3/9/24, 11:13 a.m. Emitir resolucién de recursos

Emitir resolucion de recursos

1. Generar resolucion de recursos

Encargado KAREN ZELMIRA QUIROS CASCANTE

Fecha/hora gestion 02/09/2024 11:43 Fechal/hora resolucion 02/09/2024 12:10

* Procesos asociados Numero documento 8072024000001416

* Tipo de resolucion

Numero de
procedimiento
Descripcion del
procedimiento

2024LY-000004-0001102401 Nombre Institucion Caja Costarricense de Seguro Social

Medicamentos Varios para la Regién Huetar Norte

2. Listado de recursos

Numero Fecha presentacion Recurrente Empresallnteresado Resultado Causa resultado
ESTEBAN ADOLFO SEVEN PHARMA
8002024000001290 08/08/2024 20:40 FONSECA ZUNIGA  LIMITADA
MARTIN ANTONIO ONCO FARMA
8002024000001288 08/08/2024 19:10 CARVAJAL SOCIEDAD
MONTOYA ANONIMA
EQLTESANNE NUTRICARE
8002024000001284 08/08/2024 16:36 SOCIEDAD
QUESADA ANONIMA
CALDERON
CEFA CENTRAL
. JEFFRY JOSUE FARMACEUTICA
8002024000001248 05/08/2024 12:30 JIMENEZ MENA SOCIEDAD
ANONIMA

3. *Validaciones de control

Tipo de procedimiento

En tiempo

Prérroga de apertura de ofertas
Legitimacion

Quién firma el recurso

Firma digital

Pliego de Condiciones Objetado
Temas previstos

4. *Resultando

l.- Que mediante documento No. 8002024000001290 de fecha ocho de agosto de dos mil veinticuatro, SEVEN PHARMA LIMITADA interpuso
recurso de objecion contra el pliego de condiciones publicado el veintiséis de julio del afio en curso, en el tramite de la Licitacion Mayor No.
2024LY-000004-0001102401 promovida por la Caja Costarricense de Seguro Social para adquirir medicamentos varios para la Regién Huetar
Norte.

Il.- Que mediante documento No. 8002024000001288 de fecha ocho de agosto de dos mil veinticuatro, ONCO FARMA SOCIEDAD ANONIMA
interpuso recurso de objecion contra el pliego de condiciones publicado el veintiséis de julio del afio en curso, en el tramite de la Licitacién Mayor
No. 2024LY-000004-0001102401 promovida por la Caja Costarricense de Seguro Social para adquirir medicamentos varios para la Region
Huetar Norte.

lil.- Que mediante documento No. 8002024000001284 de fecha ocho de agosto de dos mil veinticuatro, NUTRICARE SOCIEDAD ANONIMA
interpuso recurso de objecion contra el pliego de condiciones publicado el veintiséis de julio del afio en curso, en el tramite de la Licitacion Mayor
No. 2024LY-000004-0001102401 promovida por la Caja Costarricense de Seguro Social para adquirir medicamentos varios para la Region
Huetar Norte.

IV.- Que mediante documento No. 8002024000001248 de fecha cinco de agosto de dos mil veinticuatro, CEFA CENTRAL FARMACEUTICA
SOCIEDAD ANONIMA interpuso recurso de objecidn contra el pliego de condiciones publicado el veintiséis de julio del afio en curso, en el
tramite de la Licitacion Mayor No. 2024LY-000004-0001102401 promovida por la Caja Costarricense de Seguro Social para adquirir
medicamentos varios para la Region Huetar Norte.

V.- Que mediante auto No. 8052024000001497 de las once horas cuarenta y cinco minutos del nueve de agosto de dos mil veinticuatro, esta
Divisién otorgd audiencia especial a la Caja Costarricense de Seguro Social, en su condicién de Administracion licitante. Dicha audiencia fue
atendida por la CCSS e incorporada al expediente mediante respuesta No. 8062024000002937 del veintidés de agosto de dos mil veinticuatro.
VI.- Que la presente resolucién se emite dentro del plazo de ley, y en su trdmite se han observado las prescripciones legales y reglamentarias
correspondientes.

5. *Considerando
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5.1 - Recurso 8002024000001290 - SEVEN PHARMA LIMITADA
Multas y Clausula penal - Argumento de las partes

Ver argumentos de las partes en el expediente electrénico del recurso en SICOP.

