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R-DAGJ-725-2004

CONTRALORIA GENERAL DE LA REPUBLICA. División de Asesoría y Gestión Jurídica.  San José, a las nueve horas del día veintitrés de noviembre de dos mil cuatro.----------------------------

Recursos de objeción al cartel interpuestos por Capris S. A. División Médica; In Vitro Diagnostics Centroamericana S. A.; y Diagnostika S. A. en contra del cartel de la Licitación Pública N° 2004-007, promovida por la Caja Costarricense de Seguro Social para la adquisición de reactivos para la determinación bioquímica automatizada en sangre, orina  y otros fluidos biológicos.----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

POR CUANTO:

I.-Los recursos que se conocen fueron presentados en tiempo y forma.-------------------------------------

II.-Capris S. A. objeta los puntos 9 de la tabla de ponderación y definición de los ítems 1 y 2; y el protocolo de evaluación en el anexo 1 (véase escrito en expediente de objeción).------------------------
III.-In Vitro Diagnostics Centroamericana S. A. objeta lo siguiente: punto A.30 del cartel; el método de calificación; y otros aspectos (véase escrito en expediente de objeción).---------------------

IV.-Diagnostika S. A. objeta el punto 9 sobre mayor velocidad de proceso ítem 1 y 2 (véase escrito en expediente de objeción).-------------------------------------------------------------------------------------------

V.-Se concedió audiencia especial a la Administración para que se pronunciara con respecto a los alegatos de los recursos y enviara un ejemplar del cartel (ver expediente de objeción, folio E-1).-----

VI.-La Caja Costarricense de Seguro Social, en adelante la Caja, atendió la audiencia conferida, allanándose a los puntos objetados por In Vitro Diagnostics Centroamericana S. A. en cuanto al método de calificación y la tabla de ponderación punto B1.15 ítem 1e y 2B.1.15.  Asimismo, se allanó a todos los puntos objetados por Capris S. A. y refuta lo objetado por Diagnostika S. A. señalando que el punto recurrido ya fue resuelto y declarado sin lugar (véase escrito contenido en el expediente de objeción).--------------------------------------------------------------------------------------------

