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Preambulo

El presente documento contiene los Criterios para el tramite de las solicitudes de Patente
de Invencién, Modelo de Utilidad y Disefio Industrial, presentadas ante el Departamento
de Invenciones de la Oficina Nacional de la Propiedad Industrial (ONAPI).

Este documento se crea con la finalidad de continuar fortaleciendo los criterios legales y
administrativos existentes, conforme la Ley 20-00 sobre Propiedad Industrial y su
reglamento de aplicacion. El objetivo principal es recopilar aquellos aspectos que fruto de
la practica, hemos detectado y considerado que la Ley es ambigua y que siendo de vital
importancia para el trdmite de las solicitudes en un marco de absoluta transparencia y
legalidad, ha sido necesario establecer.

Es importante tener en cuenta que los presentes criterios no sustituyen las disposiciones
establecidas en la Ley 20-00 sobre Propiedad Industrial, ni su reglamento de aplicacién,
acuerdo o tratado internacional vigente.

Estos criterios seran revisados toda vez que sea necesario y oportuno dado el elemento
evolutivo e innovador que caracteriza el tema de las Invenciones a nivel préctico.

Por tanto declaramos el compromiso de continuar analizando y actualizando estos
criterios siempre enfocados a optimizar el proceso de concesiéon de las patentes y los
disefios presentados ante esta Oficina Nacional de la Propiedad Industrial, y a la
satisfaccion de los clientes.

Examen Preliminar de Forma

Es el examen que realiza el oficial de la plataforma de servicio al cliente, antes de que la
solicitud de que se trata sea recibida en la seccién de caja, donde se le asigna un namero
de entrada para su tramitaciéon al Departamento de Invenciones, a través del sistema
IPAS. En este examen debe verificarse que la solicitud contiene los siguientes
documentos:



Formulario de solicitud debidamente llenado (no se  debe dejar ningtin espacio que
aplique en blanco).

Memoria descriptiva: Titulo, descripcién, reivindicacion y resumen, verificando que la
secuencia en la numeracién de las paginas esté correcta.

En caso de observarse alguna deficiencia o falta de informacién, el oficial de servicio al
cliente deberd indicarlo en el apartado titulado observaciones, pudiendo consignar en
este espacio cualquier nota que considere pertinente dependiendo el caso.

Comprobante de pago.
Para los casos de solicitudes realizadas en el marco del PCT, en fase nacional, se verificara
todo lo anterior.

Concluido el examen preliminar, el oficial firmard como recibido el formulario y
entregard al solicitante todos los documentos. La solicitud es depositada en el area de
recaudaciones, donde el solicitante procedera a realizar el pago correspondiente, y le sera
recibida la solicitud mediante el sistema IPAS (Industrial Property Automation System),
siendo asignado automaticamente un ndamero de solicitud esta solicitud serd enviada
nuevamente al oficial de servicio al cliente, quien le pondra en el espacio correspondiente
del formulario, el nimero asignado, la fecha y hora de solicitud.

La fecha que es otorgada por el oficial de servicio al cliente es la fecha de solicitud, la de
fecha de presentacion sera otorgada por el examinador de forma del departamento de
Invenciones, una vez compruebe que la solicitud cumple con los requisitos establecidos
en el Art. 12 de la Ley 20-00 sobre Propiedad Industrial.



Examen de Forma

(Arts. 19 (11,12 y 13)

Examen de Forma.

Este examen es realizado por un colaborador cuya designacién es examinador de forma,
el cual debera evaluar la parte formal de la solicitud, comprendida en los articulos 11, 12
y 13, conforme lo establece el articulo 19 de la Ley 20-00 sobre Propiedad Industrial, y
determinar si cumple o no con los mismos, emitiendo segin corresponda una
comunicacién en la que se solicita al cliente la subsanacién de ciertas deficiencias que
pudieran haber sido detectadas durante el examen o una comunicacion en la que se le
informe al cliente que se ha concluido satisfactoriamente el examen de forma de su
solicitud. Por tanto verificara los siguientes aspectos:

Articulo 19.-

La Oficina Nacional de la Propiedad Industrial examinard, dentro de sesenta
(60) dias de la fecha de la solicitud, si ésta cumple con los requisitos de los articulos 11 y 13 y las
disposiciones reglamentarias correspondientes.

En caso de observarse alguna omision o deficiencias, se notificard al solicitante para que efectiie la
correccion necesaria dentro de un plazo de dos meses, a reservas de considerarse abandonada la
solicitud y archivarse de oficio. Si el solicitante no cumple con efectuar la correccion en el plazo
indicado, la Oficina Nacional de la Propiedad Industrial hard efectivo el abandono mediante
comunicacion motivada.

Si se ha omitido alguno de los elementos indicados en el articulo 12, pero se subsana la omision
dentro del plazo previsto en el numeral anterior, se asignard como fecha de solicitud aquella en que
se subsana la omision.

Si la descripcion hace referencia a dibujos y éstos no se han acompaiiado al presentar la solicitud, la
Oficina Nacional de la Propiedad Industrial notificard al solicitante para que los presente. Si se
subsana la omision dentro del plazo indicado en el numeral 2), se tendrd como fecha de
presentacion de la solicitud aquella en que se reciban los dibujos. En caso contrario, se considerard
como no hecha la referencia a los dibujos.



a)

Articulo 11.- Solicitud de Patente.

El solicitante de una patente puede ser una persona natural o una persona juridica. Si el solicitante
no es el inventor, la solicitud debe contener la documentacion que justifique su derecho a obtener la
Patente. (cesion del o los inventores)

La solicitud de Patente de Invencion debe presentarse ante la Oficina Nacional de la Propiedad
Industrial. Comprenderd una instancia con los datos relativos al solicitante, al inventor y al
mandatario, si lo hubiera, asi como el nombre de la invencion y los demds datos requeridos por esta
Ley y su reglamento.

La solicitud incluird una descripcion, una o mds reivindicaciones, los dibujos que correspondan,
un resumen, y el comprobante de pago de la tasa de presentacion.

La solicitud debe indicar la fecha, el niimero y la oficina de presentacion de toda solicitud de
Patente u otro titulo de proteccion que se hubiese presentado, o del titulo que se hubiese obtenido
ante otra Oficina de Propiedad Industrial, y que se refiera total o parcialmente a la misma
invencion reivindicada en la solicitud presentada en la Repiiblica Dominicana.

Asimismo, la solicitud deberd incluir la copia certificada de toda solicitud de Patente u otro titulo
de proteccion que se hubiese presentado, o del titulo o certificado que se hubiese obtenido en otro
pais y que se refiera total o parcialmente a la misma invencion reivindicada en la solicitud
presentada en la Repiiblica Dominicana.

En los casos en que se presenten solicitudes que reclamen Prioridad de una solicitud
anteriormente, presentada, al amparo del convenio de paris, debera pagar la tasa
establecida por el reclamo de la Prioridad Invocada, conforme las tasas de servicio
aprobadas y puestas en vigencia.

Articulo 12.- Admision y Fecha de Depésito de la Solicitud.
Se considerard como fecha de presentacion de la solicitud la fecha de su presentacion ante la
Oficina Nacional de la Propiedad Industrial, siempre que dicha solicitud contenga al menos los

siguientes elementos:

La identificacion del solicitante y su domicilio en la Repiiblica Dominicana para efectos de
notificaciones



b) Un documento que contenga una descripcion de la invencion y una o mds reivindicaciones.
¢) El comprobante de pago de la tasa de presentacion.

b)

c)

d)

e)

Articulo 13.- Descripcién.

La descripcion debe divulgar la invencion de manera suficientemente clara y completa para poder
evaluarla y para que una persona versada en la materia técnica correspondiente pueda ejecutarla.

La descripcion de la invencion indicard el nombre de la invencion e incluird la siguiente
informacion:

El sector tecnologico, agricola, cientifico etc., al que se refiere o al cual se aplica la invencion.

La tecnologia anterior conocida por el solicitante que pueda considerarse 1itil para la comprension y
el examen de la invencion, y referencias a los documentos y publicaciones anteriores relativas a
dicha tecnologia.

Descripcion de la invencion en términos que permitan la comprension del problema técnico y de la
solucion aportada por la invencion, y exponer las ventajas que hubiera con respecto a la tecnologia
anterior.

