenga acceso a la vc,cww 

de manera segura, coma prometi6 el presidente Abinader desde su discurso de toma de 

poses ion ". 11 

71. L csfuerzos entre el Gobierno Dominicano y PFIZER INC, dirigidos a garantizar 

1 ace o a acunas desarrolladas por la compafiia para el Covid-19 se materializaron en la 

garantia d aba tecimiento y consecuente atenci6n a la poblaci6n clominicana, en aclici6n a 

tr a disponibles en el pais. El acuerdo con PFIZER foe calificado por 

d l i tema de salud como positivo. Calificativos como ·crucial". 

-~ portuno · -~positivo ' fueron externados por el Colegio Medico 

D mrn1 n ( ' 1D , 1 in licato Nacional de 1 rabajadores de Enfermeria (Sinatrae) y el 

\'I mini ri d u , Jud Colecti a en relaci6n con la firma del acuerclo realizacla entre el 

G bi rn no l farrnac' utica12
. 

2. FIZ RI ti n u compromi o de continuar trabajando con el Gobi mo de 

R . peri ncia cl arrollada n la negociaci6n de abastecimi nto 

o qu a tr ' · de una omuni aci6n abierta1 concr ta ( bj ti a 

C I ·c·o d l bj tivo princ ipal d atender a lap 1, ci n 

-pt n-"d uiri r-7-( -mill nc -d -

]6 



!. ~;)~'.~~In -~ _:-? li~il11d . ~I liccncin obligntorin por rozonc. de i1llc1:~s pt'rblico para ex_pl_otar la sol icitud de pnl'cnk P202 l-0232. titul da 
. , • 

1 
UI.~ I 0.S A~_ I IVIR.J\ I. ES QU E CONTIENEN !'IITRI LO . prcscnt nda la sol1e1111d tie li ccncia por Luis Gil J\.binader. por ·f yen 

P1 
l :- unt 1 ~ prcscntnc1011 It: J-.:.11 0,vkdgc Ecology Intemat1011al y James Packard Love. en fee ha J de dicic mbrc de 2021. 

dominicana y sus necesidades en salud. Como lo expres6 el senor Bradley Silcox, Gerente 

General de PFIZER para Centroamerica y el Caribe, el equipo de PFIZER manifiesta 

sentirse pro.fundamente honrados de trabajar con el gobierno de Repitblica Dominican.a y 

de dirigir nuestros recur.sos cient[ficos y productivos hacia nuestro objetivo comun: 

brindar a los ciudadanos de Repz.,blica Dominicana una vacuna contra el COVID-19, lo 

mas pronto posib!e" . 13 

73. En lo referente al compuesto de interes citado para la Licencia Obligatoria del caso 

de marras, debera advertir la ONAPI que, la realidad es que PFIZER INC. jamas ha negado 

o excluido el acceso de dicho medicamento al pais, inclusive, es relevante compaiiir que el 

gobierno de la Rep11blica 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 region para la adquisici6n de este medicamento y reuniones 

de alto nivel se ban sostenido a fines concretar los terminos y condiciones del caso. De 

hecho, la Republica Dominicana es de los primeros paises en America Latina que 

anticiparon el interes por el medicamento y que asegurai·ian su abastecimiento. 

ILE. DATOS SOBRE EVOLUCION DEL COVID-19 EN REPUBLICA 

DO MINK CANA Y ABASTECIMIENTO DE V ACUNAS. 

74. I'ras el levantamiento del Estado de Emergencia en la Rep-C1blica Dominicana, el 

Ministerio de Salud P11blica emiti6 la resoluci6n No. 48, del 8 de octubre de 2021. En esa 

resoluci6n, el Ministerio de Salud sefiala " ... Que a traves del Plan Nacional de 

Vacunaci6n se ha logrado inocular en el territorio nacional a casi el 60% de la poblaci6n 

meta con par lo menos dos dosis de la vacuna contra la Covid-19." . Conforme datos que 

public6 la Universidad John Hopkins, que desarroll6 un sistema de monitoreo Y 

presentaci6n de datos sobre el impacto de la pandemia del Covid-19 en cuanto a contagios 

y fallecimientos , en la Rep11blica Dominicana, cerca de un 20% de la poblaci6n habia 

13 https:/ / diariosocialrd.com/pfizer-y-biontech-suministraran-a-republica-dominicana-7-9-
millones-de-dosis-de-su-vacuna-para-combatir-cl-covid-19/ 
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recibido una 3" do is de r fuerzo (httn ~:/kor · · · n/dominican-r'-=public). 