Multas y Clausula penal - Argumentacion de la CGR
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l.- SOBRE EL FONDO DEL RECURSO DE OBJECION No. 8002024000001290 PLANTEADO POR SEVEN PHARMA LIMITADA. UNICO).
Sobre la objecion interpuesta contra las multas establecidas en la clausula 2.30: subpuntos A, B y C. Se resuelve conforme a lo indicado
por las partes, segun consta en el expediente electrénico del recurso de objecion en SICOP. Criterio de la Divisién. El pliego de condiciones
publicado en fecha 26 de julio de 2024, visible en el archivo que fue identificado como “1. Especificaciones Técnicas.pdf (1.58 MB)”, dispone lo
que sigue: “2. CONDICIONES GENERALES COMPRA MODALIDAD DE ENTREGA SEGUN DEMANDA (Art. 36, 55, 74 Ley N° 9986 y 143,
195 RLGCP) /[...] / 2.30 MULTAS POR DEFECTOS EN LA EJECUCION CONTRACTUAL (Art. 46 y 47 Ley N°9986 / 116 y 117 del RLGCP) /
Se establece el cobro de multas por defectos en la ejecucion del contrato, previo debido proceso, en aspectos tales como: / A. Entrega del
producto con garantia o fecha de vencimiento no adecuada a lo solicitado. Se impondra una multa de un 15% del monto de la factura
correspondiente a esa entrega. / B. Entrega de los productos de inferior calidad a la pactada, se impondra una multa de un 15% del monto total
de la factura correspondiente a la entrega defectuosa. / C. Cuando el contratista realice entrega parcial del o los medicamentos solicitados, se
aplicard una multa de un 15% sobre el costo total del producto que presenta el inconveniente / Para efectos del cobro de la multa aplicada, el
rebajo sera automatico de las facturas pendientes de liquidacién.” (resaltado es propio y muestra el aspecto impugnado) (ver en pantalla Ingreso
del pliego de condiciones el archivo 1. Especificaciones Técnicas.pdf (1.58 MB)). En primer lugar, reclama la objetante SEVEN PHARMA
LIMITADA que en el expediente no constan los estudios que sustentan la imposicion de las multas establecidas en la clausula 2.30; lo cual
considera que contraviene lo dispuesto en los numerales 46 de la Ley General de Contratacion Publica y 116 del Reglamento a la Ley General
de Contratacion Publica. Aunado a ello, estima que las multas establecidas en los puntos Ay B son desproporcionadas y como consecuencia de
su indeterminacion, limitan la libre participacion, ya que se podria presentar un precio ruinoso o con margenes de utilidad no favorables. Al
efecto, explica que tomando en consideracién que se trata de una compra segun demanda y dado que deben mantener inventario para poder
cumplir con los tiempos de entrega estipulados (5 dias habiles), siendo los vencimientos variados entre los distintos medicamentos objeto de
licitacion, que van desde 12 hasta 22 meses, la estabilidad de los productos podria variar, por lo tanto, concluye la recurrente, es imposible
entregar siempre con la fecha de vencimiento solicitada. Con respecto al punto C, manifiesta la objetante que ya existe dentro del pliego de
condiciones un monto estipulado y fundamentado de un 8,33% por dia de retraso, por lo que entiende que, en la eventualidad de hacer
parcialmente una entrega, la Administracion tiene la potestad de rebajar dicho porcentaje sobre la cantidad no entregada. Asi las cosas, solicita
que se elimine la clausula 2.30 relativa a las multas por defectos en la ejecucién contractual, y que, en su lugar, en cuanto a las fechas de
vencimiento, se requiera una carta de compromiso de reposicion si el medicamento llega a vencerse en las instalaciones del Hospital antes de
su uso. También peticiona la objetante que se elimine el monto excesivo de multas, ya que considera que son injustificadas. Cabe apuntar que
con la interposicion del recurso no se ofrece acervo probatorio. Por su parte, la Administracion manifiesta que via aclaracion ya se indico que en
cuanto a la estabilidad o vida util para las partidas de 1 a 61, se debera leer en adelante de la siguiente manera: “Vida atil: no menor de 20
meses al arribo al Almacén de Medicamentos del Servicio de Farmacia correspondiente a cada entrega. En caso de entregar algun lote
de medicamentos con menor estabilidad a la solicitada, el adjudicatario debe aportar carta de compromiso de reposicion por el (los)
lote(s) entregado(s). Queda a criterio del Servicio la recepcion definitiva del medicamento”. (resaltado es propio y muestra el cambio
introducido por la CCSS). En adicién, sefiala la Administracion que para las condiciones relacionadas a la entrega, punto 2.23. Garantia y
calidad de los productos, debera leerse en lo sucesivo, tal y como de seguido se muestra: “El adjudicatario debe garantizar que los productos
son nuevos, de primera calidad y libre de defectos. Se establece una garantia minima de 20 meses para cada partida. La garantia sera efectiva
contra defectos de fabricacién en condiciones normales de almacenamiento, de uso y manipulacion, e iniciara su vigencia una vez que se reciba
el bien de conformidad en el Alimacén Local de Medicamentos (Farmacia) de la Unidad Programatica solicitante (es decir, la que promovié la
Orden de Pedido). En caso de defecto de fabricacion, el contratista debera reponer el producto, en un plazo maximo de tres dias habiles
siguientes al dia en que se notifica la situacién. / -Garantia reposicion del medicamento: El adjudicatario debe garantizar la reposicion del
producto no consumido de acuerdo con su fecha de vencimiento por variaciones en el comportamiento del consumo u otros factores que
pudieran presentarse. En el plazo sefialado en su momento por el Servicio de Farmacia, de la Unidad Programatica solicitante inicial del
medicamento o insumo médico, seguin corresponda.” (resaltado es propio y muestra el cambio introducido por la CCSS). Asimismo, dice la
CCSS que las posibles multas y clausulas penales estan establecidas conforme a la Ley General de Contratacion Publica, y que particularmente
en lo que atafie a la clausula 2.30 se han establecido esas multas para que el compromiso del adjudicatario perdure durante toda la
contratacion. Aunado a ello, precisa que el plazo de entrega de 5 dias habiles contenido en la clausula 2.27 es correspondiente con el objeto
licitatorio, pues se tratan de medicamentos que son de primera necesidad para los usuarios, por lo que se deben obtener a la mayor brevedad
posible. Por lo tanto, la Administracion rechaza la solicitud de eliminacion de clausulas penales en tanto asegura que los incumplimientos
generados por el contratista, podrian causar dafios econdmicos a la instituciéon y a los usuarios. Finalmente, aclara que en caso de que el
contratista entregue el producto solicitado con una menor estabilidad a 20 meses, el Servicio de Farmacia aceptara el compromiso del
adjudicado, mediante oficio de garantia de reposicién del producto que llegue a vencerse en el Almacén Local de Medicamentos de ese centro
hospitalario. Vistos los argumentos de las partes, de conformidad con los articulos 8 incisos b) y e), 40, 89 y 95 de la Ley General de
Contratacion Publica (Ley No. 9986), asi como los cardinales 88, 90 y 254 del Reglamento (Decreto Ejecutivo No. 43808), debido a la claridad
que debe revestir el pliego de condiciones al tenor de los principios de valor por el dinero, eficiencia y eficacia; y en virtud del allanamiento
parcial de la Administracion, se declara parcialmente con lugar el recurso de objecion en cuanto al compromiso de garantia de reposiciéon
del producto. Sobre ese particular, visto que la Administracién efectia aclaraciones sobre los alcances de la garantia y el tiempo de vida util o
estabilidad asociado, debera practicar las modificaciones respectivas al pliego de condiciones, en los términos que indicd al contestar la
audiencia especial y dar la debida publicidad. Queda bajo responsabilidad de la Administracion los cambios que se efectien al pliego de
condiciones. En lo referido al reclamo de ausencia de los estudios que justifican las multas establecidas en la clausula 2.30, se declara con
lugar el recurso de objecion. De conformidad con el articulo 46 de la LGCP y el numeral 116 del RLGCP, debera la Administracion incorporar al
pliego de condiciones el estudio que motiva la imposicién de las multas establecidas en la clausula 2.30 y dar la debida publicidad. En lo
restante, sea la solicitud de la objetante de que se eliminen las multas establecidas por la Administracion, estima este érgano contralor que
el recurso de objecion planteado adolece de una falta de fundamentacién en cuanto a este aspecto. Asi, al tenor de los articulos 8 incisos
e) y f), 40, 88 y 95 de la Ley General de Contratacién Publica (Ley No. 9986); y de los cardinales 88, 90 y 254 del Reglamento (Decreto
Ejecutivo No. 43808), se debe recordar que la Administracion se encuentra facultada para establecer discrecionalmente en el pliego las
especificaciones que estime pertinentes a fin de garantizar la calidad de los bienes y la prestacion de los servicios objeto de licitacién; de forma
tal que los oferentes se deben adherir a estos requerimientos, en el tanto sean acordes al ordenamiento, no siendo posible ajustar
requerimientos al oferente descuidando la atencion del fin publico. De esa manera, los requerimientos deben estar orientados a la obtencién de
resultados conforme al fin publico perseguido, siendo que la empresa recurrente no demuestra que la clausula 2.30 genere una limitacién a la
libre participacion de los potenciales oferentes en los términos que lo asegura (ya que afirma que se podria presentar un precio ruinoso o con
margenes de utilidad no favorables); como podria haber sido, un dictamen técnico pericial o informacion relacionada con el giro comercial de su
negocio o el de otros potenciales oferentes en el mercado, a fin de demostrar los riesgos asociados a la cotizacion bajo un escenario en el cual
el contrato tiene la posibilidad de imponer multas por defectos en la ejecucion, como las contenidas en la clausula 2.30; entre otros elementos
probatorios. Tampoco demuestra la recurrente que el quantum de las multas que objeta resulte desproporcionado o irrazonable. En ese sentido,
este 6rgano contralor ya ha sefialado que, cuando se objeten sanciones econdmicas, conforme al deber de fundamentacién y la carga de la
prueba, es responsabilidad del recurrente aportar sus propios estudios técnicos o bien, célculos que demuestren la desproporcionalidad o
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irrazonabilidad de la sancion establecida (sobre el particular, pueden verse por ejemplo, las resoluciones R-DCP-SICOP-00883-2024 de las
14:29 horas del 20 de junio de 2024, R-DCP-SICOP-00895-2024 de las 09:20 horas del 24 de junio de 2024 y R-DCP-SICOP-01013-2024 de las
09:12 horas del 11 de julio de 2024). Nétese que la CCSS sefiala que se trata de un objeto licitatorio de alta criticidad por el impacto en la salud
de los pacientes, por lo que las multas son el instrumento que discrecionalmente ha considerado mas oportuno para garantizar una eficiente
ejecucion del contrato. Segun lo expuesto, es criterio de esta Divisién que de conformidad con los articulos 87, 88 y 95 de la Ley General de
Contratacion Publica (Ley No. 9986), asi como 245, 246 y 254 de su Reglamento (Decreto Ejecutivo No. 43808-H), existe una falta de
fundamentacion del recurso de objecion presentado en cuanto a la pretension de que se eliminen las multas y procede, por tanto, el rechazo de
plano.