Breve descripcion de los dibujos, de haberlos.

La mejor manera conocida por el solicitante para ejecutar o llevar a la prictica la invencion,
utilizando ejemplos y referencias a los dibujos.

La manera en que la invencion es susceptible de aplicacion industrial, salvo cuando ello resulte
evidente de la descripcion o de la naturaleza de la invencion.

Cuando la invencion se refiere a material biolégico que no puede ser descrito de manera que la
invencion pueda ser ejecutada por una persona versada en la materia, y dicho material no se
encuentra a disposicion del publico, se complementard la descripcion mediante un depdsito de
dicho material en una institucion de depdsito previamente designada por la Oficina Nacional de la
Propiedad Industrial.



4. Cuando se efectiie un depdsito de material biologico para complementar la descripcion, esta
circunstancia se indicard en la descripcion junto con el nombre y direccion de la institucion de
deposito, la fecha del deposito y el niimero de orden atribuido por la institucion al depdsito.
También se describird la naturaleza y caracteristicas del material depositado, cuando ello fuese
relevante para la divulgacion de la invencion.

El examinador de forma verificard que la memoria descriptiva depositada cumpla con los
siguientes requisitos de redaccion:

Tipo de letra: arial Tamafio: 12

Hoja: 8 1, x11

Hojas separadas: descripcion, reivindicacion, resumen y dibujos.

La memoria descriptiva no debe contener cédigos o numeros de identificacion
particulares.

e Se recomienda numerar de cinco en cinco las lineas de cada hoja de la descripcién y las
reivindicaciones.

e Los temas a desarrollar en la memoria descriptiva deben ser resaltados en negrita, tales
como: antecedentes de la invencién, descripcion de la invencidn, sintesis de ejemplos de
la invencién (casos quimica- farmacéutica), descripcion del protocolo y datos de
experimentos biolégicos y resultados, forma de realizacion de la invencién,
reivindicacién y resumen.

e  Numeracién de péginas: consecutivo, colocarlos en el centro del margen superior o
inferior.

e Los dibujos, planos y representaciones graficas deben estar explicados en la descripcion.
En el caso de los graficos deben de contener las leyendas al pie de péagina con las
definiciones de las leyendas estrictamente necesarias.

El titulo de la invencién debe escribirse en mayuscula y en negrita. Las reivindicaciones
deben estar numeradas.
El resumen no debe sobrepasar de 150 palabras, debe estar encabezado por el titulo.



10.

Dibujos y/o Férmulas

Esquema, diagrama de flujo o grafico que tiene como finalidad servir de apoyo para el
entendimiento de la invencion.

Los dibujos deberan realizarse en lineas y trazos duraderos, negros, suficientemente
densos y entintados, uniformemente espesos y bien delimitados, sin colores.

Todas las lineas de los dibujos deberan trazarse normalmente con ayuda de instrumentos.

Deben estar en hojas separadas y colocados como anexo a la descripciéon. Las diferentes
figuras deberdn  numerarse consecutivamente en numeros arabigos, e
independientemente de la numeracién de las hojas.

Cada elemento de una figura debera guardar una proporcién adecuada con cada uno de
los demas elementos de la figura, salvo cuando fuera indispensable para la claridad de la
tigura la utilizacién de una proporcién diferente.

La identificaciéon de las partes de cada dibujo se sefializard mediante numeracién de las
mismas.

La explicacion del significado de las partes que estan identificados con ntmeros se
desarrolla en la descripcion.

Los signos de referencia que no se mencionen en la descripciéon, no deberan aparecer en
los dibujos.

Para los mismos elementos, los signos de referencia deberdn ser idénticos en todas las
partes de la solicitud internacional.

Los cortes transversales se indicaran mediante lineas oblicuas que no obstaculicen la f4cil
lectura de los signos de referencia y de las lineas principales.

La escala de los dibujos y la claridad de su ejecucion grafica deberan ser tales, que una
reproduccién fotografica con reduccién lineal a dos tercios permita distinguir sin
dificultad todos los detalles.



11.

12.

13.

14.

15.

Cuando en casos excepcionales figure la escala de un dibujo, deberd representarse
graficamente.

Todas las cifras, letras y lineas de referencia que figuren en los dibujos deberan ser
sencillas y claras. No se deberan utilizar corchetes, circulos ni comillas asociados con
cifras y letras.

La altura de las cifras y letras no serd inferior a 0,32 cm, para la leyenda de los dibujos
debera utilizarse el alfabeto latino y cuando sea usual el alfabeto griego.

Cuando las figuras no estén dispuestas verticalmente, deberdn presentarse
horizontalmente situdndose la parte superior de las figuras en el lado izquierdo de la
hoja.

Si los dibujos contienen un gran nimero de signos de referencia, se recomienda adjuntar
una hoja separada con la relaciéon de todos los signos de referencia y todos los elementos
designados por ellos.

Figuras/ Fotografias

Representacion grafica que tiene como finalidad requerir informacién de apoyo para el
entendimiento de la invencién. Estas serdn permitidas siempre que no sea posible la
ilustracién de la invencién mediante los dibujos antes indicados, cuando la invencién se
ilustre mejor mediante las mismas o adicionalmente a estos. En caso de emitir alguna
tigura fotografica, o representacion grafica que difiera con las especificaciones dispuestas
para los dibujos, las mismas deben de apegarse a las siguientes caracteristicas:

Deben tener una buena resolucién que mantenga la claridad de la figura, por ejemplo en
una fotocopia o impresion.

No pueden aparecer segundos ni terceros elementos (personas, tubos de ensayos) que no
vayan incluidos en la invencion.

No se aceptan fotocopias que no permitan el claro entendimiento de la imagen.

Debe de aportar todas las perspectivas de la invencién que permita el facil y amplio
entendimiento del mismo.



5 Deben estar en hojas separadas y colocados como anexo a la descripcién. 6-

Deben estar numeradas en el mismo formato de los dibujos y
brevemente descritas en la descripcion.

Lista de Secuencias de Nucledtidos y Aminoacidos

Cuando la invencién contenga informacién sobre secuencias bioldgicas, estas deben
presentarse como un anexo independiente de la descripcion e iniciar en una nueva pagina
en formato acorde con la norma st.25 de la Organizaciéon Mundial de la Propiedad
Intelectual (OMPI), “norma para la presentacién de lista de secuencias de nucleétidos y
aminodcidos en solicitudes de Patente en virtud del Tratado de Cooperacién en Materia
de Patentes (PCT)”. También debe depositarse una copia en soporte electrénico.

Terminologia y Signos

Las unidades de pesos y medidas se expresaran segun el sistema métrico, si inicialmente
se hubieran expresado en un sistema diferente. Las temperaturas se expresaran en grados
Celsius.

Para las indicaciones de calor, energia, luz, sonido y magnetismo, asi como para las
férmulas matematicas y las unidades eléctricas, se observaran las normas de la préctica
internacional; para las férmulas quimicas, deberdn emplearse los simbolos, pesos
atomicos y formulas moleculares de uso general.

En general, s6lo deberan utilizarse los términos, signos y simbolos técnicos que se acepten
generalmente en la respectiva técnica.

Cuando la solicitud internacional o su traduccién haya sido redactada en chino, inglés o
japonés, los decimales deberadn indicarse por un punto; cuando la solicitud internacional
o su traduccion haya sido redactada en un idioma que no sea chino, inglés o japonés, los

decimales deberan indicarse por una coma.

La memoria descriptiva no debe contener cédigos o numeros de identificacion
particulares.

Criterios Aplicados:

El examen lo realiza un examinador de forma y verifica lo siguiente: para todas las
solicitudes incluidas las PCT en fase nacional: nombre correcto del
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solicitante, (persona fisica o juridica con sus generales), nombre correcto de los inventores
(verificando nacionalidad, domicilio). Memoria descriptiva: cantidad de péginas de la
misma y secuencia, titulo.

En cuanto a las solicitudes PCT ver que todo este conforme a la publicacién internacional
datos de la solicitud internacional: nimero de la misma y niimero de publicacién, célculo
del plazo de los treinta (30) meses para la entrada en fase nacional, a partir de la fecha de
prioridad, en su defecto a partir de la fecha de presentacién internacional.