Los datos del Gobierno corrcsponden a datos de hace aproximadamcnt 4 me s. lo qu 

hace presumir razonabl · mente que tanto el porcentaje de vacunaci6n de dos do ·i. como el 

de la tercera. han incrementado. Es deseable alcanzar niveles superiores de vacunaci6n y 

se evidencia por la informaci6n p(1blicamente disponib]e que el Gobierno de Republica 

Dominicana ha continuado desarrollando esfuerzos directos y efectivos para garantizar el 

adecuado abastecimiento de vacunas y continuar con su gesti6n de vacunaci6n. El Estado 

Dominicano, acertadamente invierte en la prevenci6n del contagio del virus Covid-19 y la 

m itigaci6n de los efectos que el virus desarrolla al contagiar a una persona. En los medias 

se ha conocido informac.i6n comunicada por el Ministerio de Salucl Pt1blica (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 poblaci6n ( 

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

pandemia-solo-ha-querido ). A traves de la publicaci6n 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 poblaci6n, en particular. y muy 

importante, en el area de salud preventiva. a traves de la vacunaci6n. En consecuencia. ha 

emitido declaraciones que informan sobre las capacidades: El dia 2 de febrero de 2022. se 

public6 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 reducci6n significativa en la cantidad contagios y en 

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

COVID-19 que publica diariamente el Gobierno de la Rep11blica Dominicana reporta 

datos alentadores respecto del nivel de contagios y casos activos en el pafs. Rep(1blica 

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://mepvd. gob.do/wpcontent/uploads/drive/Labdatos/Tablero%20de%20seuuirnie 
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nto%20COVID%20Re orte%20Diario%20 l 4%_0mnro/o .... O __ ]. ii . . :1 l r -~1 l nt ~ 1 I i 

Repi1blica~ don Luis Abinad r. expr 6 r ci nt m 'nl qu 

se seguira invitando de rnanera voluntaria a la µobl 1 i6n 1 v un·1rs ' l 

programa de vacunaci6n y s guir garantizando el pleno ace s a un p 

cualquier circunstancia. ( ... ) El pais puede , tar s guro, ad m, s 

pasado~ nuestro sistema de salud esta hoy prepurado para at nd r ual iuier v ntu Ii i, i ·. 

Resalt6 el como pais ~, ... Nos pusimos a la vanguardia, apo ·tnmo, por . ntnt r h nn: r 

variedacl de vacunas, aplicamos tratarniento noved sos y fui mos d 1 prim .r s t:n 

1mmdo en proponer una tercera dosis... . (htt ://Jresid "nch.oob. I /noti 

abinader-elimina-restricciones-por-el-covid-19-v-dice-qu :,,-cuidars :.-es-unn 

75. El gobierno de la Rep11blica Dominicana, a traves del Progranrn de 1{ ii 11n nt 

Esenciales y Central de Apoyo Logistico (Promese/Cal)~ inform ' qu -
permanente coordinaci6n con el Ministerio de Salud Pt'lbli a y l ~ervi i 

Salud (SNS), en atenci6n a satisfacer la demanda de p1w·ba d antibc:n , P P 

medicainentos requeridos para tratar a los pacientes afect':td n VlI -1 , h nu · 

n 

variante omicron. En ese sentido, los inventarios de medicamentos in nm ,_ m ~ :H -. ,"' s 

contin11an fortaleciendo de modo que se puedan afrontar cualquier in r~m nt n Ins ,\1 . " 

hospitalarias por parte del Servic io Naci nal 

(https://presidencia.gob.do/noticias/gobierno-garnntiza-suministro-d -~m 

tratar-covid-19). 

76. La informaci6n que ha provisto el Gobierno Dominic'mo pt1t licam :-nt · ~ I ~nnit 

presumir razonablemente que no hay desabastecimi nto de pr du t __ , f nm -' .. uti 

continuar dando adecuada atenci6n a la pandemia del Co id-l y qu 1 ,.ist mFl " · lud 

dominicano no se confronta con una crisis de cara al tratarni -nt ) ntc.n -, \ n I) 

pandemia. El esfuerzo en salud preventiva es important ~ pnr mitio:nr h. ri \ L\n, :.. un 

mayor efecto resultante de contagios. 

III. OTROS REQUERIMIENTOS DE LOS PETICIONANTES \ C .LSORJOs \ 

LA ~'SOLICITUD DE LICENCIA OBLIGATOIUA'. 



1 • 1 u~·--t ., , ·l,11 · t111 I I~ lic~·11 l 1n hli t ri 1 por fil/l)lh: tk inh: r1,;s p11blico p, ,1 C\.pllH~1r la l11.:1l ud c.k pnt l.! rll..: I 202 1-0.:!Jl 111,tl.1«..l,1 
·· c \ 11 l II '-i I ). . \ 1 !"I\ IR,\ I.I S (.)UI · CO T l l Fi , l'I RI ur·. pro.:.o.:n tmlu In ,n lic itud Jo.: lico.:11..;1 ,1 por l. 111 -; ( iii ,\bin 1Jo.:r . rnr I n 
p, • 11111 ,1 ·,, -~1,.:1 111 ·i n de K11 rn kcJ_o.: Fco ll>£1.~ lnto.:rn ntinnul ~ J, mo.: PacknrJ l o o.:. l!n f~ch I J tk clicicmbro.: de :rn_ I. 