5.2 - Recurso 8002024000001288 - ONCO FARMA SOCIEDAD ANONIMA

Principios de contratacion - Argumento de las partes

Ver argumentos de las partes en el expediente electrénico del recurso en SICOP.

Principios de contratacion - Argumentacion de la CGR
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I.- SOBRE EL FONDO DEL RECURSO DE OBJECION No. 8002024000001288 PLANTEADO POR ONCO FARMA SOCIEDAD ANONIMA. 1.
Sobre la objecién interpuesta contra la clausula 1.2.42.2. EMPAQUE: subpunto b) empaque secundario en relacién al item 42
denominado dexmedetomidina. Se resuelve conforme a lo indicado por las partes, segin consta en el expediente electrénico del recurso de
objecion en SICOP. Criterio de la Division. El pliego de condiciones publicado en fecha 26 de julio de 2024, visible en el archivo que fue
identificado como “1. Especificaciones Técnicas.pdf (1.58 MB)”, dispone lo que sigue: “1.2.42. Partida N°42 Linea N°42: DEXMEDETOMIDINA
200MCG/2ML. FRASCO AMPOLLA / [...] 1.2.42.2. EMPAQUE / b) Empaque Secundario: Caracteristicas del empaque secundario: Caja
individual de carton u otro material resistente conteniendo 10 viales. La oferta debe indicar claramente si cuenta con inserto (con
instrucciones de uso, reconstitucion y manipulacion) y con sellos de seguridad u otro recurso necesario que garantice la
inviolabilidad de la caja y del contenido. El tamafio del empaque debe ser congruente con el contenido. El Servicio de Farmacia se
reserva el derecho de aceptar cantidades distintas en el empaque.” (resaltado es propio y muestra el aspecto impugnado) (ver en pantalla
Ingreso del pliego de condiciones el archivo 1. Especificaciones Técnicas.pdf (1.58 MB)). Sefiala la objetante ONCO FARMA S.A, que la
cantidad por empaque para el item 42 se trata de un aspecto intrascendente, pero que en virtud de que la misma clausula sefiala que la
Administracion puede aceptar cantidades distintas a 10 viales, estima necesario que se establezcan claramente los parametros de aceptacion
de empaques, para que la valoracion no dependa de la discrecionalidad y se dote de seguridad a los concursantes. Sobre el particular, solicita
que se acepten presentaciones de cajas de 5 a 10 viales, a fin de favorecer una mayor participacién de oferentes. Por su parte, la Administracion
se alland al atender la audiencia especial otorgada y sefiala que hara la modificaciéon para que en su lugar la clausula impugnada, se lea: 7...J
Caracteristicas del empaque secundario: / Caja individual de cartén u otro material resistente conteniendo 05 a 10 viales. La oferta debe
indicar claramente si cuenta con inserto (con instrucciones de uso, reconstitucion y manipulacion) y con sellos de seguridad u otro recurso
necesario que garantice la inviolabilidad de la caja y del contenido. El tamarfio del empaque debe ser congruente con el contenido. El Servicio
de Farmacia se reserva el derecho de aceptar cantidades distintas en el empaque.” (resaltado es propio y muestra el aspecto modificado).
Vistos los argumentos de las partes, de conformidad con los articulos 8 incisos b) y e), 40, 89 y 95 de la Ley General de Contratacion Publica
(Ley No. 9986), asi como los cardinales 88, 90 y 254 del Reglamento (Decreto Ejecutivo No. 43808), debido a la claridad que debe revestir el
pliego de condiciones al tenor de los principios de valor por el dinero, eficiencia y eficacia; y en virtud del allanamiento de la Administracion, se
declara con lugar el recurso de objecion en cuanto al ajuste de la cantidad de viales (de 5 a 10) del contenido del empaque secundario de
la dexmedetomidina (linea 42). En lo restante, sea el tema de la reserva del derecho del Servicio de Farmacia para aceptar cantidades
distintas en el empaque, dado que la Administracion al contestar la audiencia especial conferida no se refirié al tema, se declara parcialmente
con lugar el recurso. Debera la Administracion determinar de forma clara y precisa, los parametros o reglas bajo los cuales el Servicio de
Farmacia podra valorar y aceptar cantidades distintas en el empaque. Queda bajo responsabilidad de la Administraciéon los cambios que se
efectuen al pliego de condiciones. 2. Sobre la objecién interpuesta contra la clausula 1.2.42.2. EMPAQUE: subpunto a) empaque primario
en relacion al item 42 denominado dexmedetomidina. Se resuelve conforme a lo indicado por las partes, segun consta en el expediente
electrénico del recurso de objecion en SICOP. Criterio de la Division. El pliego de condiciones publicado en fecha 26 de julio de 2024, visible
en el archivo que fue identificado como “1. Especificaciones Técnicas.pdf (1.58 MB)”, dispone lo que sigue: “1.2.42. Partida N°42 Linea N°42:
DEXMEDETOMIDINA 200MCG/2ML. FRASCO AMPOLLA / [...] 1.2.42.2. EMPAQUE / a) Empaque Primario: Caracteristicas del empaque
primario: / Frasco-ampolla de vidrio tipo I, con un tapén de goma (halobutilo) y sello de aluminio con capsula de apertura facil, que no desprenda
particulas. El frasco -ampolla y el tapén no deben interactuar fisica ni quimicamente con ninguno de los componentes de la férmula y deben
garantizar la calidad, esterilidad y estabilidad del producto hasta el término de la fecha de expiracién. La impresion en la etiqueta del empaque o
en el empaque mismo debera ser nitida, indeleble al manejo usual, contrastante y facilmente legible y firmemente adherida. Rotulacién del
empaque primario: Cada frasco debe indicar como minimo: /« Nombre genérico y marca (si aplica) / + Concentracién / * Forma farmacéutica /
» Volumen total / « Via de administracion: via intravenosa / + Nombre 6 siglas del Laboratorio Fabricante y pais / *+ Numero de lote / + Fecha de
vencimiento o expiracion / « Instrucciones para la reconstitucién, uso y manipulacién (se acepta en un inserto individual) / + Condiciones de
almacenamiento / » Tiempo de estabilidad después de reconstituido.” (resaltado es propio y muestra el aspecto impugnado) (ver en pantalla
Ingreso del pliego de condiciones el archivo 1. Especificaciones Técnicas.pdf (1.58 MB)). Solicita la objetante ONCO FARMA S.A que se