Observaciones

Observaciones presentadas dentro del plazo

En los casos de observaciones realizadas por terceros a una solicitud en tramite, dentro de
los plazos previstos en el articulo 21 de la Ley 20-00 sobre Propiedad Industrial, el
examinador de fondo evaluara tales observaciones, asi como la respuesta a estas
depositadas por el solicitante, dentro del tramite de valoracién de fondo, y verificara si en
esa respuesta se ha modificado alguna reivindicacién o parte de la memoria descriptiva
depositada al momento de la solicitud, a fin de evaluar si se ha ampliado la divulgacién
respecto de su solicitud inicial. En caso de que sea aceptada tal modificaciéon se le
informard al solicitante sobre el pago de la tasa correspondiente por la modificaciéon
realizada.

Observaciones presentadas fuera del plazo

Las observaciones de solicitudes de Patente de Invencién que sean presentadas fuera del
plazo de 60 dias contados a partir de la fecha de publicacion en el 6rgano oficial,
establecido en el articulo 21 numeral 2 de la Ley 20-00 sobre Propiedad Industrial, serdn
recibidas, mas no reposaran en el expediente correspondiente, por lo que seran
archivadas en una carpeta que ha sido designada a tales fines, y no serdn comunicadas al
solicitante.

En estos casos se le informara a la parte que presente las observaciones, fuera del plazo
establecido en el articulo 21, numeral 2 de la Ley 20-00 sobre Propiedad Industrial, que
sus observaciones no seran notificadas al solicitante, ni tampoco reposardn en el
expediente, ya que no fueron presentadas conforme lo dispone la Ley vigente.
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Division de la Solicitud / Patente

Division de Solicitud y Patente:
Articulo 18 de la Ley 20-00 sobre Propiedad Industrial

El solicitante puede dividir su solicitud en dos o mds solicitudes fraccionarias, pero ninguna de las
solicitudes fraccionarias podrd ampliar la divulgacion contenida en la solicitud inicial.

Se atribuird a cada solicitud fraccionaria la fecha de presentacion de la solicitud inicial.

Cada solicitud fraccionaria devengard la tasa establecida para la presentacion de una solicitud de
Patente, computindose como un crédito lo pagado por la solicitud inicial.

En base al art. 18 numeral 1) de la Ley 20-00 el cual expresa que al momento de dividir
una solicitud de Patente, la solicitud (es) fraccionaria (as) no podrd ampliar la divulgacion
de la solicitud inicial, cuando se realice la solicitud divisional la materia objeto de la
solicitud divisional o fraccionarias debe ser claramente distinguible de la materia de la
solicitud originaria para evitar una duplicidad del derecho cuando este fuere otorgado.
Por lo que se recomienda indicar de manera escrita las paginas de la memoria descriptiva
de la solicitud originaria en las cuales estan basadas las reivindicaciones de la (s) solicitud
(es) fraccionaria (as), a fin de agilizar el estudio en el examen de fondo.

Articulo 38.- Division de la Patente.

El titular de una patente podri pedir en cualquier momento que se divida la Patente en dos o mds
patentes fraccionarias. En su caso, la Oficina Nacional de la Propiedad Industrial dividird el
registro de la Patente y expedird nuevos certificados para cada una de las Patentes fraccionarias
resultantes de la division. La division se anunciard en el érgano de publicidad oficial.

El plazo de vigencia de las Patentes fraccionarias se computard desde la fecha de presentacion de la
solicitud de la Patente original.

La peticion de division devengard la tasa establecida para cada Patente fraccionaria que deba
expedirse.
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Articulo 30 del Reglamento de Aplicacion Solicitud Divisién de la Patente.

La peticion de division de una Patente incluird la descripcion, reivindicaciones, dibujos y
restimenes de las Patentes fraccionarias que deba expedirse como resultado de la division.

El aviso que anuncia la division de una Patente contendra los elementos indicados en el aviso de
concesion de una Patente.

Las Patentes fraccionarias se constituirdn duplicando el documento de Patente inicial y abriendo
nuevos asientos registrales para cada una. Cada Patente fraccionaria se numerard con base en el
numero de la Patente inicial, agregando el numeral que distinga a cada una.

Efectuada la division, cada Patente fraccionaria serd independiente de las demds. Cada una de ellas
devengard la tasa anual que corresponda a la Patente inicial, que deberd pagarse a partir del ario
siguiente al de la division.

En aplicacién de lo antes sefialado, tanto la Ley como el reglamento contemplan la
posibilidad de que la solicitud de la Patente en tramite, como aquella que fuera concedida
pueda ser dividida.

La division de la solicitud podré ser presentada tanto por iniciativa del solicitante o bien
como resultado de una recomendacion en la fase de examen de fondo.

Para el caso de las Patentes la division serd siempre a solicitud del titular.
El plazo para presentar una division:

Para la divisién de una solicitud de Patente, serd durante el tiempo en que la originaria
que da lugar a esa divisién se encuentre en tramite.

» DPara las Patentes serd durante su tiempo de vigencia.

Tramitacion de la solicitud divisional en la fase de forma:

Cuando se refiere a un examen de forma de una solicitud divisional, debe tomarse en
cuenta durante el examen la solicitud originaria, pero recordando que cada expediente
debe ser visto como tnico, y por tanto debe evaluarse conforme al art. 19 de la Ley 20-00.
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Es importante considerar que para el caso de la divisién de una solicitud, la originaria
debe estar en tramite y vigente.

El cliente debe indicar de manera escrita las paginas de la memoria descriptiva de la
solicitud originaria en las cuales estdn basadas las presentes reivindicaciones, a fin de
agilizar el estudio en el examen de fondo.

En aplicacion de lo antes sefialado, tanto la Ley como el reglamento contemplan la
posibilidad de que la solicitud de Patente, en trdmite, pueda ser divida ya sea a solicitud
de parte o a partir de la recomendaciéon que pudiera surgir del examen de fondo, dado
que se ha verificado la falta de unidad de la Invencién.

Cuando se refiere a un examen de forma de una solicitud divisional, debe tomarse como
referencia la solicitud originaria, pero recordando que cada expediente debe ser visto
como Unico, pues obviamos informaciones que muchas veces no vienen claras en la
divisional, y asumimos la de la originaria, sin emitir un requerimiento al cliente.

Importante considerar que la originaria se encuentre vigente y en tramite, pues si se ha
producido algiin evento que haya generado un abandono, denegacién o caducidad, de la
misma ya no procede tramitar la divisional, ya que la originaria conforme la decision,
pudiera haber pasado al dominio puablico en el caso de que la misma ya ha sido
publicada.

Para el caso de la division de una Patente, la misma serd remitida a la coordinacién de
examen de fondo a fin de sea asignada para su evaluacién. La misma debera ser evaluada

por el mismo examinador que ha realizado la concesion.

En ambos casos la solicitud de divisién se aceptard, bajo la condicién de que en fondo se

determine que la misma no estd ampliando la divulgaciéon inicial.
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Examen de Fondo

(Art. 22, Numerales del 1 al 11)

Previo a la asignaciéon de los expedientes a los examinadores para la realizaciéon del
examen de fondo un abogado/a, verificard los siguientes tramites y tasas:

e Pago de publicaciéon La publicaciéon

e Pago de anualidades Pago de examen de fondo
e Solicitud de modificaciones solicitadas y con su pago correspondiente

e El responsable realiza un seguimiento periédico de esta actividad para avalar el
estado del expediente.

Articulo 22.- Examen de Fondo.

1. El solicitante deberd pagar la tasa de examen de fondo de la solicitud de Patente, dentro del plazo de
doce meses contados desde la fecha de aparicion del aviso de publicacion de la solicitud. Si venciera
ese plazo sin haberse pagado la tasa, la solicitud caerd de pleno derecho en abandono y se archivard

de oficio.
Criterios Aplicados:

En virtud el Art. 22, numeral 1 de la Ley 20-00, el solicitante debera pagar la tasa de
examen de fondo dentro de los 12 meses contados desde la fecha de aparicién del aviso
en el 6rgano oficial de la Oficina nacional de la Propiedad Industrial. Una vez realizado
este pago, el expediente estara en condiciones de pasar a examen de fondo, y sera
asignado por el coordinador, conforme el drea técnica de que se trate.

