Emitir resolucion de recursos

1. Generar resolucion de recursos

Encargado REBECA BEJARANO RAMIREZ
Fecha/hora gestion 22/11/2024 07:53 Fechal/hora resolucion 22/11/2024 10:29
* Procesos asociados Numero documento 8072024000002000

* Tipo de resolucion

Numero de
procedimiento

Descripcion del REACTIVOS PARA MONITOREO DE DROGAS TERAPEUTAS Y REACTIVOS VARIOS
procedimiento

2024LY-000062-0001102104 Nombre Institucion Caja Costarricense de Seguro Social

2. Listado de recursos

Numero Fecha presentacion Recurrente Empresallnteresado Resultado Causa resultado
EQUITRON
8002024000001878 011112024 1727 SREITERSEVILLA sociepap
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 el dia primero de noviembre de dos mil veinticuatro, la empresa Equitrén Sociedad Anénima, interpuso ante la Contraloria General de la
Republica a través del Sistema Integrado de Compras Publicas (SICOP), recurso de objecién en contra del pliego de condiciones de la Licitacion
Mayor No. 2024LY-000062-0001102104, promovida por la Caja Costarricense de Seguro Social (Hospital México), para la adquisicion de
Reactivos para Monitoreo de Drogas Terapéuticas y Reactivos Varios.

Il.- Que mediante auto No. 8052024000002119 de las dieciséis horas con veintiin minutos del cuatro de noviembre de dos mil veinticuatro, esta
Division otorgd audiencia especial a la Administracion licitante para que se pronunciara sobre el recurso de objecion interpuesto. Dicha audiencia
fue atendida mediante documento No. 8062024000004 115 del trece de noviembre de dos mil veinticuatro.

lll.- Que la presente resolucion se emite dentro del plazo de ley, y en su trdmite se han observado las prescripciones legales y reglamentarias
correspondientes.

5. *Considerando

5.1 - Recurso 8002024000001878 - EQUITRON SOCIEDAD ANONIMA
Requisitos exigidos por normativa técnica-suministros - Argumento de las partes

En relacion con el argumento de las partes, se remite a los apartados correspondientes (recurso de objecién y audiencia especial) del
expediente digital que se tramita en el SICOP.

Requisitos exigidos por normativa técnica-suministros - Argumentacion de la CGR
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l.- CONSIDERACION DE OFICIO. De conformidad con el articulo 11, Capitulo IV, Titulo IV de la Ley de Fortalecimiento de las Finanzas
Publicas No. 9635 del 3 de diciembre de 2018 y el Decreto Ejecutivo N°41641-H, Reglamento al Titulo IV de la Ley N°9635, Responsabilidad
Fiscal de la Republica, se recuerda a la Administracion licitante, su deber de verificar desde la fase de presupuestacién de la contratacion, el
cumplimiento al limite de regla fiscal previsto para el ejercicio econémico del afio 2023, 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 contratacion 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.

Il.- SOBRE EL FONDO DEL RECURSO PRESENTADO POR LA EMPRESA EQUITRON SOCIEDAD ANONIMA. 1) Punto 3 Seccién Equipo.
Criterio de la Divisién. El pliego de condiciones sefala: “(...) Para el equipo del Laboratorio de Emergencias se solicita capacidad para 100
pruebas por hora, 60 muestras a bordo simultaneamente y 20 reactivos a bordo simultaneamente. (...)”. Al respecto, menciona la objetante que
la necesidad se puede suplir con un analizador con caracteristicas numéricas menores a las solicitadas, pues este equipo Unicamente ejecutara
pruebas de las lineas 10 y 20, dos pruebas diferentes con un volumen anual completo de 13.000 y 14.000 pruebas respectivamente. Menciona
que, tomando en cuenta la proyeccion por hora de consumo para las 2 lineas solicitadas en el equipo del Laboratorio de Emergencias en
jornada de 24 horas jornada laboral el promedio de procesamiento horario es de 1-2 pruebas de cada linea y el promedio diario es de 37
pruebas de cada linea. Alega que al contrastar lo anterior con las especificaciones solicitadas, es evidente que lo indicado por la clausula es
mucho mas de la capacidad indispensable para el funcionamiento adecuado del servicio. Adicionalmente, considera que el requerimiento de
una capacidad de 20 reactivos a bordo es también excesivo al considerar que este analizador Unicamente necesitaria de 2 reactivos porque son
las Unicas lineas autorizadas para su analisis en ese departamento. Por tanto, sugiere que esta especificacion técnica sea modificada de la
siguiente manera: “El equipo para la Divisién de Quimica Clinica debe tener una capacidad para el procesamiento de al menos 300 pruebas por
hora, 150 muestras a bordo simultaneamente y 40 reactivos a bordo simultaneamente. Para el equipo del Laboratorio de Emergencias se solicita
capacidad para 80 pruebas por hora, 40 muestras a bordo simultaneamente y 15 reactivos a bordo simultaneamente. Todos las lineas deben
poderse procesar simultaneamente. Presentar certificado de fabrica.”.

Por su parte la Administracion sefialé que, con el fin de lograr una mayor participacioén de oferentes, acepta parcialmente la objecion planteada
y modificara el pliego de condiciones de la siguiente manera:“3. El equipo para la Divisién de Quimica Clinica debe tener capacidad para el
procesamiento de al menos 300 pruebas por hora, 150 muestras a bordo simultaneamente y 40 reactivos a bordo simultaneamente. Para el
equipo del Laboratorio de Emergencias se solicita capacidad igual o menor a 100 pruebas por hora, 60 muestras a bordo simultaneamente
y 20 reactivos a bordo simultaneamente. Todos las lineas deben poderse procesar simultaneamente. Presentar certificado de fabrica.”