eliminen los requerimientos de que se indique en el empaque primario las “condiciones de almacenamiento”y el “tiempo de estabilidad luego de
reconstruido”, pues afirma que Unicamente pueden ser solicitados los requisitos de etiquetado segun articulo 6.2.1 r) del Reglamento Técnico
Centroamericano sobre Etiquetado de Productos Farmacéuticos para uso humano (RTCA 11.01.02:04) que es de cumplimiento obligatorio
segun el Ministerio de Salud. Por su parte, la Administracion se allan6 al atender la audiencia especial otorgada y sefiala que tomando en cuenta
lo solicitado por la empresa Onco Farma S.A para la linea 42 y considerando lo dispuesto en el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
11.01.02:04, practicara la modificacién para que en su lugar las caracteristicas minimas del empaque primario en la clausula impugnada, se
lean: “I...] « Denominacién del medicamento. / « Nombre de la empresa responsable o laboratorio responsable o logotipo que identifique al
laboratorio y pais /+ Numero de lote / « Fecha de vencimiento / « Contenido, en volumen, unidades de dosis 0 masa /+ Via de administracion (se
acepta abreviaturas solo para via parenteral) / « Agitese antes de usar (sélo para emulsiones y suspensiones)”. Vistos los argumentos de las
partes, de conformidad con los articulos 8 incisos b) y e), 40, 89 y 95 de la Ley General de Contratacién Publica (Ley No. 9986), asi como los
cardinales 88, 90 y 254 del Reglamento (Decreto Ejecutivo No. 43808), debido a la claridad que debe revestir el pliego de condiciones al tenor
de los principios de valor por el dinero, eficiencia y eficacia; y en virtud del allanamiento parcial de la Administracién, se declara con lugar el
recurso de objecion en cuanto a la eliminacion del requerimiento en el empaque primario de la indicacién de las condiciones de
almacenamiento y el tiempo de estabilidad después de reconstituido para la dexmedetomidina (linea 42). Ahora bien, observa este
érgano contralor que la Administracion en la modificacién propuesta, realizé cambios adicionales, los cuales se tienen como una modificacion de
oficio por parte de la CCSS. Queda bajo responsabilidad de la Administracion los cambios que se efectien al pliego de condiciones. 3. Sobre la
objecion interpuesta contra la clausula 1.2.42.2. EMPAQUE: subpunto b) empaque secundario en relacion al item 42 denominado
dexmedetomidina. Se resuelve conforme a lo indicado por las partes, segun consta en el expediente electrénico del recurso de objecion en
SICOP. Criterio de la Division. El pliego de condiciones publicado en fecha 26 de julio de 2024, visible en el archivo que fue identificado como
“1. Especificaciones Técnicas.pdf (1.58 MB)”, dispone lo que sigue: “1.2.42. Partida N°42 Linea N°42: DEXMEDETOMIDINA 200MCG/2ML.
FRASCO AMPOLLA / [...] 1.2.42.2. EMPAQUE / b) Empaque Secundario: Caracteristicas del empaque secundario: Caja individual de
cartén u otro material resistente conteniendo 10 viales. La oferta debe indicar claramente si cuenta con inserto (con instrucciones de uso,
reconstituciéon y manipulacién) y con sellos de seguridad u otro recurso necesario que garantice la inviolabilidad de la caja y del contenido. El
tamario del empaque debe ser congruente con el contenido. El Servicio de Farmacia se reserva el derecho de aceptar cantidades distintas en el
empaque. / Rotulacion del empaque secundario: La rotulacién del empaque debe estar en caras contiguas u opuestas, de un tamafio
proporcional al empaque, que permita la lectura horizontal y rapida. Debe indicar como minimo: / « Concentracién / *+ Forma farmacéutica / *
Cantidad / » Volumen total / + Via de administracion: via intravenosa / + Nombre ¢ siglas del Laboratorio Fabricante y pais de origen / + Fecha de
Fabricacién (opcional) / « Numero de lote / « Fecha de vencimiento o expiracion / « Instrucciones para la reconstitucion, uso y manipulacion (se
acepta en un inserto individual) / + Tiempo de vida util después de abierto o reconstituido / + Condiciones de almacenamiento / + Registro
Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica / + Nombre de la empresa responsable y pais (si es diferente del fabricante) / + Nombre del
laboratorio acondicionador o empacador o codificacién que indique al acondicionador y pais (si es diferente al fabricante o responsable)
(resaltado es propio y muestra el aspecto impugnado) (ver en pantalla Ingreso del pliego de condiciones el archivo 1. Especificaciones
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Técnicas.pdf (1.58 MB)). Solicita la objetante ONCO FARMA S.A que, en virtud de que el Reglamento Técnico Centroamericano sobre
Etiquetado de Productos Farmacéuticos para uso humano (RTCA 11.01.02:04) permite un compendio de informacion en el inserto, se acepte
que el “Tiempo de vida util después de abierto o reconstituido” también pueda ser declarada en el inserto. Por su parte, la Administracion se
allané al contestar la audiencia especial conferida, sefialando que modificara la clausula impugnada para que en lo sucesivo se lea: ¥...]
Rotulacién del empaque secundario: / La rotulacién del empaque debe estar en caras contiguas u opuestas, de un tamafo proporcional al
empaque, que permita la lectura horizontal y rapida. Debe indicar como minimo: / « Concentracion /e Forma farmacéutica /+ Cantidad / ¢
Volumen total / + Via de administracion: via intravenosa /< Nombre ¢ siglas del Laboratorio Fabricante y pais de origen / e+ Fecha de
Fabricacién (opcional) /+ Numero de lote /< Fecha de vencimiento o expiracion /-« Instrucciones para la reconstitucién, uso y manipulacion (se
acepta en un inserto individual) / < Tiempo de vida util después de abierto o reconstituido (se acepta en un inserto individual) / «
Condiciones de almacenamiento /< Registro Sanitario del Ministerio de Salud de Costa Rica /+ Nombre de la empresa responsable y pais (si
es diferente del fabricante) /< Nombre del laboratorio acondicionador o empacador o codificacién que indique al acondicionador y pais (si es