77. Dado qu la pre nt S licitud de Lie ncia Obligatoria e impr c cl nte, infundada 

y carente de todu base 1 baL hace innecesario la ponderaci6n de otros pedimento 

secundarios y que r sultan de la petici6n principal y por lo tanto, no los abordaremos ni 

replicaremos. 

IV. CONCLUSIONES 

78. La solicitud de licencia obligatoria qu no · ocupa carece de pertinencia por las 

siguientcs razones, en sintesis: 

a. El sefior LUIS GIL ABINADER: (i) no ha demostrado tener facultad o poder para 

representar KNOWLEDGE ECOLOGY INTERNATIONAL y JAMES 

PACK.ARD LOVE; (ii) residiendo en los Estados Unidos de America. 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~ 

b. La ONAPI nunca le debi6 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 dep6sito de la solicih1d 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 ~ 

c. La licencia obligatoria para explotar la solicitud de patente P2021-0232. ha sido 

solicitada por razones de interes p11blico, sin embargo, actualmente no existe un 

Estado de Emergencia decretado previamente por el Poder Ej ecutivo y, por via de 

consecuencia, mucho menos un interes p(1blico para emitir una licencia obligatoria; 

mas atm, el Poder Ejecutivo clispuso la eliminaci6n de todas las medidas sanitarias 

impuestas con motivo del CO VID-19; 

d. Vale decir: 
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lti hi 11 1 l'i l I II rdlnllwl d, • 11, n •In ol lig11l111 in pnr 111 10 11 c J inter~s pt'1hlico parn explotur la solicitud de patcntc P202 l-0232. titulada 
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l.i) FJ >1. P mi nt de una liccncia voluntaria por parte de PFIZER, INC. 

u farmaco r ivindicado en la solicitud de patente P202 l-0232, 

, . p 1ivo de interes publico; 

Ui L s pr pi li itantes reconocen que el Peder Ejecutivo esta en 

nes c n PFIZER, INC. , para adquirir varios lotes del farmaco; 

I.iii) A d ·ir Io n ismos solicitantes, en el pais existen varios tratamientos 

1 il l s J ara tratar el COVID-19; 

l.i J st clcvado de los demas tratamientos existentes para el COVID-19, 

n s un motiv para ordenar una licencia obligatoria respecto de otro 

tr l'unj 1 t 

l. 1-'I r r- rid farmac no ustituye a las vacunas recurso que continua siendo 

1 prin ·ipaJ h rramienta y prioridad del Estado dominicano para combatir el 

' VJD-1 , y que, en palabras del propio Ministerio de Salud Pt1blica 

. L 

canti lad uficiente para atender a toda la poblaci6n; 

1 i i L' 1 Lt: · p i i n n una licencia obligatoria no para si mismos sino con 

. d M dicam nto de Alto Costo y Ayudas Medicas. Primera la 

t rgar una licencia obligatoria que no sea a favor del 

a u rdo a nuestro ordenamiento juridico actual no 

oblig toria a favor o con cargo a otro que a ajeno 

rama de Medicamento de Alto Co to y Ayudas 

adquisici6n d m di am nt a favor d lo 

nf rm dade calific da de alt impact 

d igne lo 
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Rcspuesta a solicitud de licencia t1b lign toria por rn1011 s dl! intcr~s p(1blico parn e:-.plotar la ·olicitud de patcnh:! P202 l-0~32. titul:id~, 
··co tPUESTOS t\NTIVIRAI. ES ()LIE CONTll:NEN N ITR ll.O"'. prcscntada 1:1 solicitud de li cencia por Luis (iii /\binadcr por -.i ~ en 
prcsun tn rcpresentaci6n ch.: Kno\\ ledge h:ulog~ lnternntiunal ~ Ja1111.:s Packard Love. en lt:dia J dc dicicinhn.: de 2021. 

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 motives que tenga a bien suplir esta 

honorable Direcci6n General, la sociedad PFIZER, INC., por 6rgano 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 relaci6n a los peticionantes KNOWLEDGE ECOLOGY INTERNATIONAL y 

JAMES PACKARD LOVE, por falta de poder de representaci6n del senor LUIS 

GIL ABINADER para representar a los mismos. 

