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               Jorge Arturo González Cuadra                                                       13 de setiembre, 2004


DIVISIÓN DE DESARROLLO INSTITUCIONAL

UNIDAD DE AUTORIZACIONES Y APROBACIONES

Al contestar refiérase 

al oficio  No. 10994

13 de setiembre, 2004

DI-AA-2114

Licenciado

Jorge Arturo González Cuadra

Coordinador

Área Gestión Medicamentos

Caja Costarricense de Seguro Social

San José, Avenida 2da. Calles 5 y 7

Estimado señor:

Asunto: Solicitud de aprobación de compra de medicamentos, al amparo de la Ley No. 6914 

Nos referimos a su nota No. SAGM-2004-1572, presentada ante esta Contraloría General el día 08 de setiembre de los corrientes,  mediante la cual solicita nuestra aprobación para la ampliación, vía artículo 14.5 del Reglamento General de Contratación Administrativa, de la siguiente contratación de esa Entidad:

	No. de Concurso
	Producto
	Empresa Adjudicada
	Monto

	ME-2003-175
	Ciclosporina 100 mg/ml
	Abbott Laboratorios S.A.
	$ 183.750,00


Realizado el estudio de rigor, resulta conveniente exponer las siguientes observaciones:

I. Antecedentes

· Mediante Oficio N. 11981(DI-AA-2664) de fecha 23 de octubre de 2003, esta Contraloría General aprobó el Concurso ME-2003-175, cuyo objeto lo fue la adquisición de 10500 frascos de ciclosporina, cantidad adjudicada en las siguientes proporciones: 80% a la empresa Novartis Pharma Logistics (innovador) y un 20% a la compañía Abbott Laboratorios S.A. (genérico).

· Que la Caja Costarricense de Seguro Social, mantiene en trámite el Concurso ME-2003-426, cuyo objeto lo es también la compra de ciclosporina (12200 frascos), no habiéndose el mismo finalizado en razón del condicionamiento que hiciese este Órgano Contralor a través del Oficio N. 11981(DI-AA-2664), la cual se expresó en los siguientes términos:

“ (...)Recalcamos de esta manera, que en virtud de que tal y como se señala en el artículo 7 de la Sesión No.  7787 en febrero del 2004 la  Caja  finalizará los estudios de referencia, que vendrán a determinar con mayor claridad los efectos de la aplicación de la ciclosporina genérica a los pacientes, y dado que con el presente concurso se estima que el producto tendrá una reserva de 11 meses (véase oficio No. GDOP-34123-2003 de 22 de octubre, de la Gerencia de División de Operaciones), lo cual constituye un plazo  suficiente para valorar el resultado de las pruebas en estudio, es dable señalar que tal circunstancia  obligará a la Caja a tener ese elemento como un  parámetro imprescindible al momento de llevar a cabo los próximos concursos para la adquisición de ciclosporina, todo lo cual será debidamente valorado por esta Unidad ante una nueva solicitud de refrendo por parte de esa Institución.

· Que de conformidad con el Oficio GDOP-8443-2004 del 09 de nueve de marzo de 2004 (visible a folio 615), dirigido a los miembros de la Junta Directiva de CCSS y suscrito por los doctores Luis Escalante Cabezas y Horacio Solano Montero, en sus condiciones de gerentes de la división de operaciones y médica, respectivamente, señalaron:

“ (...) La Contraloría General de la República mediante oficio 11911 (sic), instruyó a la Caja  en el sentido de que para autorizar nuevas compras del producto ciclosporina, necesariamente se debiera de contar con los estudios de referencia que realiza la Gerencia de División Médica y que determinará los efectos de la aplicación del medicamento genérico a los pacientes que así lo requieren, el cual según se informó al Ente Contralor se espera tener concluido para este mes de marzo” . (El subrayado no corresponde a su original).

· En el mismo sentido, a folio 618 se observa el criterio externado por el Dr. Albin Chaves Matamoros, jefe del Departamento de Farmacoterapia de la CCSS, remitido al Dr. Horacio Solano Montero (de calidad supra mencionada), el cual en lo pertinente señaló:

“(...) Desde el punto de vista técnico, el presente informe se debe considerar como un reporte preliminar ya que es necesario continuar el seguimiento y registro de datos de los pacientes transplantados que fueron incluidos hasta la fecha de cierre, para así completar las mediciones  a los 6 meses en todos los casos posibles, tal como se planteó en el objetivo del estudio. Por tal razón, el registro de datos finalizará en agosto próximo y el informe respectivo será presentado a conocimiento de las autoridades en el curso del mes de setiembre 2004”. 