diferente al fabricante o responsable)” (resaltado es propio y muestra el aspecto modificado). Vistos los argumentos de las partes, de
conformidad con los articulos 8 incisos b) y €), 40, 89 y 95 de la Ley General de Contratacién Publica (Ley No. 9986), asi como los cardinales
88, 90 y 254 del Reglamento (Decreto Ejecutivo No. 43808), debido a la claridad que debe revestir el pliego de condiciones al tenor de los
principios de valor por el dinero, eficiencia y eficacia; y en virtud del allanamiento de la Administracion, se declara con lugar el recurso de
objecion en cuanto al empaque secundario y la indicacién del tiempo de vida util después de abierto o reconstituido en el inserto
individual de informacion de la dexmedetomidina (linea 42). Queda bajo responsabilidad de la Administracion los cambios que se efectuen al
pliego de condiciones. 4. Sobre la objecion interpuesta contra la clausula 1.2.50.2 EMPAQUE: subpunto c) empaque terciario, y, la
clausula 1.3 OTRAS CONDICIONES TECNICAS: subpunto 1.3.1 Especificaciones de calidad; en relacién al item 50 denominado L-
Glutamina. Se resuelve conforme a lo indicado por las partes, seguin consta en el expediente electrénico del recurso de objecién en SICOP.
Criterio de la Divisién. El pliego de condiciones publicado en fecha 26 de julio de 2024, visible en el archivo que fue identificado como “1.
Especificaciones Técnicas.pdf (1.58 MB)”, dispone lo que sigue: “1.2.50 Partida N° 50, Linea N°50: L-GLUTAMINA, PRESENTACION SOBRE
5G A 15H, USO HUMANO /[...] / 1.2.50.2 EMPAQUE / c. Empaque Terciario / Rotulacién del empaque terciario: / La rotulacion es la misma
establecida para el empaque secundario. / La rotulacién debe llenar, ademas, los requisitos exigidos por el Ministerio de Salud de Costa Rica. /
La rotulacién debe ser en idioma espafiol. / Adjuntar original o copia certificada del Registro Sanitario del Medicamento vigente a la fecha
de la apertura y de la entrega total del producto. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En caso de no coincidir adjuntar
a su vez la ampliacion del Registro Sanitario. En el Registro Sanitario del Medicamento se tomara solamente en cuenta todo lo
referente al empaque primario. (Preferiblemente)* no excluye a ningun oferente que no cumpla con este requisito.” (resaltado es propio y
muestra el aspecto impugnado) (ver en pantalla Ingreso del pliego de condiciones el archivo 1. Especificaciones Técnicas.pdf (1.58 MB)).
Asimismo, el pliego de condiciones, dispone que: “1.3 OTRAS CONDICIONES TECNICAS: / 1.3.1 Especificaciones de calidad: / El
medicamento debe cumplir con las especificaciones y metodologia analitica de la FEU (USP por sus siglas en inglés) ultima edicién y
sus suplementos; o con las especificaciones y metodologia analitica de la FB (BP por sus siglas en inglés) dltima edicién y sus suplementos,
segun corresponda o debe cumplir con las especificaciones y metodologia analitica validada propia del laboratorio fabricante, siempre y
cuando, el medicamento cuente con un documento del Ministerio de Salud de Costa Rica en el que se indique que corresponde al
producto innovador o de referencia.” (resaltado es propio y muestra el aspecto impugnado) (ver en pantalla Ingreso del pliego de condiciones
el archivo 1. Especificaciones Técnicas.pdf (1.58 MB)). Solicita la objetante ONCO FARMA S.A que se supriman los requerimientos relativos a
medicamentos contenidos en las clausulas 1.2.50.2 subpunto c) y la clausula 1.3 subpunto 1.3.1, en lo que atafie al item 50, por cuanto afirma
que el Decreto Ejecutivo No. 36134-S Suplementos de la Dieta, Requisitos de Registro Sanitario, Importacion, Desalmacenaje, Etiquetado y
Verificacion de los Suplementos de la Dieta, establece que la proteina intacta y los aminoacidos como la L-Glutamina no son medicamentos
suplementos de la dieta. En razén de ello, asevera que no es necesaria la presentacion del Certificado de Regencia ni del Permiso de Operacion
de Drogueria. Aporta como insumo probatorio el oficio MS-DAC-UPS-859-05-2020 del Ministerio de Salud. La Administracién se allané
parcialmente, sefialando que tomando en consideracion lo estipulado en el Decreto Ejecutivo N° 36134-S, se eliminara y modificara del pliego de
condiciones, el primer parrafo indicado en la pagina 78, de dicho documento, el cual indica: “Adjuntar original o copia certificada del Registro
Sanitario del Medicamento vigente a la fecha de la apertura y de la entrega total del producto. El Registro Sanitario debe coincidir con lo
ofertado. En caso de no coincidir adjuntar a su vez la ampliacion del Registro Sanitario. En el Registro Sanitario del Medicamento se tomara
solamente en cuenta todo lo referente al empaque primario. (Preferiblemente)* no excluye a ningun oferente que no cumpla con este requisito”.
Sin embargo, dice la CCSS que se solicitara al oferente el Certificado de Renovacion de Alimentos para regimenes especiales, emitido por el
Ministerio de Salud de Costa Rica, mismo que debe estar vigente a la fecha de la entrega de la oferta y a la entrega del producto del
adjudicatario. Vistos los argumentos de las partes, de conformidad con los articulos 8 incisos b) y e), 40, 89 y 95 de la Ley General de
Contratacion Publica (Ley No. 9986), asi como los cardinales 88, 90 y 254 del Reglamento (Decreto Ejecutivo No. 43808), debido a la claridad
que debe revestir el pliego de condiciones al tenor de los principios de valor por el dinero, eficiencia y eficacia; y en virtud del allanamiento
parcial de la Administracion, se declara parcialmente con lugar el recurso de objecion en cuanto a la eliminacion del requerimiento del
Registro Sanitario de Medicamento para la L-Glutamina (linea 50). Lo anterior, en virtud de que la Administracion admitié eliminarlo, pero a la
vez, determiné que en su lugar requerird a los oferentes el Certificado de Renovacién de Alimentos para regimenes especiales, emitido por el
Ministerio de Salud. Queda bajo responsabilidad de la Administracion los cambios que se efectien al pliego de condiciones.

