
Flujograma No. 1Solicitud de Registro
Producto Nuevo

Opción B:
Solicitud de un Tercero

Opción A:

 

Laboratorio Originador

 

Producto Nuevo con
Patente
(Art. 32 Ley 424-06

Si la información suministrada es 

 

no divulgada, debe establecerse 

 

Por escrito en el documento.

 

Depósito de listado de patentes

 

De productos

 

(Art. 181, Párr. I(1)  Ley 20-00)

 

Debe suministrarse información

 

Divulgada o no divulgada

 

Depósito de listado de patentes

 

De productos

 

(Art. 181, Párr. I(2)  Ley 20-00)

 

Declaración jurada notarizada 
sobre la patente

 

(Art. 181, Párr. I(1)  Ley 20-00)

 

Listado del Artículo 38 del Re-
glamento de Medicamentos.

 

Incluir Listado en un 
registro público

 

Si la información suministrada es 

 

no divulgada, debe establecerse 

 

Por escrito en el documento.

 

Registro al 
vencer la 
patente

 

Registro

 

Registro

 

Opción B:

 

Declaración de no comercia-
lización durante vigencia de 
patente

 

Opción C:

 

Autorización Compulsoria 

 

(Licencia Obligatoria)

 

Opción A:

 

Autorización del Titular

 



 

Solicitud de Registro  
Producto Nuevo  

Producto Nuevo Sin  

Patente  

(Art. 32  Ley 424– 06) 

Laboratorio Originador 

Opción A: 
Información No Divulgada 
(Debe establecerlo por escrito 
en el Documento) 

Opción B: 
Información Divulgada 

Protección contra 
divulgación contra 
terceros 

No hay Protección 
de la Información 

Opción A 
El tercero suministra su propia 
información. 

Opción B 
El tercero presenta autorización 
del originador 

Opción C 
El tercero debe esperar a que 
termine la protección 

Registro del  
Genérico 

Registro del  
Genérico 

No hay  
Registro  

Opción A 
El tercero no necesita suminis-
trar los datos  

Registro del  
Genérico 

Opción B 
El tercero confía en los datos de 
una fuente pública y los suminis-
tra. (Ejemplo: del Internet) 

 

Registro del 
Genérico
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Producto Nuevo Sin 
 

Patente  

(Art. 32  Ley 424– 06)
 

 
Solicitud de un Tercero

 

Solicitud de Registro 
Producto Nuevo 

Opción A:
La Información del Originador es 
no divulgada 

Opción A 
El tercero suministra su propia 
información. 

Opción B 
El tercero presenta autorización 
del originador 

Opción C 
El tercero debe esperar a que 
termine la protección 

Registro del  
Genérico 

Registro del  
Genérico 

No hay  
Registro  

Opción A 
El tercero no necesita suminis-
trar los datos  

Registro del  
Genérico 

Opción B 
El tercero confía en los datos de 
una fuente pública y los suminis-
tra. (Ejemplo: del Internet) 

Registro del  
Genérico 

La Información del Originador es 
divulgada (no protegida) 

Opción B:
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Declaración de Patente y compromiso 
de no explotarla hasta su vencimiento

 

Solicitud de Registro 

Producto No Nuevo 
 

Para fines de Datos 

 

De Prueba

 

Producto no Nuevo con 

 

Patente

 

(Art. 32  Ley 424– 06)

 

Producto no Nuevo sin 

 

Patente

 

(Art. 32  Ley 424– 06)

 

Procedimiento regular de Registro 
Sanitario

 

Declaración de NO Patente 

Procedimiento regular de Registro 
Sanitario
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Flujograma especial sobre la Información Divulgada o no Divulgada

Solicitud

Depósito de Información 
 

No Divulgada
 

Depósito de Información 
Obtenida de Forma

 

Independiente 
 

(Divulgada o No)

 

Depósito de Información 
Divulgada 

 

No se permite que terceros se basen en 
esa información. Queda protegida contra 
la utilización de terceros y contra toda 
divulgación

 

Registro a Titular

 

No Registro a terceros basados en 
esa información

 

No afecta la información protegida del 
mismo producto.

 

Registro a Terceros

 

divulgada
 

Registro a Titular

 

la información divulgada
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