2. La solicitud de Patente se examinard para determinar si su objeto constituye una invencion
conforme a los articulos 1 y 2 numeral 1), Si la invencion es patentable conforme al articulo 2
numeral 2) y a los articulos 3, 4, 5 y 6, y se cumple lo dispuesto en los articulos 13, 14, 15, 16, 17
y, cuando fuese el caso, articulos 18 numeral 1) y 135, y en las disposiciones reglamentarias
correspondientes.
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3. El examen podra ser realizado por la Oficina Nacional de la Propiedad Industrial directamente o
mediante el concurso de expertos independientes o de entidades puiblicas o privadas, nacionales o
extranjeras, en el marco de acuerdos internacionales, regionales o bilaterales. El costo de este
examen deberd ser cubierto por la tasa prevista en el numeral 1.

4. El examen podrd tener en cuenta los documentos relativos a los eximenes de novedad o de
patentabilidad efectuados por otras Oficinas de Propiedad Industrial o dentro del procedimiento
previsto por el Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), referidos a la misma materia
reivindicada en la solicitud que se examina. La Oficina Nacional de la Propiedad Industrial podrd
reconocer los resultados de tales exdmenes como suficientes para acreditar el cumplimiento de las
condiciones de patentabilidad de la invencion.

5. En caso de no cumplirse alguno de los requisitos para la concesion de la Patente, la Oficina
Nacional de la Propiedad Industrial notificard al solicitante para que dentro de un plazo de tres
meses complete la documentacion presentada, corrija, modifique o divida la solicitud o presente los
comentarios o documentos que le convinieran.

6. Si el solicitante no respondiera a la notificacion dentro del plazo establecido, o si a pesar de la
respuesta la Oficina Nacional de la Propiedad Industrial encontrara que no se satisfacen los
requisitos para conceder la Patente, la denegard mediante resolucion fundamentada.

7. A efectos del examen de patentabilidad, el solicitante proporcionard, a pedido de la Oficina
Nacional de la Propiedad Industrial, con la traduccidn correspondiente cuando asi se requiera, uno
o mds de los siguientes documentos relativos a una o mds de las solicitudes extranjeras referidas a
la misma invencion que se examina:

Copia de la solicitud extranjera.

Copia de los resultados de examenes de novedad o de patentabilidad efectuados respecto a la
solicitud extranjera.

Copia de la patente u otro titulo de proteccion que se hubiese concedido con base en la solicitud
extranjera.

8. Cuando ello fuese necesario para mejor resolver una solicitud de Patente o la validez de una
Patente concedida, la Oficina Nacional de la Propiedad Intelectual podrd pedir en cualquier
momento al solicitante o al titular de una Patente que presente los siquientes documentos
relativos a una solicitud o titulo de proteccion extranjeros referido a la misma invencion:

Copia de cualquier resolucion o fallo por el cual se hubiese rechazado o denegado la solicitud
extranjera.

b) Copia de cualquier resolucion o fallo por el cual se hubiese revocado, anulado o invalidado la
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Patente u otro titulo de proteccion concedido con base en la solicitud extranjera.

9. Si el solicitante, teniendo a su disposicion la informacion o el documento requerido, no cumpliese
con proporcionarlo dentro del plazo indicado en la notificacion, que no serd inferior a tres meses
contado desde la fecha de la notificacion, se denegard la Patente.

10. A pedido del solicitante, o de oficio, la Oficina Nacional de la Propiedad Intelectual podrd
suspender la tramitacion de la solicitud de Patente cuando alguin documento que deba presentarse
conforme a este articulo estuviese aiin pendiente ante una autoridad extranjera.

11. El solicitante podrd presentar observaciones y comentarios sobre cualquier informacion o
documento que proporcione en cumplimiento de este articulo.

Lo relativo a la verificaciéon del pago por derecho a examen de fondo, recaera sobre un
personal designado a estos fines designado por la Direccién de Invenciones.

Respecto de la Memoria Descriptiva:
En este documento debera verificarse todo lo siguiente:

Titulo: debe comprender el tipo de invencién a que se refiere, si es un producto, un
procedimiento o ambos. Verificar los Arts. 14, 15 y 16 de la Ley 20-00 y 7, 8, 9 del
reglamento de aplicacion 599-01, en caso de que el titulo de la Invencién esté redactado
de forma general, el examinador requerira al solicitante, a modo de sugerencia, que este
sea modificado acorde con el objeto de invencién, a razén de que el actual Art. 7 del
reglamento es muy limitativo.
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Cada parte de la solicitud debe iniciar en hojas diferentes para la correspondiente
digitalizacion e indexacion (descripcion, reivindicacién resumen, dibujos, listado de
secuencias).

Establecer en los requerimientos un lenguaje llano a fin de que los solicitantes puedan
asimilar mejor la informacién.

Formato de Redaccién Reivindicaciones por la Utilidad Terapéutica.

Compuesto caracterizado por tener la férmula estructural x para tratar asma.
Compuesto, de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado por ser para tratar asma.

Uso, Compuesto Nuevo e Inventivo.

Uso de x para preparar (para la fabricacion de) un medicamento.

Uso de x para preparar (para la fabricacién de) un medicamento destinado al tratamiento
de enfermedad/esy.

Una composicién farmacéutica segtn la reivindicaciéon x para la fabricaciéon de un
medicamento ttil en terapia.

Criterios de Evaluacién para Reivindicaciones Markush.

De acuerdo con los arts. 13 y 15 de la Ley 20-00 sobre propiedad industrial, en lo que
concierne a la evaluacién de solicitudes que contengan férmulas Markush seran aplicadas
las siguientes pautas:

La descripciéon debe contener al menos un ejemplo por cada clase de sustituyente, sino
hay ejemplos de sustituyentes no hay capacidad de reproduccién de la invencion.
Cuando el sustituyente sea un heterociclo se aceptaran solo los obtenidos especificamente
mediante ejemplos en la descripcion.

La caracterizacion de los compuestos quimicos tnicamente por el punto de fusiéon no es
aceptable; también debe ser por uno o més de los siguientes métodos: Espectro de
absorcion infrarroja (IR), espectrometria de masas, resonancia magnética nuclear (RMN),
cromatografia liquida.

La actividad biolégica debe ser demostrada mediante ensayos para los compuestos
reivindicados.
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Criterios de Evaluacion del Nivel Inventivo para solicitudes sobre formulaciones y
composiciones

Las invenciones referidas a mezclas de productos conocidos, se consideran que estan dentro de
las exclusiones de patentabilidad, por considerarse una yuxtaposicion de invenciones, ya que la
combinacién o fusiéon de materiales conocidos no se reconoce inventivo solo por la suma de las
propiedades de cada material, sino que debe comprobarse que de esa unién existe una sinergia o
un beneficio no divulgado en el estado de la técnica o que se obtenga un resultado industrial no
obvio para un técnico en la materia.

Dicho resultado podria ser calificado como sorprendente. Las combinaciones de producto o
mezclas que deriven de la rutina de laboratorio y preformulaciéon comun, asociadas al excipiente
y/o vehiculo en consideracién, serdn consideradas como sugeridas por el estado de la técnica,
salvo que demuestren un efecto técnico sorprendente.

En base a lo antes expuesto, al momento de evaluar el nivel inventivo de acuerdo Art. 6 de la Ley
20-00 sobre Propiedad Industrial de una solicitud cuyo objeto de invencién se refiera a una
formulacién o composiciones de farmacos conocidos mads excipientes también conocidos, la
evaluacion del nivel inventivo se realizard en base a los siguientes criterios:

-Que exista un problema técnico de reconocida dificultad tecnolégica o biofarmacéutica.

-Que el problema no haya sido planteado y la solucién no esté sugerida por el estado de la
técnica.

-Que el problema planteado sea conocido més no haya sido resuelto y la solucién dada no esté
sugerida por el estado de la técnica.

-Y que en la solicitud se explique con claridad el planteamiento del problema y contenga datos

que den soporte a la solucién aportada en comparaciéon con la tecnologia ya existente, en caso de
haberlo.

Si el problema a resolver ha sido planteado y su solucién se encuentra sugerida en el estado de la
técnica, se considerara como obvio y por tanto carecera de Nivel inventivo.