Recurso 8002024000001288 - ONCO FARMA SOCIEDAD ANONIMA
Requisitos exigidos por normativa técnica-suministros - Argumento de las partes

Ver argumentos de las partes en el expediente electronico del recurso en SICOP.

Requisitos exigidos por normativa técnica-suministros - Argumentacion de la CGR

Ver lo resuelto por la Contraloria General de la Republica en el formulario identificado como "Principios de contratacion -
Argumentacion de la CGR".

5.3 - Recurso 8002024000001284 - NUTRICARE SOCIEDAD ANONIMA
Recurso de objecion — modificaciones, aclaraciones, prorrogas - Argumento de las partes

Ver argumentos de las partes en el expediente electrénico del recurso en SICOP.
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Recurso de objecion — modificaciones, aclaraciones, prorrogas - Argumentacion de la CGR

lil.- SOBRE EL FONDO DEL RECURSO DE OBJECION No. 8002024000001284 PLANTEADO POR NUTRICARE SOCIEDAD ANONIMA.
UNICO.- Sobre la objecion interpuesta contra la clausula 1.2.9 referida a la linea 9 férmula enteral semielemental con nutrientes
hidrolizados para nifios. Se resuelve conforme a lo indicado por las partes, segun consta en el expediente electronico del recurso de objecion
en SICOP. Criterio de la Divisién. El pliego de condiciones publicado en fecha 26 de julio de 2024, visible en el archivo que fue identificado
como “1. Especificaciones Técnicas.pdf (1.58 MB)”, dispone lo que sigue: “1.2.9. Partida N° 09, Linea N°09: FORMULA ENTERAL
SEMIELEMENTAL CON NUTRIENTES HIDROLIZADOS PARA NINOS CON PROBLEMAS DE MAL ABSORCION INTESTINAL. POLVO
PARA DILUCION. ENVASE CON 350 G A 500 G” (resaltado es propio y muestra el aspecto impugnado) (ver en pantalla Ingreso del pliego de
condiciones el archivo 1. Especificaciones Técnicas.pdf (1.58 MB)). Reclama la objetante NUTRICARE S.A. que las especificaciones de la linea
9 ya no resultan de aplicacion, pues la ficha técnica vigente es la version 57410 publicada en la Gaceta N°115 del 25 de junio de 2024, la cual
sustituyé la version 57409. Peticiona de esa manera que se modifique el pliego a fin de que consten las especificaciones actualizadas. Por su
parte, la Administracion se allano, sefialando que se procedera a modificar la Partida 9, Linea 9 para asi tomar en cuenta la version No. 57410
emitida el mes de junio de 2024. Vistos los argumentos de las partes, de conformidad con los articulos 8 incisos b) y e), 40, 89 y 95 de la Ley
General de Contratacion Publica (Ley No. 9986), asi como los cardinales 88, 90 y 254 del Reglamento (Decreto Ejecutivo No. 43808), debido a
la claridad que debe revestir el pliego de condiciones al tenor de los principios de valor por el dinero, eficiencia y eficacia; y en virtud del
allanamiento de la Administracion, se declara con lugar el recurso de objecion en cuanto a este aspecto. Queda bajo responsabilidad de la
Administracion los cambios que se efectuen al pliego de condiciones.

