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L. ARMANDO DAVID PALACIOS HERNANDEZ
Director de Administracién

Instituto Mexicano del Seguro Social

Presente

En virtud de lo anterior, se efectug el proceso de revisién previsto en el Titulo Tercero A de la Ley Federal
de Procedimiento Administrativo (LFPA) porlo que, con fundamento en los articulos 69-E, fraccién II, 69-
Hy 69-J de ese ordenamiento legal, la COFEMER emite el siguiente:

DICTAMEN TOTAL

I.  Consideraciones generales

0mo servicio p
Ley del Seguro Social (LSS), en su articulo 277 I, sefiala que en casos debidamente justificados, el Consejo
Técnico de ese organismo podra autorizar la celebracién plurianuales en._contratos de obras publicas,
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Por otra parte, es importante sefialar que la figura de licencia de explotacion de patentes no se encuentra
contemplada en la referida LSS, y mds alin, tampoco se encuentra referida dentro del 4ambito de aplicacién
de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Ptiblico (LAASSP); por lo anterior, la
regulacion del otorgamiento, uso y explotacién de patentes recae en la Ley de la Propiedad Industrial (LP);

sus propias patentes, como es el caso del IMSS, otorguen licencias para el uso y explotacién de las mismas,
lo que imposibilita el aprovechamiento econémico de los bienes cuya propiedad intelectual corresponden al
Estado.

Alaluz de lo anterior, es posible advertir la existencia de un vacio regulatorio, que podria subsanado por el
IMSS a través de los presentes Lineamientos, con los cuales se garantizaria un proceso transparente y las

de las patentes, sera ampliada la oferta de productos desarrollados bajo los altos estandares y protocolos de
investigacion que respalda el trabajo de las unidades especializadas de dicho Instituto.

Al respecto, cabe sefialar que entre las afecciones para las que el IMSS posee productos patentados, se
encuentran: la onicomicosis, la tuberculosis, la ansiedad, la depresién, la dislipidemia mixta, el cincer
cervical, dafios en el tejido hueso-tendén-hueso y dafios en el sistema nervioso central, sin dejar de lado las
33 patentes en tramite y los futuros hallazgos que inscriba el Instituto como propiedad industrial. En

Por otra parte, el Instituto indicé en la MIR respectiva que la problematica radica en que “no existe un
mecanismo que permita al IMSS el otorgamiento de manera transparente de las licencias de explotacién
de patentes a favor de terceros”, ni estd dentro de sus facultades realizar una explotacién comercial de los
productos patentados, por lo que se trata de conocimiento y activos intangibles protegidos que no pueden
generar beneficios sociales al no cubrir la demanda que les requiere en beneficio de la salud.

Respecto de lo anterior, la COFEMER ha determinado, a partir del analisis de la informacién proporcionada
por dicho Instituto, que al promoverse la emision de reglas claras y transparentes del proceso para asignar
las licencias de los titulos de propiedad industrial a través de “una figura similar a la Lcitacion ptblica,
paralo cual se utilizaron como sustento algunas figuras y términos similares de la LAASSP”, se avanza en
abatir los problemas arriba mencionados, ademés de que las asignaciones estarfan reguladas y se erradicaria
el actual estancamiento de la informacién, o una posible asignacién discrecional de la misma.

Por todo lo anterior, desde el punto de vista de la mejora regulatoria, la COFEMER considera adecuado que
el Instituto promueva la emisién del anteproyecto de mérito, toda vez que su implementacién abrira la
posibilidad para otorgar licencias para el uso y explotacién de los derechos de propiedad industrial del IMSS

PAGINA 2 DE 6
BOULEVARD ADOLFO LOPEZ MATEOS 3025, P1SO 10, COL. SAN JERONIMO ACULCO, LA MAGDALENA CONTRERAS. C.P. 10400,
CIUDAD DE MEXICO. TEL. (D1 55) 56 29 95 g0 EXT. 22607 a‘()}bltlcr(fDCr)fbr11L'r.gulb.nn_(



b

SECRETAR{A Dy ECOMNOMEA

Comisidn Fedaral

e Mejora Regulatoria

COMISION FEDERAL DE MEJORA R EGULATORIA

f.‘f{)\’)élf'ii-\,,\rﬁ‘s“()\ GENERAL DE MEIORA REGH LATORIA SECTORIAL

III.  Alternativas a la regulacién

Respecto al presente apartado, conforme a la informacién contenida en la MIR correspondiente, se observa
que durante el disefio de

regulacion alguna; sin emb
juridica respecto a los proc

anterior prevaleceria.

la presente propuesta regulatoria,
argo, determiné que dicha opcién e

el IMSS estimé la posibilidad de no emitir
s inviable, ya que persistiria la incertidumbre

esos de licitacién piblica bara participar en la adjudicacién de las patentes y, de
celebracion de convenios de licencia de uso y explotacion; por lo que la problematica descrita en e] apartado

Asimismo, el IMSS estimé como alternativa el otorgamien
argumenté que no resulta viable, ya que “se pondria en riesg
los servidores publicos institucionales” ademis de que “la LPI

a los licitantes por el cum

aplicables para transparentar el proceso para asigna

to de incentivos econdmicos; sin embargo,
0 la certidumbre juridica en la actuacién de
Y la LAASSP no prevén el pago de incentivos

plimiento de sus obligaciones”, mientras que la alternativa de un esquema de
autorregulacion no la considers factible, ya que “lejos de atender Iq problematica planteada darig lugar a
incertidumbre Juridica”, Finalmente, dicho Instituto estimé

que otras alternativas regulatorias “no son

r las licencias de explotacién”,

Ala luz de tales consideraciones, la COFEMER observa que el IMSS da cumplimiento al requerimiento de

esta Comisién en materia de evaluacion de alte

el presente apartado en la MIR.