Combinaciones

Las invenciones referentes a combinaciones de dos principios activos conocidos seran
consideradas inventivas cuando los elementos combinados produzcan un efecto técnico nuevo,
mas grande que la mera suma de los efectos individuales de cada uno de los principios activos.

En adicién a ello no se aceptan nuevas combinaciones reivindicadas por clase terapéutica.

Se deberan presentar datos comprobando el efecto por cada probabilidad de combinacion,
exigiendo ademas que no hayan sido combinados anteriormente.
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Criterios para Examen de Solicitudes de Patentes
en Biotecnologia

Glosario
Con el proposito de facilitar el andlisis de esta materia y establecer una base conceptual, a
continuacién se definen algunos términos utilizados en este campo:

a) Animal: Organismo eucariota, pluricelular y heterétrofo. Pertenece al reino Animalia.

b) Célula: Una unidad auténoma, con capacidad de autorreplicarse que existe como una unidad
de vida funcionalmente independiente (como en el caso de los organismos unicelulares), o0 como
una subunidad en los organismos multicelulares, la cual estd especializada en llevar a cabo las
funciones particulares que genera un organismo como un todo.

c¢) Célula Madre: Célula progenitora, autorrenovable, capaz de regenerar uno o mas tipos
celulares diferenciados.

d) Genoma: Totalidad de la informacién genética pertenecientes a una célula o un organismo.

e) Germoplasma: Variabilidad genética total disponible para una poblacién determinada de
organismos, representada por el caudal de células germinales (células sexuales, esperma o huevo)
o semillas vegetales.

f) Intervencion técnica: Debe entenderse como la actuacion humana que permite obtener un
resultado no obvio o previamente descrito para dar solucién a un problema técnico produciendo
una contribucién real al estado de la técnica, es decir, que la injerencia humana no juega
solamente un papel de apoyo.

g) Material biolégico: Cualquier material que contenga informacién genética capaz de
autoreproducirse o ser reproducido en un sistema bioldgico.

h) Microorganismo: Incluye bacterias y otros organismos generalmente unicelulares, organismos
con dimensiones por debajo de los limites de la visién, que se puede reproducir y manipular en
un laboratorio, incluidos los plasmidos y los virus y los hongos unicelulares (incluyendo las
levaduras), algas, protozoos y, por otra parte, células vegetales y animales.

i) Planta: Organismo eucariota, multicelular y que obtiene la energia para crecer y realizar sus
actividades de la luz del sol, energia que toman a través del proceso de fotosintesis. Pertenece al
reino Plantae.

j) Planta transgénica: Planta la cual su genoma ha sido modificado por la introduccién de un
ADN manipulado por las técnicas de ADN recombinante, y cuya modificacién no sucederia en
condiciones naturales de cruces o recombinacion.

k) Procedimiento Biolégico: Son aquellos que consisten integramente en fenémenos naturales,
como los de cruce y selecciéon. Cuando exista alguna intervencién técnica por parte del hombre, el
procedimiento dejaré de ser esencialmente biolégico y, por lo tanto, podria ser patentable.

I) Procedimiento esencialmente bioldgico: Los procedimientos esencialmente biolégicos son
aquellos en que la intervenciéon humana juega solamente un papel de apoyo, por ejemplo, el
cruzamiento y la seleccion de razas animales o de variedades vegetales. Un proceso de
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a)

producciéon de plantas transgénicas es un proceso técnico atn y cuando comprenda etapas
bioldgicas.

1I) Procedimiento microbiolégico: Procedimiento que utiliza una materia microbiolégica, que
incluye una intervencién sobre la misma o que producen una materia microbiolégica.

m) Secuencia aminoacidica: Fragmento completo o parcial de proteinas, comprendan ellas
aminodcidos naturales o no naturales.

n) Secuencia nucleotidica: Concatenacién de bases nucleotidicas, como fragmentos completos o
parciales de ADN o ARN.

i) Variedad Vegetal: Conjunto de plantas de un solo taxén botanico del rango maés bajo conocido
que, con independencia de si responde o no plenamente a las condiciones para la concesiéon de un
derecho de obtentor, pueda definirse por la expresion de los caracteres resultantes de un cierto
genotipo o de una cierta combinacion de genotipos, que es distinguible de cualquier otro conjunto
de plantas por la expresiéon de uno de dichos caracteres por lo menos, y que se considera como
una unidad, habida cuenta de su aptitud a propagarse sin alteracion.

Criterios para examen de solicitudes de Patentes Biotecnolégicas
Exclusiones de Patentabilidad:

Articulo 2.- (Derogado y sustituido por el Articulo 1 de la Ley No. 424-06 el 20 de noviembre de
2006, cuyos textos son los siguientes):

Articulo 1- Materia excluida de proteccion por patente de invencién.

1) No se considera invencion, y en tal virtud queda excluida de proteccion por patente de invencion, la
materia que no se adecué a la definicion del Articulo 1 de la presente ley. En particular no se consideran
invenciones los siguientes

Los descubrimientos que consisten en dar a conocer algo que ya exista en la naturaleza, las teorias
cientificas y los métodos matemdticos;

Ejemplo: El aislamiento total o parcial de un gen o de un microorganismo existente en la
naturaleza y describir su funcién bioldgica.

f) Los métodos terapéuticos o quirirgicos para el tratamiento humano o animal, asi como los métodos de
diagnostico;

Ej. 1) Aplicacién de un producto o composicién directamente en el cuerpo humano para prevenir,
tratar o curar una condicién patolégica determinada. Ej. La aplicacion de una vacuna a un

paciente se considera un método profilactico sin aplicaciéon industrial y no patentable.

2) Un procedimiento quirtrgico sobre el cuerpo humano que requiere de habilidades y
conocimientos de un cirujano no se considera patentable.

g) Toda clase de materia viva y sustancias preexistentes en la naturaleza, siempre que la invencion esté
dirigida a la materia viva o a la sustancia en la forma en que exista en la naturaleza;
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Ejemplos:

Un extracto de una planta se considera preexistente en la naturaleza, sin embargo el aislamiento
de un componente especifico de un extracto por métodos no previamente descritos y
enriquecimiento de sus propiedades podria considerarse patentable siempre que cumpla con los
requisitos dispuestos en la Ley 20-00.

2) Un microorganismo presente en un material biolégico o recurso genético que ha sido aislado y
que no ha sido modificado genéticamente mediante técnicas de ingenieria genética.

3) Parte de material biol6gico existente en la naturaleza, tal como érganos, tejidos, etc.

En este caso debe considerarse que un procedimiento y los productos derivados de una materia
viva, material biolégico preexistente en la naturaleza, por ejemplo una secuencia aislada y de la
cual se ha obtenido un producto para tratar una patologia, tanto el procedimiento de aislamiento
y el producto derivado de este, por ejemplo un medicamento para tratar una condicién
patoldgica, derivado de una secuencia proteica o de nucleétidos, un producto obtenido in vitro,
una sonda para diagndstico, entre otros, que pueda diferenciarse del producto obtenido de forma
natural, puede considerarse patentable siempre que cumpla con los requisitos de patentabilidad y
su aplicacién industrial esté claramente definida en la solicitud al momento de su presentacion.

2) No serdn patentables, ni se publicardn las siguientes invenciones:

a) Aquellas cuya explotacion seria contraria al orden piiblico o a la moral;
b) Las que sean evidentemente contrarias a la salud o a la vida de las personas o animales, o puedan causar
darios graves al medio ambiente;

Ejemplos:

Procedimientos de clonacién de seres humanos.

Procedimientos de clonacién de la identidad genética germinal del ser humano.

Utilizacion de embriones con fines comerciales o industriales.

Procedimientos de modificaciéon de la identidad genética de animales que provoque sufrimiento
sin utilidad médica para el hombre o el animal.

Células madres que procedan de la destrucciéon de embriones

En el caso de células madres que se demuestre su obtencion de forma artificial, por ejemplo
células madres Pluripotentes inducida (iPS por sus siglas en ingles), de manera tal que no
impliquen la destruccion de embriones, su proceso de obtencién, los productos y procedimientos
resultantes de estas, pueden considerarse patentables siempre que cumplan con los requisitos de
Patentabilidad previsto en la Ley 20-00.

c) Las plantas y los animales, excepto los microorganismos, y los procedimientos esencialmente bioldgicos
para la produccion de plantas o animales, que no sean procedimientos no bioldégicos o microbioldgicos. Las

obtenciones vegetales serdn reguladas en virtud de una ley especial, de conformidad con lo dispuesto en el
Articulo 27.3, letra b), del ADPIC.