5.4 - Recurso 8002024000001248 - CEFA CENTRAL FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA
Recurso de objecion — modificaciones, aclaraciones, prérrogas - Argumento de las partes

Ver argumentos de las partes en el expediente electronico del recurso en SICOP.

Recurso de objecion — modificaciones, aclaraciones, prorrogas - Argumentacion de la CGR
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IV.- SOBRE EL FONDO DEL RECURSO DE OBJECION No. 8002024000001248 PLANTEADO POR CEFA CENTRAL FARMACEUTICA
SOCIEDAD ANONIMA. 1. Sobre la objecién interpuesta contra la clausula 1.2.59.1 descripcién de la linea 59 aguja para inyector
subcutaneo de insulina: tamafio 32G x 4 mm. Se resuelve conforme a lo indicado por las partes, segun consta en el expediente electrénico
del recurso de objecion en SICOP. Criterio de la Division. El pliego de condiciones publicado en fecha 26 de julio de 2024, visible en el archivo
que fue identificado como “1. Especificaciones Técnicas.pdf (1.58 MB)”, dispone lo que sigue: “1.2.59. PARTIDA N° 59, LINEA N°59: AGUJA
PARA INYECTOR SUBCUTANEO DE INSULINA, TAMANO 32 G X 4 mm, EMPAQUE INDIVIDUAL, ESTERIL, DE ACERO INOXIDABLE /
1.2.59.1 Descripcion / Dispositivo médico invasivo destinado para ser utilizado con un dispositivo tipo pluma, para la administracién subcutanea
de insulina, tamafo 32G x 4 mm. / [...]” (resaltado es propio y muestra el aspecto impugnado) (ver en pantalla Ingreso del pliego de condiciones
el archivo 1. Especificaciones Técnicas.pdf (1.58 MB)). Objeta la recurrente CEFA CENTRAL FARMACEUTICA S.A, las dimensiones y calibre de
la aguja. Afirma que en el mercado existen nuevas dimensiones de calibre de la aguja y mejores tecnologias, por ejemplo, 32,5 G y hasta 34G
que corresponden a un calibre menor, lo cual asegura que produce menos dolor y traumatismo que una aguja 32G. Asi, solicita que se permita
una dimensién de la aguja de 32,5G (0,22mm), quedando la especificacion como 32 G+-0,5g x 4 mm. La Administracion al contestar la
audiencia especial se allano, manifestando que hara la modificacion respectiva para que la disposicién impugnada en lo sucesivo se lea: “1.2.59.
PARTIDA N°59, LINEA N°59: AGUJA PARA INYECTOR SUBCUTANEO DE INSULINA, TAMANO 32G A 34G X 4 mm, EMPAQUE INDIVIDUAL,
ESTERIL, DE ACERO INOXIDABLE / 1.2.59.1 Descripcién Dispositivo médico invasivo destinado para ser utilizado con un dispositivo tipo
pluma, para la administracion subcutanea de insulina, tamafio 32G a 349 x 4 mm.” (resaltado es propio y muestra el aspecto modificado). Vistos
los argumentos de las partes, de conformidad con los articulos 8 incisos b) y e), 40, 89 y 95 de la Ley General de Contratacion Publica (Ley No.
9986), asi como los cardinales 88, 90 y 254 del Reglamento (Decreto Ejecutivo No. 43808), debido a la claridad que debe revestir el pliego de
condiciones al tenor de los principios de valor por el dinero, eficiencia y eficacia; y en virtud del allanamiento parcial de la Administracion, se
declara parcialmente con lugar el recurso de objecién en cuanto al tamario de la aguja para inyector subcutaneo de insulina (linea 59),
esto en virtud de que la Administracion admitié ajustar la redaccion para ampliar el rango de las medidas, pero sin aceptar los términos de la
redaccién propuesta por la recurrente. Queda bajo responsabilidad de la Administracion los cambios que se efectien al pliego de condiciones. 2.
Sobre la objecion interpuesta contra la clausula 1.2.59.1 descripcién de la linea 59 aguja para inyector subcutaneo de insulina: canula.
Se resuelve conforme a lo indicado por las partes, segun consta en el expediente electronico del recurso de objecién en SICOP. Criterio de la
Divisién. El pliego de condiciones publicado en fecha 26 de julio de 2024, visible en el archivo que fue identificado como “1. Especificaciones
Técnicas.pdf (1.58 MB)”, dispone lo que sigue: “1.2.59. PARTIDA N° 59, LINEA N°59: AGUJA PARA INYECTOR SUBCUTANEO DE
INSULINA, TAMANO 32 G X 4 mm, EMPAQUE INDIVIDUAL, ESTERIL, DE ACERO INOXIDABLE / 1.2.59.1 Descripcién /[...]/ CANULA: Es
un tubo de acero inoxidable austenitico, correspondiente a los tipos 11-12 y 20 de la Norma ISO 683-13 Vigente los cuales son
equivalentes a los tipos 304 y 316 respectivamente de AISI. / Termina en punta de lanceta muy afilada con 3 6 5 biseles, de excelente
acabado que permita una penetracion suave, sin dafo tisular. / El acabado de toda la superficie debe ser uniforme, libre de fisuras, rebabas,
fracturas, grietas, areas rugosas, muescas, obstruccion, poros, corrosioén a simple vista, o superposiciéon de material extrafio. / La punta de la
aguja debe tener filo cortante, en forma lanceta de 3 o 5 biseles. Debe tener una superficie pulida en su totalidad. Debe estar firmemente
anclada al pabellon. / La superficie exterior debe tener un lubricante o recubrimiento de silicon grado médico el cual no debe venir en exceso, ni
formar grumos / [...]” (resaltado es propio y muestra el aspecto impugnado) (ver en pantalla Ingreso del pliego de condiciones el archivo 1.
Especificaciones Técnicas.pdf (1.58 MB)). solicita la recurrente CEFA CENTRAL FARMACEUTICA S.A, que se elimine el requerimiento de la
norma ISO, por cuanto afirma que la norma ISO 683-13 ya no se encuentra vigente. Por su parte, la Administracion contesté negativamente, en
cuanto a eliminar el requerimiento de la norma ISO, pero explicé que, en su lugar, el oferente que participe debera cumplir con el Certificado ISO
13485, de forma tal que modificara el pliego de condiciones, para que en lo sucesivo se lea lo siguiente: “CANULA: Es un tubo de acero
inoxidable austenitico, correspondiente a los tipos 11-12 y 20 de la Norma ISO 683-13 (sic) vigente los cuales son equivalentes a los tipos 304 y
316 respectivamente de AlISI.” Vistos los argumentos de las partes, de conformidad con los articulos 8 incisos b) y e), 40, 89 y 95 de la Ley
General de Contratacion Publica (Ley No. 9986), asi como los cardinales 88, 90 y 254 del Reglamento (Decreto Ejecutivo No. 43808), debido a
la claridad que debe revestir el pliego de condiciones al tenor de los principios de valor por el dinero, eficiencia y eficacia; y en virtud del
allanamiento parcial de la Administracién, se declara parcialmente con lugar el recurso de objecion en cuanto al requerimiento del
Certificado ISO 13485 para la canula de la aguja para inyector subcutaneo de insulina (linea 59), esto en virtud de que la Administracion
admitié ajustar la redaccion para actualizar la norma ISO en el pliego de condiciones, pero sin aceptar eliminar el requerimiento de la norma ISO,
propuesta por la recurrente. Queda bajo responsabilidad de la Administraciéon los cambios que se efectien al pliego de condiciones.
Consideracion de oficio: observa este 6rgano contralor que la Administracion al atender la presente objecion sefialé que en lugar la Norma 1ISO
683-13 solicitara a los oferentes el cumplimiento del ISO 13485. No obstante, en la respuesta brindada, cuando cita la nueva redaccién con la
cual enmendara el pliego, vuelve a hacer una cita literal de la disposicion de origen, es decir, la disposicion sin modificar. Al efecto, estima esta
Contraloria General que se trata de un error material, por lo que se alerta a la Administracién para que tome las previsiones del caso, y lo corrija,
al efectuar la modificacién en el pliego de condiciones.