IV.  Impactode la Regulacién

1. Creacién, modificacion y/o eliminacién de tramites

En referencia al
Instituto sefialg

bresente apartado, conforme

eliminar o modificar tramite alguno.

Por lo anterior, esta Comj

propuesta regulatoria, no

serd necesario crear, modificar o

rnativas de la regulacién, toda vez que respondi6 y justifico

a la informacién contenida en la MIR correspondiente, ese
que tras la implementacién del anteproyecto en comento no resultar necesario crear,

Tramites y Servicios (RFTS); sin embargo, es preciso sefialar que al momento en que se publiquen las
convocatorias que expida el IMSS para licenciar el aprovechamiento de las patentes de las cuales es titular
ese organismo, pudiera ser necesario crear los tramites conducentes,
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2. Obligaciones y/o0 Disposiciones

Tal como se sefial6 en el apartado anterior, derivado de la emisién del anteproyecto no serd necesaria la
inscripcién de tramites en el RFTS. No obstante, esta COFEMER advierte que en el cuerpo del anteproyecto
se especifican requisitos, procedimientos internos y plazos a los cuales deberan apegarse las convocatorias
que en su momento expida el IMSS para el aprovechamiento de las patentes de las cuales es titular.

En este sentido, se advierte que la propuesta regulatoria obligara a los particulares que se encuentren
interesados en someterse a este procedimiento de otorgamiento de licencia a entregar informacioén y
requisitos previstos en la LAASSP.

Aunado a lo anterior, se advierte que la propuesta regulatoria incorpora criterios no previstos por dicha Ley,
mismos que se enlistan a continuacion, junto con la justificacién que, para cada caso, proporcioné el IMSS:

e El numeral 5.5, sefiala en su segundo parrafo que “la recepcién de los depdsitos en
garantia de los participantes o candidatos, se realizard a mas tardar el dia hdbil previo
a la entrega de las bases de licitacién, o en su caso, dentro del plazo que se determine en
la propuesta de adjudicacién directa [...]” (énfasis afiadido).

Respecto a lo anterior, el Instituto sefialé que “la garantia de seriedad tiene como
propésito, entre otros, que los participantes potenciales estén obligados a sostener sus
proposiciones [...]" y que “para el equipo técnico que hace el andlisis del interés que ha
generado la tecnologia a licitar, es suficiente constar con un dia habil de antelacién para
conocer el nimero de empresas [..] y el nimero de propuestas que recibird
posteriormente”.

° El numeral 5.13 indica que “el acto de presentacién y apertura de las propuestas se
llevard a cabo dentro de los quince dias hdbiles siguientes a la fecha en que termine el
plazo para adquirir las bases de licitacién” (énfasis afiadido).

Al respecto, dicho Instituto argumenté que “se considera que los documentos solicitados,
el sustento técnico y econémico que tendria que presentar una empresa licitante con
experiencia en el campo de la tecnologia a licitar, son facilmente alcanzables dentro de
un plazo de quince dias habiles”.

Por otra parte, se observa que el anteproyecto incorpora, ademas de los previstos en la LAASSP para los
procedimientos de licitacién, los siguientes requisitos:

e Un escrito en el que los participantes manifiesten, bajo protesta de decir verdad, que no
tienen impedimento alguno para participar derivado del parentesco por
consanguineidad, afinidad o civil hasta el cuarto grado o vinculos privados o de negocios
con algiin servidor ptiblico del Instituto.

* La informacién y documentacién que deberd presentar el candidato respecto de: i. las
condiciones técnicas de produccion y de calidad de los medicamentos o productos que
resulten del uso de los Derechos de Propiedad Industrial del Instituto, ii. los programas y
compromisos de inversion y de cobertura y iii. el plan de negocios.

Al respecto, el IMSS manifestd que “el escrito bajo protesta de decir verdad es el
mecanismo mas adecuado para dar certeza juridica al Instituto en el procedimiento que
se estd llevando a cabo” y que “ademds para el Instituto es crucial determinar si la
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empresa que tiene interés en licitar una tecnologia del IMSS cuenta con la capacidad
técnica e industrial de comercializacién y/o si hubiera algiin impedimento que pudiera
representar a futuro un mal uso de la licencia otorgada”.