Ejemplos:
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Procedimiento de cruzamiento y seleccion de razas animales o de variedades vegetales.

Un proceso de produccion de plantas transgénicas es un proceso técnico aiin y cuando comprenda etapas
bioldgicas por lo que podria ser patentable.

Microorganismos, células, virus bacterias, células hospederas, vectores se consideran solo patentables los
modificados por métodos de ingenieria genética, excepto las partes de plantas y animales.

Suficiencia Descriptiva y dep6sito de material bioldgico Art. 13 Ley 20-00.

De acuerdo a lo dispuesto en el Art. 13 numerales 3) y 4), una solicitud de patente que implica
material biolégico no accesible al publico, siempre que no pueda ser descrito de otra forma y este
sea imprescindible para reproducir la invencién, debe realizarse un depédsito del mismo en una
Autoridad Internacional de Depésito reconocida en el marco del Tratado de Budapest.

Se recomienda que el mismo sea depositado antes de la fecha de presentacion de la solicitud en
una Autoridad Internacional de depésito, y la solicitud debe acompanarse del Certificado de
deposito de microorganismo emitido por dicha la Autoridad. En caso de contener la constancia se
requerira durante el examen de forma de la solicitud, con la salvedad de que toda la informacién
de caracterizaciéon del material biolégico que sea posible realizar, debe estar contenida en la
descripcién de la solicitud al momento de la presentacion.

En el caso de que la invencioén se base en un material biolégico accesible al puablico, por ejemplo si
la invencion puede ser realizada con diversas cepas o especies de un microorganismo (que no sea
una cepa especifica de una regién determinada) de libre acceso, por ejemplo, que se encuentra
disponible en el comercio, o en el caso de que dicho material biol6égico antes mencionado haya
sido modificado por técnicas de ingenieria genética conocidas para la expresion de una
caracteristica determinada, se considerara suficiente que se indique el microorganismo especifico
utilizado, la secuencia del ADN o ARN con que ha sido modificado y se describa en la solicitud
el proceso y/o técnica de modificacion utilizado; o si ha sido depositado con anterioridad el
examinador juzgara la necesidad del depésito de material biolégico.

Formato de Presentacion del listado de secuencia de Nucle6tidos y Aminoacidos

Una solicitud de patente que incluya en la memoria descriptiva secuencias de nucleétidos (10 o
mas) o aminodcidos (3 o mas) las cuales sean necesarias para la descripcién de la invencioén, el
solicitante debe presentar una lista de secuencias de acuerdo con la norma ST.25 de la
Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual, en formato impreso y digital. Esta lista debe
ser depositada al momento de realizar la solicitud de patente.

Acceso a Material Biolégico

De acuerdo a lo dispuesto en el Protocolo de Nagoya relativo a las medidas de cumplimiento de
los usuarios sobre el acceso a los recursos genéticos y participaciéon justa y equitativa de los
beneficios que se

deriven de su utilizacién, y a los fines de asegurar que se ha accedido al recurso genético en el
marco de estas regulaciones, si la solicitud de patente se refiere a un producto o proceso basado
en un recurso genético nacional debe observarse lo establecido en la Ley de Biodiversidad 333-
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2015 y su reglamento, “Seccion 1V Articulo 49.- Acceso a los recursos genéticos y distribucion justa y
equitativa de los beneficios. El Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales administrard y
regulard el acceso a los recursos genéticos, de conformidad con los principios y lo dispuesto en el Convenio
sobre la Diversidad Bioldgica y su Protocolo de Nagoya sobre acceso a recursos genéticos y distribucion
justa y equitativa de los beneficios, a la luz del principio de precaucion y del uso equitativo, de acuerdo con
las previsiones de los articulos 4, 5, 6 y 7 de esta ley.” En el caso de un recurso genético no procedente
del territorio nacional debe considerarse lo dispuesto en el referido Protocolo en los Arts. 15, 16 y
17.

La solicitud de patente debe contener informacién sobre el origen del material genético y/o del
conocimiento tradicional asociado, certificado de acceso a dicho material genético, emitido por la
autoridad competente siempre que se requiera en el pais de origen. Dichos documentos formaran
parte del examen de fondo la relevancia de la solicitud.

NORMATIVA PARA SALES, N-OXIDO, ETERES, ESTERES, HIDRATOS Y SOLVATOS.

Definiciones:

Glosario

Con el propésito de facilitar el andlisis de las solicitudes del area de farmacia relativa Sales, N-oxido, Eteres,
Esteres, hidratos y solvatos:

SAL: unasales uncompuesto quimico formado por cationes (ionescon carga positiva) enlazados
a aniones (iones con carga negativa) mediante unenlace iénico. Son el producto tipico de una reaccién
quimica entre una base y un acido, donde la base proporciona el catién, y el acido el anién.

ESTERES: son compuestos que se forman por la unién de 4cidos con alcoholes, generando agua como
subproducto.

ETER: los éteres son compuestos que resultan de la unién de dos radicales alquilicos o aromaticos a través de un
puente de oxigeno -O-. Son compuestos que tienen un atomo de oxigeno unido a dos radicales hidrocarbonados.

HIDRATO: es un término utilizado en quimica organica formado por el agregado de agua o sus elementos a una
molécula receptora.

SOLVATO: se producen como consecuencia de la introducciéon de moléculas de disolventes en las redes
cristalinas de la sustancia disuelta.

N-6xido de piridina: son compuestos formados por la unién de un dtomo de oxigeno a otro elemento.
Criterios
Novedad.

Articulo 5.- Novedad.

1) Una invencion es novedosa cuando no existe previamente en el estado de la técnica. 2) El estado de la técnica comprende
todo lo que ha sido divulgado o hecho accesible al puiblico, en cualquier lugar del mundo, mediante una publicacion en forma
tangible, una divulgacion oral, la comercializacion, el uso o cualquier otro medio, antes de la fecha de presentacion de la
solicitud de patente en la Repiiblica Dominicana o, en su caso, antes de la fecha de presentacion de la solicitud extranjera,
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cuya prioridad se reivindique conforme al Articulo 135. También queda comprendido dentro del estado de la técnica el
contenido de una solicitud en tramite ante la Oficina Nacional de la Propiedad Industrial,

cuya fecha de presentacion o, en su caso, de prioridad fuese anterior a la de la solicitud que se estuviese examinando, pero solo
en la medida en que ese contenido quede incluido en la solicitud de fecha anterior, cuando ésta fuese publicada. 3) Para
determinar el estado de la técnica no se tendrd en cuenta lo que se hubiese divulgado dentro del afio precedente a la fecha de
presentacion de la solicitud en la Republica Dominicana, siempre que tal divulgacion hubiese resultado directa o
indirectamente de actos realizados por el propio inventor o su causahabiente, o de un abuso de

confianza, incumplimiento de contrato o acto ilicito cometido contra alguno de ellos. 4) La divulgacion resultante de una
publicacion hecha por una oficina de propiedad industrial dentro del procedimiento de concesion de una patente, no queda
comprendida en la excepcion del numeral precedente, salvo que la solicitud se hubiese presentado por quien no tenia derecho.

e Para determinar la novedad de una solicitud de patente de invencién en la que se reivindique Sales, N-
oxido, Eteres, Esteres, hidratos y solvatos, los mismos no deben estar sugeridos en el estado de la técnica.
Si se describe de manera general se considera que no se ha divulgado, pero si se nombra aunque no se
describa ya esta divulgado.

Ejemplo:

- Una solicitud de patente reivindica proteccién para la sal mesilato del compuesto A. El documento del
estado de la técnica revela el compuesto A y sus sales, listando como sales preferentes mesilato, fumarato
y clorhidrato. En este caso, la sal de mesilato del compuesto A reivindicado se considera especificamente
revelado en el estado de la técnica y, por lo tanto, no presenta novedad.

- Por otro lado si la solicitud de patente solicita la sal succinato del compuesto A, dicha sal se considerara
nuevo, ya que no fue especificamente citado entre los preferenciales del documento del estado de la
técnica.