B) Con relaci6n al senor LUIS GIL ABINADER, por falta de designaci6n de un 

mandatario con domicilio en el pais, en franca violaci6n 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 hipotetico e improbable caso de que las 

anteriores excepciones de nulidad fueren desestimadas. que sea declarada la 

inadmi ib ilidad de la solicitud de licencia obligatoria para explotar la solicitud de patente 

P2021-0232. titulada COMPUESTOS ANTIVIRALES QUE CONTIENEN NITRILO'', 

por las iguientes razones: 
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• 
Respucsta a solicitud de licl:!nc ia obligatoria por rnzoncs de intercs p(1blico para explotar la solicitud de patente P2021-0232. titulada 
"COMPUFSTOS /\NTIVIRALES QUE CONTIENEN NITRILO", prescnlada la solicitud de licencia por Luis Gil Ahinader, por sf yen 
prcsunta n:prcscntaci6n de Knowledge Ecology International y James Packard Love, en fecha 3 de diciernbrc de 2021. 

Por falta de objeto, ya que la misma fue solicitada por razones de interes p-C1blico, a 

los terminos del articulo 46 de la Ley No. 20-00 sobre Propiedad Industrial 

(modificada por la Ley No. 424-06), sin embargo, no existe ning-Cm estado de 

excepci6n, sea estado de emergencia o de seguridad nacional, decretado por el 

Poder Ejecutivo, que declare la necesidad del farmaco reivindicado en la solicitud 

de patente P2021-0232 y, mas a-Cm, en fecha 16 de febrero de 2022, el Poder 

Ejecutivo dispuso la eliminaci6n de todas las medidas sanitarias impuestas con 

motivo del COVID-19, por lo que no hay lugar a ponderar una licencia obligatoria 

por razones de interes p-C1blico. 

B) De manera subsidiaria y solo en el hipotetico e improbable caso de que el motivo 

anterior fuere desestimado: 

'e ha olicitado una licencia obligatoria, no a favor de los propios solicitantes, sino 

on cargo al Programa de Medicamentos de Alto Costo y Ayudas Medicas, para 

qu 'ste. a su vez, sea quien otorgue las licencias obligatorias a toclo interesado en 

c.'plotar la invenci6n reivindicada en la solicitud de patente P202 l-0232. Sin 

1.:mbargo: 

I. El rol del Programa de Medicamentos de Alto Casto y Ayudas Medicas, es 

TER r R(: 

ub idiar la adquisici6n de medicamentos a favor de los consumidores, para 

I tratami nto d enfermedades calificadas de alto impacto financiero al 

iudadano. no asi otorgar licencias de explotaci6n de patentes· y 

uni a on comp t ncia para otorgar licencias obligatorias es la ONAPI; 

Por 1 qu 

bli... n 

impo ible y por tanto irr cibibl una solicitud de licencia 

or d l Pro rama d l dicam nto d A1to Costa y A uda 

li itu l d 

1ini ' t ri le 

-li ~n ia · bl igal ri a 

I 11 pr ble c d que 

n rab le Dir cci6n 
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eneral tenga a bi n r hazar. EN . U N"l AL fON D , h prcsc1 le licilu l d Jjcen ia 

obligaloria. por las igui ~nte , razone ·: 

1. Aus ncin d inkres pt'1blico. Ademas de que !L e Lt L t· de d 

Emerg ncia: 

a. La licencia voluntaria que haya otorgado PFIZER IN . r ·p cto al 

farrnaco reivindicado en la solicitud de patente P2021 -0232, no puede 

ser el motivo de interes pt'tblico ; 

b. Los propios solicitantes reconocen que el Peder Ejecutivo esta en 

conversaciones con PFIZER. INC., para adquirir varios lot s d 1 

farmaco ; 

c. Los solicitantes no han depositado una sola prueba que justifique qu 

dicho farmaco sea el trntamiento por excelencia para el COVID-19. o 

que sin el seria casi inviable combatirlo: 

d. A decir ~e los propios solicitantes. en el pais hay varios tratamiento 

e. El costo elevado de los demas tratamientos existentes~ no podria ser un 

motivo para ordenar una licencia obligatoria respecto de otro 

tratamiento; 

f. El referido farmaco no sustituye a las vacunas, recurso que contin(ia 

siendo la principal herramienta y prioridad del Estado dominicano para 

combatir el COVID-19, y que, en palabras del propio Ministerio de 

Salud Pt1blica, cuentan con la cantidad suficiente para atender a toda la 

poblaci6n. · 

2. Finalmente, los solicitantes en ning(m modo han demostrado su capacidad 

para explotar la solicitud de patente P202 l-0232, condici6n sine qua non para el 

otorgamiento de una licencia obligatoria. 

En Santo Domingo, Distrito Nacional, Rep(1blica Dominicana, a los dieciseis ( 16) dfas del 

mes de marzo del afio dos mil veintid6s (2022). 

~-~ f M~~ ct~f Pil-afTi·on-coso 
~£~ 1 /lf?~ 

Alexa1 aer Rios Hernandez~ 