· Aunado a lo anterior, el Oficio GDOP-15888-2004 de fecha 24 de mayo de 2004, dirigido al Doctor Eduardo López Cárdenas (Gerente de la División Médica) y suscrito por el Dr. Escalante Cabezas – ya mencionado -, en relación con los “estudios de utilización de medicamentos” referentes al uso y aplicación de la ciclosporina, señaló que “dicho informe se presentó a consideración de esa Gerencia a finales del mes de marzo de 2004”.

· Que en fecha 08 de setiembre de 2004, se recibió en esta Contraloría General, solicitud de aprobación de la ampliación, al amparo del artículo 14.5 del Reglamento General de Contratación Administrativa, del Concurso ME-2003-175, a fin de adquirir 1050 frascos de ciclosporina (genérica) a la empresa Abbott Laboratorios S.A.

II. Sobre el contenido de nuestro oficio N. 11981(DI-AA-2664) en relación con una nueva compra de ciclosporina.

Esa Administración no puede obviar los términos y condiciones bajo los cuales este Órgano Contralor concedió la aprobación del Concurso ME-2003-175, sobresaliendo entre ellas la tenencia de las pruebas relativas a los estudios de utilización de medicamentos, específicamente tratándose de la ciclosporina.

Con vista en los documentos que constan en el expediente, se tiene que el estudio de cita ya se inició, sin que al día de hoy se cuente con sus resultados definitivos e incorporados al expediente, lo cual contraviene la condición sine qua non que al respecto estableció esta Contraloría General a fin de aprobar cualquier otra compra del medicamento pluricitado.

Bajo esta línea de pensamiento, debe tenerse presente que si bien es cierto nuestro ordenamiento jurídico reconoce la posibilidad de ampliar una contratación, conforme a lo estipulado en el numeral 14.5 del Reglamento ya mencionado, tal figura deviene en una nueva adquisición del  producto, aspecto que obliga a esa Institución a cumplir con lo estudios referidos, mismos que debieron acompañar la presente gestión y que no ocurrió en el trámite de mérito.

Nótese que la facultad reconocida a través del artículo en mención, corresponde a una NUEVA contratación que surge sobre las mismas bases respecto a objeto, precio, partes y condiciones, pero que por sí resulta un negocio jurídico independiente del principal, el cual genera nuevos derechos y obligaciones entre las partes. 

Tratándose del caso de marras, el mismo no sólo se encuentra sujeto a las condiciones preestablecidas por el aparte 14.5 de cita, sino que además se requiere de un requisito adicional, como viene a ser el estudio de utilización de medicamentos al que se ha hecho referencia.

Llama la atención a esta Contraloría General, que esa Administración tenía conocimiento de la elaboración de los informes requeridos, información que se comprueba fehacientemente mediante acuerdo siete  de la sesión N. 7787 del 04 de setiembre de 2003 de esa  Junta Directiva (ver folio 363), que en lo que interesa indicó:

“ (...) El estudio ordenado por la Junta Directiva en relación con la valoración y seguimiento de dos presentaciones de ciclosporina (innovador y genérico) no estará terminado sino hasta el mes de febrero del año 2004, de acuerdo con lo informado por el señor Gerente de la División Médica”.

Así, bajo el supuesto anterior se procedió a aprobar el Concurso ME-2003-175 (ver párrafo quinto, página 2 del Oficio N. 11981-2003), condicionando cualquier otra compra adicional al cumplimiento del requisito ya descrito; situación que se reconoció a su vez en el Informe GDOP-8443-2004 de 09 de marzo de 2004, al indicar que “para autorizar nuevas compras del producto ciclosporina, necesariamente se debiera de contar con los estudios de referencia que realiza la Gerencia de División Médica ”. 

Por las razones expuestas, lamentamos denegar el refrendo requerido, toda vez que no consta en el expediente administrativo el cumplimiento de los puntos desarrollados en nuestro Oficio N. 11981.

Atentamente,

Lic. Manuel Corrales Umaña MBA

Jefe de Unidad
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