NIVEL INVENTIVO:

Articulo 6.- Nivel inventivo.
Una invencion tiene nivel inventivo si para una persona especializada o experta en la materia técnica correspondiente, la
invencion no resulta obvia ni se deriva de manera evidente del estado de la técnica pertinente.

Para determinar el nivel inventivo de una solicitud de patente de invencién en la que se reivindique Sales, N-
oxido, Eteres, Esteres, hidratos y solvatos.

Hay nivel inventivo cuando se esta frente a una actividad no esperada o no obvia.

No hay nivel inventivo cuando solo se describe una sal desasociada de un efecto no esperado.

Si se obtiene una sal de un compuesto ya conocido esto es obvio por tanto no hay nivel inventivo.

Las sales aumentan la solubilidad de un producto por lo tanto no se considera como un efecto inesperado.

SIS

Se considera “camino conocido” a todos los procesos rutinarios que utiliza la industria para la mejora de
un producto.
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El método a utilizar para evaluar el nivel inventivo es método Problema -solucion

Enfoque de problema y solucién
Con el fin de evaluar la actividad inventiva de una manera objetiva y predecible, se debe aplicar el llamado
"enfoque de problema y solucién". Por lo tanto, la desviacion de este enfoque deberia ser excepcional.

En el enfoque del problema y la solucién, hay tres etapas principales:
(i) determinar la "técnica anterior mas cercana",

(ii) establecer el "problema técnico objetivo" a ser resuelto, y
(iii)  considerar si la invencién reivindicada, comenzando por la técnica anterior mds cercana y el problema
técnico objetivo, hubiera sido o no obvia para el experto en la materia.

Anilisis nivel inventivo Sales, N-oxido, Eteres, Esteres, hidratos y solvatos.

De manera excepcional si la obtenciéon de una determinada sal, éster, éter o hidrato cambia de manera sustancial
las propiedades del compuesto en una manera no obvia o que no responda a los procedimientos considerados
como rutinarios en quimica y farmacéutica, dicha sal, éster, éter o solvato serd considerado como dotado de nivel
inventivo.

Cabe resaltar que un técnico en el asunto tiene conocimiento de que las caracteristicas fisicoquimicas de un
compuesto quimico pueden ser alteradas por la modificacién de su contra-ion, como por ejemplo: solubilidad,
disolucion, estabilidad y propiedades organolépticas. Asi, la mera descripcion de una sal / éster / éter/hidrato
alternativo de un compuesto conocido, cuando desasociada de una propiedad no obvia o un efecto técnico
inesperado frente al estado de la técnica, no presenta actividad inventiva.

Normalmente, el proceso de obtenciéon de una sal, éter, éster o hidrato, implica la combinacién de procedimientos
conocidos y clasicos del estado de la técnica, ya que todas las reacciones de obtencién de estas clases de
compuestos se describen en la literatura y, por lo tanto, devienen en una alternativa obvia para un técnico en el
asunto.

Se resalta que el uso de las expresiones genéricas "sus éteres" y / o "sus ésteres" en

las reivindicaciones relativas a un compuesto per se, no identifican los derivados éteres y ésteres del compuesto
de forma clara y precisa, ya que s6lo definen los derivados por medio de su clase quimica o funcién. En caso de
que el informe de la solicitud de patente describa suficientemente estos objetos, el marco reivindicatorio podréa ser
reformulado para definir mejor la materia reivindica.

Por otra parte, las reivindicaciones de compuestos que contengan expresiones genéricas, tales como "Sales
farmacéuticamente aceptables", "sales agricolamente aceptables", "sales inmunoldgicamente "aceptables" pueden
ser aceptadas, una vez que:

1) el compuesto es el responsable de la actividad, siendo la sal un agente de liberacién de la fraccion activa del
compuesto y; 2) el técnico en el asunto tiene el conocimiento de las sales corrientemente empleados en su area de
actuacion.

Las presentes directrices podrian o no coincidir con lineamientos de otras oficinas de patente y constituyen la
normativa interna aplicable para el examen en la Oficina Nacional de Propiedad Industrial (ONAPI).

26



Articulo 22 numeral 6 de la Ley 20-00 sobre Propiedad Industrial.

En el examen de fondo, si se llegaran a producir modificaciones en la solicitud como
resultado de los ajustes y recomendaciones que realice el examinador, el solicitante las
acogerd y no debera realizar ningin pago por este concepto. En cambio si surgen
voluntariamente de éste, las mismas serdn aceptadas, siempre sujetas al examen de
fondo, en cuya fase se determinara si las mismas no amplian la divulgacién, no obstante
estas tltimas estaran sujetas al pago de la tasa establecida.

En examen de fondo, respecto de las modificaciones se le requiere identificar expresa y
especificamente los ajustes o las modificaciones que realice a su solicitud, mediante una
instancia o una fotocopia del documento modificado resaltando los cambios, a los fines
de facilitar y agilizar el estudio de los documentos.

En examen de fondo cuando se hayan aceptado las reivindicaciones y/o modificaciones
de las mismas en la etapa final del examen de fondo, el examinador debera solicitar la
modificacién de los documentos restantes que forman la memoria descriptiva y al mismo
tiempo solicitar dos ejemplares de la memoria corregida.

En los requerimientos de fondo de manera expresa se deberd referir a la fecha de
presentacién y a los nimeros y fechas de las prioridades debidamente revisadas.

Los requerimientos de fondo deberan contener la siguiente coletilla: “usted tiene un plazo
de tres (03) meses a partir del recibo de esta comunicacién para contestar”. Al no
responder a las observaciones hechas anteriormente y en el plazo antes indicado, se
denegard mediante resolucion fundamentada su solicitud de acuerdo a lo establecido en
el articulo 22, numeral 6 de la Ley 20-00 sobre Propiedad Industrial.

Redaccion de los requerimientos de fondo:

El examinador de fondo, previo a emitir un requerimiento, comprobara en el formulario
de control de pagos que emite el colaborador (a) responsable que el pago
correspondiente a las anualidades hasta ese momento estén vigentes, conforme el calculo
que dispone el articulo 28 de la Ley 20-00 sobre Propiedad Industrial, considerando para
las solicitudes presentadas al amparo del convenio de paris,

la fecha de presentaciéon ante la oficina, y al Tratado de Cooperacion en Materia de
Patentes (PCT), la fecha de solicitud internacional.

Una vez es respondido por el cliente un requerimiento, comenzar enunciando la
comunicacién de respuesta con la fecha de deposito y luego expresar la aceptacion, el
rechazo o la reiteraciéon de los aspectos que le fueron requeridos y que el cliente
respondi6 en el mismo orden del requerimiento.
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Antes de conceder, verificar los siguientes aspectos: Redaccion y ortografia,
cumplimiento de los plazos, las tasas correspondientes (anualidad) dentro de los plazos
correspondientes, asi como cualquier modificacion.

Incluir en el requerimiento de examen de fondo la aceptacion o el rechazo de cualquier
modificacién que se haya realizado en todo el proceso de la solicitud.

Los examinadores quedan autorizados para resaltar uno de los dos ejemplares de la
memoria descriptiva siempre que lo consideren necesario.

Respuestas parciales a los resultados de los exdmenes de forma y de fondo en los cuales el
solicitante no solicite de manera expresa y ni se pronuncie sobre aspectos requeridos y no
contestados, se actuard en virtud de los articulos 19.2 y 22.6, 9 y el art.8 numeral 10 de la

Ley 424-2006.

Limite de requerimientos:

En el caso de examen de forma y fondo, se contempla la posibilidad de que, segtin sea el
caso, y dada la discrecionalidad de la Direccién de Invenciones, se podré realizar otro

requerimiento, siempre y cuando sea estrictamente necesario.

Examen de forma tres (03) Examen de fondo: dos (02)

Prérrogas (Art. 153)

Articulo 153.- Prérroga de Plazos.

A peticion de la parte interesada, la Oficina Nacional de la Propiedad Industrial puede, en caso
debidamente justificado, prorrogar prudencialmente los plazos seiialados en esta Ley o en sus
disposiciones reglamentarias para contestar una accion o responder una notificacion.

Criterios aplicados:

El otorgamiento de las prorrogas estard sujeto a lo previsto en el articulo 153 de la Ley 20-
00.

Cuando el solicitante responda parcialmente un requerimiento, deberd presentar una
solicitud de prérroga motivada debidamente justificada previo al vencimiento del plazo.