Bajo esta perspectiva, se advierte que, para el desahogo del otorgamiento de licencias para el uso y
explotacion de los derechos de propiedad industrial del IMSS, los particulares tendrian que sujetarse a los
mecanismos ya previstos en la LAASSP, adicionando a los procedimientos de tal Ley, los requerimientos
detallados en el presente apartado.

Aunado a lo anterior, esta COFEMER observa que las disposiciones plasmadas por el IMSS en el
anteproyecto, tienen el objeto de garantizar la transparencia de los procedimientos aplicables al
otorgamientoy adjudicacion de las patentes de las que dispone el IMSS, asi como el de sentar las bases para
los procesos con eficiencia y optimizacién de recursos, lo que incide positivamente en el interés por la
innovacion dentro del Instituto y fomenta la participacién de la industria que desarrolla y comercializa
medicamentos y/o dispositivos médicos. Por consiguiente es posible determinar que las disposiciones de
estos Lineamientos, estdn alineadas al objetivo del anteproyecto.

3. Costos

Como se ha mencionado, la regulaci6n replica los criterios y requisitos previstos en la LAASSP, por lo que
los costos asociados tinicamente seran aquellos derivados de la elaboracién de los escritos enunciados en el
apartado anterior, asi como el costo _de oportunidad que desprenda del transcurso de los plazos
contemplados en los numerales 5.5y 5.13 segundo parrafo de la propuesta regulatoria.

Bajo esa perspectiva, y con base en la Metodologia del Costeo Estindar, esta COFEMER estimé que el costo
monetario que los particulares, que quieran sujetarse a los procedimientos de licitacién que, en su caso,
convoque el IMSS, pudieran llegar a enfrentar porla generacion de la informacion a que se refiere el articulo
anterior es del orden de los 6,872.00 pesos. Los cuales deberan ser erogados por cada una de las empresas
interesadas en formar parte de los procedimientos de las convocatorias que al efecto emita ese organismo
descentralizado.

4. Beneficios

En contraparte, dada la naturaleza del anteproyecto, esta COFEMER advierte que lo dispuesto en la
propuesta regulatoria, Gnicamente serA de observancia obligatoria para aquellos particulares que
voluntariamente decidan ser parte del proceso de otorgamiento y adjudicacién de patentes. En este sentido,
esta Comision anticipa que las disposiciones de la propuesta regulatoria nicamente seran observadas por
las personas fisicas y morales que, de manera independiente, hayan determinado que el beneficio esperado
de participar en las convocatorias de explotacién de patentes del IMSS es superior a los costos que en su
caso tendran que enfrentar.

En esta tesitura, es conveniente sefialar que la emisién de la propuesta regulatoria le permitird a ese
organismo descentralizado generar una fuente de ingreso constante, derivada del aprovechamiento de los
bienes intelectuales que ese Instituto ha generado, permitiéndole ejercer dichos recursos en el mejoramiento
de su infraestructura y sus procesos, lo que en altima instancia se traducira en beneficios para para la
poblacién que hace uso de los servicios del IMSS, sin que ello les obligue al cumplimiento de nuevos
requerimientos o inversiones.
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Bajo esta perspectiva, en opinién de este érgano desconcentrado, es posible asegurar que la emisién del
anteproyecto generara beneficios superiores a los costos que implique su emisién, por lo que la regulacién
cumple con los objetivos de mejora regulatoria plasmados en el Titulo Tercero A de la LFPA.

V. Consulta Piublica

En cumplimiento con lo establecido en el articulo 69-K de la LFPA, este 6rgano desconcentrado hizo ptblico
el anteproyecto en mérito a través de su portal electrénico desde el primer dia que lo recibié. Al respecto,
esta Comision manifiesta que hasta la fecha de la emisién del presente Dictamen no se han recibido
comentarios de particulares interesados en el anteproyecto.

Por todo lo expresado con antelacién, la COFEMER resuelve emitir el presente Dictamen Total, que
surte los efectos de un Dictamen Final, por lo que el IMSS puede proceder con las formalidades
necesarias para la publicacion del anteproyecto de mérito en el Diario Oficial de la Federacién (DOF), en
términos del articulo 69-L, segundo pérrafo, de la LFPA.

Lo anterior, se notifica con fundamento en los preceptos juridicos mencionados, asi como en los articulos 7,
fraccién I, 9, fracciéon XI y 10, fraccion VI, del Reglamento Interior de la Comisién Federal de Mejora
Regulatoria?, asi como en los articulos 6, tiltimo parrafo, del Acuerdo por el que se fijan plazos para que la
Comisién Federal de Mejora Regulatoria resuelva sobre anteproyectos y se da a conocer el Manual de la
Manifestacion de Impacto Regulatorio y Primero, fracci6n I, del Acuerdo por el que se delegan facultades
del Titular de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria a los servidores ptblicos que se indican, ambos
publicados en el DOF el 26 de julio de 2010.

Sin otro particular, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.

Atentamente
El Coordinador General

JULIO CESAR ROCHA LOPEZ

FIAR/RALG

2 Publicado en el DOF el 28 de enero de 2004, con su tiltima modificacién publicada el 9 de octubre de 2015.
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