V.- SOBRE LA OBSERVANCIA DE LA REGLA FISCAL: De conformidad con el articulo 11, Capitulo 1V, Titulo IV de la Ley de Fortalecimiento
de las Finanzas Publicas No. 9635 del 3 de diciembre de 2018 y el Decreto Ejecutivo No. 41641-H, Reglamento al Titulo IV de la Ley No. 9635,
Responsabilidad Fiscal de la Republica, se recuerda a la Administracion licitante, su deber de verificar desde la fase de presupuestacion de la
contratacion, el cumplimiento al limite de regla fiscal previsto para el ejercicio econémico del afio 2024, asi como el marco de presupuestacion
plurianual dispuesto en el articulo 176 de la Constitucion Politica. Para estos efectos, la Administracion debera adoptar las medidas de control
interno necesarias para verificar que el monto asignado a la contratacién que se licita cumple con dichas disposiciones, debiendo advertirse que
su inobservancia podria generar responsabilidad administrativa del funcionario, conforme lo regulado en el articulo 26 de la citada Ley.

6. Aprobaciones
Encargado KAREN ZELMIRA QUIROS CASCANTE Estado firma La firma es vélida

Fecha 02/09/2024 11:59 Vigencia certificado  22/07/2024 09:43 - 21/07/2028 09:43
aprobacion(Firma)
CN=KAREN ZELMIRA QUIROS CASCANTE (FIRMA), OU=CIUDADANO, O=PERSONA FISICA, C=CR,

GIVENNAME=KAREN ZELMIRA, SURNAME=QUIROS CASCANTE, SERIALNUMBER=CPF-01-1356-0681

CN=CA SINPE - PERSONA FISICA v2, OU=DIVISION SISTEMAS DE PAGO, O=BANCO CENTRAL DE COSTA
RICA, C=CR, SERIALNUMBER=CPJ-4-000-004017

DN Certificado

CA Emisora

Encargado ADRIANA PACHECO VARGAS Estado firma La firma es valida

https://lwww.sicop.go.cr/moduloBid/cgr/Ep_CgrResultDetailView.jsp?resultSeqno=22212&cartelNo=20240732731&cartelSeq=00&cartelVersion=26072... 8/9



Emitir resolucioén de recursos

3/9/24, 11:13 a.m.
26/07/2022 13:17 - 25/07/2026 13:17

Fecha 02/09/2024 12:10
aprobacion(Firma)
CN=ADRIANA PACHECO VARGAS (FIRMA), OU=CIUDADANO, O=PERSONA FISICA, C=CR,

Vigencia certificado

DN Certificado GIVENNAME=ADRIANA, SURNAME=PACHECO VARGAS, SERIALNUMBER=CPF-01-0960-0433
CA Emisora CN=CA SINPE - PERSONA FISICA v2, OU=DIVISION SISTEMAS DE PAGO, O=BANCO CENTRAL DE COSTA
RICA, C=CR, SERIALNUMBER=CPJ-4-000-004017

7. Notificacion resolucion

Fecha/hora maxima . ,q5154 53.59
adicion aclaraciéon

Numero resolucion R-DCP-SICOP-01334-2024 Fecha notificacion 02/09/2024 13:00

https://lwww.sicop.go.cr/moduloBid/cgr/Ep_CgrResultDetailView.jsp?resultSeqno=22212&cartelNo=20240732731&cartelSeq=00&cartelVersion=26072... 9/9