Las comunicaciones de solicitud de prérrogas deberdn presentarse por separado, de
aquellas que se depositan en respuesta a algin requerimiento, que no puede ser
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satisfecho en su totalidad. Asi se evitan confusiones en los servicios, que puedan generar
algin incumplimiento en los plazos legales, administrativos o previstos en la carta
compromiso.

Limite de las Prérrogas:

Las prorrogas estaran limitadas a un méaximo de tres (03) para los requerimientos del
examen de forma y fondo de solicitudes de Patente de Invencién, Modelo de Utilidad y

Disefio Industrial.

En cuanto a las Patente de Invencién y Patente de Modelo de Utilidad, el otorgamiento de
los plazos sera de la manera siguiente:

Forma: dos (02) meses:

Primera prérroga: dos (02) meses Segunda prorroga: sesenta (60) dias Tercera prérroga:
treinta 30 dias
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D)

Fondo: tres (03) meses:

Primera prorroga: tres (03) meses Segunda prérroga: sesenta (60) dias Tercera proérroga:
treinta (30) dias

En cuanto a las solicitudes de Registro de Disefio Industrial, el otorgamiento de los plazos
serd de la manera siguiente:

Primera prorroga: treinta (30) dias. Segunda proérroga: quince (15) dias Tercera prérroga: diez
(10) dias.

Prérroga para responder observaciones:

Primera prorroga: sesenta (60) dias Segunda proérroga: treinta (30) dias Tercera proérroga:
quince (15) dias

En virtud de la discrecionalidad de la Direccién de Invenciones, se podrad conceder una
prorroga fuera del limite, segtn sea el caso, siempre y cuando la misma esté debidamente
justificada.

Computo de plazos
El computo de los plazos se realizara conforme lo dispone el articulo 20 Parrafo I y II de la

Ley 107-2013 sobre los Derechos de las Personas en sus Relaciones con la Administracion y de
Procedimiento Administrativo.

Mantenimiento de Vigencia
(Art. 28)

Articulo 28.- Tasas anuales.

Para mantener en vigencia una Patente o una solicitud de Patente en tramite deben pagarse tasas
anuales. Los pagos se harin antes de comenzar el periodo
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2)

3

anual correspondiente. La primera tasa anual se pagard antes de comenzar el tercer afio contado desde
la fecha de la solicitud de Patente. Podrin pagarse dos o mds tasas anuales por anticipado.

Se concederd un plazo de gracia de seis meses para el pago de una tasa anual, mediante el pago de la
sobretasa establecida. Durante el plazo de gracia, la Patente o la solicitud de Patente, segiin el caso,
mantiene su vigencia plena.

La falta de pago de alguna de las tasas anuales de conformidad con lo dispuesto en el presente articulo
produce de pleno derecho la caducidad de la Patente o de la solicitud de Patente, segtin fuese el caso.

Considerar los casos en los que el solicitante haya realizado el pago de la anualidad dentro
del plazo de gracia, sin haber pagado la sobre tasa correspondiente a los fines de que previo
andlisis y aprobaciéon de la Departamento de Invenciones, se le comunique por la via mas
expedita que debe realizar el pago faltante. Todo esto en aras de contribuir con el fomento de
las solicitudes de Patentes, pudiendo en algunos casos subsanar cualquier falta, que no
conlleve un incumplimiento formal de la Ley.

Calculo de Mantenimiento de Vigencia:

El calculo de mantenimiento de vigencia para las solicitudes presentadas bajo el amparo del
Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes (PCT), se realizara conforme dispone la
resoluciéon No.001-2011, emitida por el directorio de la oficina, en su articulo sexto que
dispone:

La solicitud depositada en fase nacional en el marco del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes
(PCT), deberid realizar el pago de las tasas de mantenimiento de vigencia vencidas, antes de cumplirse el
primer aniversario de la fecha de entrada en fase nacional de la solicitud. Se aplicard el plazo de gracia
de seis (6) meses que establece la Ley nacional para el pago de las tasas de mantenimiento de vigencia.
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Recursos y Acciones Legales ante el Departamento de Invenciones

Nulidad Patente v Evaluacion Técnica:

En los casos de nulidad de Patente el examinador al cual se le asigne la evaluacion técnica de
la Patente concedida, objeto de la acciéon indicada, Ginicamente analizara lo relativo a los
requisitos de patentabilidad de la misma, basado en lo establecido en el articulo 22, numeral 2
y siguiente de la Ley 20-00 sobre Propiedad Industrial, a fin de que emita su opinién en un
plazo de 10 dias laborables a partir de recibir la solicitud de opinién via correo electrénico.

Todos los escritos de acciones en nulidad, defensa, réplica y contrarréplica, instancia en
solicitud de Restablecimiento de Plazo y todo escrito en repuesta a una acciéon interpuesta

ante el Departamento de Invenciones deberan ser depositadas en fisico y digital (en formato
Word).

Reconsideracion Patente v Evaluacion Técnica:

Para los casos de interposicion de este recurso se tomard en cuenta el tipo de resoluciéon que
se ataque mediante este recurso, en vista de que el propio articulo 35 de la Ley dispone que: a)
solo procede el recurso de reconsideraciéon contra la resoluciéon que rechace o anule una
Patente. Por tanto en aquellos casos en los cuales la decisiéon atacada no corresponda a
ninguna de las indicadas en este articulo, dicho recurso serd respondido mediante resolucién
motivada declarando la improcedencia del mismo.

A los fines de proceder a evaluar una reconsideraciéon se han establecido elementos
indispensables que provienen de la ley y la doctrina aplicable a las acciones en
reconsideracion, las cuales deben materializarse para que proceda evaluar la misma a saber:

Que el mismo este acompanado de la documentaciéon que acredite su procedencia.

Que se aporte una prueba nueva, la cual debera acompafiar el recurso correspondiente en
apoyo a sus argumentos;

Que exista un hecho tangible que no fue evaluado con anterioridad, o bien;

Violacién flagrante de la ley.

En los casos de reconsideracion de Patente denegada por no cumplir con los requisitos de
patentabilidad, el examinador que deneg6 la misma deberéd realizar la evaluacién técnica a fin
de que emita su opinién en un plazo de 10 dias laborables contados a partir de recibir la
solicitud de opinién via correo electrénico.
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Para los casos de denegaciéon por no responder a un requerimiento serd evaluada por un
abogado del Departamento de Invenciones
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Nulidad v anulacidén del registro de disefio industrial

A los fines de enriquecer y fortalecer las decisiones que esta Direccion tome en estos casos
hemos considerado oportuno solicitar la opinion técnica de oficinas homoélogas con las cuales
tenemos convenios o acuerdos, haciendo constar que estas opiniones nunca seran vinculantes
a nuestras decisiones.

Oposicion a Registro de Diseno Industrial:

Durante el proceso de solicitud Disefio Industrial, se podra interponer una oposicién a dicha
solicitud, conforme el procedimiento previsto en la Ley 20-00 sobre Propiedad Industrial en
sus articulos del 61 al 66, derogado y sustituido por el articulo 8 de la Ley 424-06 del 20 de
noviembre de 2006.

Sobre este particular, una vez emitida la resolucion de concesién del registro o denegacion del

mismo, este departamento de Invenciones notificara tanto al solicitante como al opositor, la
referida decision, segin sea el caso.

Modificacion v Correccion de una Solicitud en Tramite v Patente:

Conforme los articulos 149 y 150 el solicitante podra modificar o corregir su solicitud y
Patente, sin que ello implique en ninguno de los casos una ampliaciéon de la divulgacion
contenida en la solicitud inicial.

A los fines de inscribir el correspondiente cambio solicitado, segtin el caso, el solicitante
deberd depositar la documentacién en original que justifique la modificacion o cambio
requerido, y la misma deberd ser emitida por la autoridad competente, en el lugar de su
emision y legalizada conforme los requerimientos vigentes sobre el particular en Republica
Dominicana, con el correspondiente pago de la tasa establecida.

Estos criterios serdn aplicados a todas las solicitudes presentadas ante esta Direccidn, la
cual conservard la discrecionalidad en la aplicacién de los mismos.

Fin del documento

Luisa A. Castillo Bautista
Directora Departamento de Invenciones
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