VII. Sobre el fondo: No obstante lo anterior, y dado que la Caja estuvo anuente en aceptar la mayoría de las objeciones alegadas por las recurrentes, nos referirnos de seguido pero únicamente sobre aquellos puntos sobre los que no ha habido acuerdo en variar.  1) Recurso presentado por In Vitro Diagnostics Centroamericana S. A.: Punto A30:  La objetante señala que el objetivo de esa cláusula es dejar fuera los productos provenientes de países que no sean Estados Unidos y Europa.  Destaca que en recientes concursos promovidos con el mismo objeto, contenían cláusulas por las que se permitía participar, para productos provenientes de otros países, certificados equivalentes.  Manifiesta que su representada resultó adjudicataria en diferentes ocasiones y que nunca la Caja ha formulado reclamo alguno cuestionando la calidad de los reactivos entregados, y que tampoco se les ha aplicado sanción por incumplimiento defectuoso del contrato.  Agrega que sus productos se siguen las Buenas Prácticas de Fabricación y Control homologadas al 21CRF Parts 820 Quality System Regulations for medical devices FDA/USA.  Señala que ese descripción incluye el control que ejerce el ente regulador en Argentina (INAME) la cual depende de ANMAT que constituye la entidad homóloga de al FDA en ese país.  Sobre los coeficientes de variación de los puntos A.1 a A.24 de acuerdo a regulaciones del CLIA 88, aduce que el CLIA se transformó en Ley en el año 1988 y que actualmente se le realizan cambios.  Dice entender que se refiere a los datos de precisión intra, entre ensayo, exactitud y rango de referencia del analito en cuestión.  La Administración argumenta que las modificaciones hechas en el cartel se dan por cuanto actualmente esa Institución posee un estudio técnico para recomendar la Licitación Pública 2002-129, dirigida a 72 laboratorios con producción menor a la del presente concurso. Aclara que los cambios son justificados y con la finalidad de obtener reactivos de alta calidad así como analizadores con la mínima variación en precisión y exactitud  y en donde las muestras evidencien realmente su perfil químico para hacer un diagnóstico más certero y dirigir un tratamiento más adecuado para el paciente.  Hace referencia a una serie de problemas que tenido con productos ofrecidos por la objetante, produciéndose reclamos administrativos, entre los cuales señala: problemas con la determinación de calcio; problema con la creatinina, problema con la bilirrubina en los neonatos; y reclamo por rendimiento de algunos reactivos.  Destaca que los equipos que distribuye la objetante son europeos y los reactivos son producidos por Winner ubicada en la Argentina, la cual debe cumplir con normas de calidad de su casa matriz, aspecto que dice la recurrente son similares a las FDA y la Unión Europea. Refiere a una página Web sobre productos aprobados por la FDA-USA de la empresa Winner.  En cuanto al coeficiente de variación, manifiesta que las regulaciones de la CLIA 88 son las que rigen actualmente y no han cambiado drásticamente y desde un punto de vista técnico, son las que mejor se ajustan a nuestro país.  Manifiesta que el protocolo de evaluación de los reactivos y analizadores se adjuntó como anexo y que en él se establecen los parámetros y rangos permisibles para adquirirlos, y que por lo tanto, las reglas están claras y se basan en las regulaciones de organismos internacionales como CLIA 88, NCCLS, y la norma EP 5.  Por todo lo anterior, dice no aceptar la modificación del punto objetado.  Criterio para resolver: Para este Despacho son convincentes las razones dadas Caja en relación con la exigencia de que los reactivos y equipos deben estar aprobados por la FDA, así como el certificado que se solicita de los coeficientes de variación de los parámetros incluidos en los puntos A.1 al A.24 de acuerdo con las regulaciones del CLIA 88, toda vez que apreciamos que la entidad licitante persigue mejorar la calidad de los productos que se adquiere como sucede en el caso particular, con el fin de asegurar el bienestar de los pacientes.  Ahora bien, la Administración licitante es quien define discrecionalmente los certificados que solicita con carácter obligatorio, en particular cuando se trata de garantizar la calidad de lo que adquiere y en ese sentido este Despacho apoya toda gestión tendiente a satisfacer dicho fin.  En todo caso, si como bien señala la Administración los productos ofrecidos por la objetante deben ajustarse a regulaciones de la FDA y de la Unión Europea, no vemos entonces razonable que argumente una posible limitación arbitraria a su participación por ese aspecto, habida cuenta que resultaría contradictorio.  Por el contrario, ese tipo de requisitos son solicitados en forma fundada para asegurar un determinado estándar de calidad de los productos vinculados con la salud de los pacientes.  De acuerdo con lo anterior, no apreciamos imposibilidad para cumplir con la exigencia cartelaria por lo que se rechaza la objeción planteada no debiendo proceder ninguna modificación sobre este punto.  2) Recurso presentado por Diagnóstika S. A.:  Punto 9 Tabla de ponderación ítem 1 y 2:  Aduce la objetante que en abril pasado objetó el cartel sobre el actual punto 9, en donde advirtió sobre los problemas que ocasionaría otorgar 10 puntos a la oferta que suministrara un autoanalizador que superara la velocidad de proceso de muestras igual o mayor a 1200 pruebas por hora, objeción que dice fue rechazada por la Administración.  Seguidamente se refiere a un informe de la Auditoria Interna de Caja, documento que coincide con el argumento esbozado en su anterior recurso.  Solicita que el punto 9 referido sea eliminado. La Administración aduce que la objeción a la que alude fue contestada en su oportunidad y que la velocidad del equipo fue aclarada y que en todo caso, esta Contraloría General declaró sin lugar el recurso de objeción al cartel referido.  En cuanto al criterio de la Auditoria Interna, manifiesta que es un ente administrativo de control y de recomendación, y que la velocidad de proceso es un aspecto técnico por lo que solicitó criterio a la Comisión Técnica de Normalización y Compras.  Justifica además que no hay capacidad ociosa y que el tiempo de respuesta de los laboratorios de alto volumen debe ser mínimo, el examen debe estar en el menor tiempo, toda vez que el paciente espera el resultado para un diagnóstico y tratamiento oportunos.  Destaca que, en todo caso, este es un aspecto ponderable.  No acepta la eliminación del punto como lo solicita la recurrente. Criterio para resolver:  Es claro que estamos de frente a un aspecto precluído, toda vez que no se refiere a las últimas modificaciones hechas al presente cartel y, en todo caso, lo alegado ya había sido resuelto por este Despacho mediante Resolución R-DAGJ-222-2004 de las 15:00 horas del 26 de abril de 2004, en la cual se dijo, en lo que interesa, lo siguiente: “...el punto objetado es un aspecto puntuable y, por lo tanto no advertimos que limite de ninguna forma la participación al presente concurso, ya que el otorgamiento de los 10 puntos adicionales se asignarán a aquellos equipos que presenten una capacidad mayor en la velocidad de procesamiento de la mínima requerida, sin dejar de lado que a la Administración le interesa también un equipo de mayor capacidad, lo cual no vemos arbitrario.  En todo caso, consideramos atendibles las suficientes, amplias y contundentes razones brindadas por la Caja para justificar cada uno de los puntos señalados por la recurrente como fundamento para pretender la anulación del punto objetado.  En consecuencia, necesariamente debemos declarar sin lugar el recurso de objeción que se conoce en cuanto a este punto”.  Así las cosas, tratándose de un aspecto precluído, ya analizado y resuelto, y no existiendo motivo alguno para variar el criterio externado anteriormente, se declara sin lugar el recurso de objeción incoado.-

SE RESUELVE: De conformidad con lo expuesto y con fundamento en lo establecido en los artículos 34 y 37 de la Ley Orgánica de la Contraloría General de la República; 81, 82 y 83 de la Ley de la Contratación Administrativa; 87, siguientes y concordantes del Reglamento General de Contratación Administrativa: 1) DECLARAR PARCIALMENTE CON LUGAR el recurso de objeción al cartel interpuesto por In Vitro Diagnostics Centroamericana S. A., en contra del cartel de la Licitación Pública 2004-007, promovida por la Caja Costarricense de Seguro Social para la adquisición de reactivos para la determinación bioquímica automatizada en sangre, orina  y otros fluidos biológicos; 2) DECLARAR CON LUGAR el recurso interpuesto por Capris S. A.; 3) DECLARAR SIN LUGAR el recurso interpuesto Diagnostika S. A.;  4) PREVENIR a la Institución licitante para que proceda, dentro de los plazos establecidos para estos efectos, a realizar y publicar las enmiendas respectivas al cartel de la licitación.--------------------------------------

NOTIFÍQUESE.--------------------------------------------------------------------------------------------------------

Lic. Jesús Mora Calderón

                   Lic. Luis Fernando Jara Villalobos

    
    Gerente Asociado



                       Fiscalizador
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