De lo planteado por las partes, se observa que la objetante propone una modificacién de las especificaciones para el equipo del Laboratorio de
Emergencias, pasando de 100 pruebas por hora a 80 pruebas por hora. Al respecto, se desprende de la respuesta brindada por la
Administracién, que introducira una modificaciéon en este punto, para aceptar una capacidad igual o menor a 100 pruebas por hora, razén por lo
cual se da un allanamiento parcial de la pretendido por la objetante. En este punto es importante recalcar que la Administracién es la llamada a
motivar la permanencia, modificacion o remocién de las clausulas cartelarias, partiendo del andlisis de las condiciones especificas, técnicas,
administrativas, legales y cualquier otra pertinente, a la luz de la necesidad que requiere satisfacer, y en estricta observancia a los principios que
rigen la contratacién publica.

De ahi que se requiere que la Administracion sea especifica en cuanto a los extremos que del recurso de objecion esta aceptando y los que no,
como parte de la motivaciéon de las condiciones cartelarias en apego al principio de legalidad cartelaria, seguridad juridica, libre concurrencia,
entre otros. De esta forma, si bien parece que la Administracion acepté modificar la cantidad de pruebas a bordo que analizara el equipo
mencionado, lo cual queda bajo su responsabilidad técnica, sin embargo se debe recalcar que no fue clara en su respuesta respecto a cual es
la cantidad especifica de pruebas menor a 100 que lograria satisfacer la necesidad que se persigue con la contratacion. De este modo, previo a
realizar la modificacion indicada, debera fijar un tope minimo y maximo, considerando las posibilidades de participacion de la mayoria de
potenciales oferentes y de manera que se garantice la satisfaccion de la necesidad de ese centro hospitalario. Lo anterior a efectos de evitar
eventuales discusiones futuras respecto a cudl era la cantidad minima inferior a 100 que se podia ofrecer. Al respecto, de conformidad con el
articulo 89 de la LGCP y 249 del RLCA, se declara parcialmente con lugar el recurso en el presente extremo. Procédase con lo indicado
anteriormente y la modificacién del pliego de condiciones, asi como dar la debida publicidad al pliego.

En otro orden de ideas, se observa que la objetante también propone una modificacion en cuanto a la cantidad de muestras a bordo, pasando
de 60 a 40 y una modificacion de la cantidad de reactivos a bordo, pasando de 20 a 15. Sobre estas modificaciones, la Administraciéon no fue
expresa en indicar los motivos por los cuales no acepto los ajustes propuestos, siendo ella la llamada a motivar la permanencia, modificacion o
remocion de las clausulas cartelarias, seguin se explicé anteriormente. No obstante la falta de respuesta de la Administracion sobre estos ajustes
al pliego, se observa que la objetante no presentd ningin elemento de prueba que sustente las modificaciones propuestas, sino que
simplemente hace un calculo basado en el consumo de pruebas y las lineas de analisis particularmente de este equipo, sin demostrar que una
menor capacidad de muestras y reactivos a bordo, no afecta de ninguna manera la necesidad que la Administracion persigue en este caso,
razon por la cual el argumento carece de la debida fundamentacion. Asi las cosas, de conformidad con lo establecido en el articulo 88 de la
LGCP, que establece que los recursos deben presentarse debidamente fundamentados y con la prueba idénea, indicando la infraccion
sustancial del ordenamiento juridico y con los estudios técnicos que desvirtden los criterios en que se sustente el acto impugnado y concordado
con el articulo 246 del RLGCP, se rechaza de plano por falta de fundamentacion el recurso de objecion interpuesto en el presente extremo, a
la luz del articulo 245 del RLGP.

2) Clausula 11 Seccion Equipo. Criterio de la Divisién. El pliego de condiciones indica: “Los equipos deben contar con metodologia que no
utilice matriz de biotina-estreptovidina, por el potencial riesgo de interferencia con los resultados de pacientes. Presentar certificado de fabrica..”
En este punto la objetante pretende que la Administracién no limite la participacion de oferentes que ofrezcan metodologia que utiliza matriz
de biotina-estreptovidina, pues desarrolla ampliamente en el recurso presentado que la interferencia por biotina es un aspecto superado, ya
que no es el Unico factor interferente preanalitico y analitico para las diferentes técnicas y métodos existentes, lo cual indica ha sido un tema
sumamente discutido durante los afios. Explica que en su caso, comercializa reactivos que cuentan con matriz biotina-estreptadivina, no sélo en
ese centro hospitalario, sino en otros a nivel de la CCSS, sin que se haya confirmado la existencia o sugerencia de un resultado incorrecto
producto de la interferencia con biotina. Menciona ademas, que sélo una empresa a nivel de mercado cuenta con productos que no presentan
interferencia por biotina, pero como cualquier otra casa comercial, presentan interferencias con otras sustancias, que van desde desde
interferentes farmacoldgicos, factor reumatoideo, auto anticuerpos, ictericia y lipemia, por lo que, cada fabricante realiza y documenta pruebas
internas con el fin de hacer una declaratoria en todos sus insertos, estipulando los limites de los potenciales interferentes. En este sentido,
considera la objetante que la existencia de interferencias es algo normal en esta industria y ninguno de los factores es mas trascendente que el
otro. Como prueba aporta los siguientes documentos: a) Anexo 1 documento de campafa publicitaria de Abbot. b) Anexo 2 extracto de inserto



del analizador de Abbot, Alinity. c) Anexo 3 documento “Misclassification risk due to Biotin Interference: Findings of a risk Assessment”. d) Anexo
4 publicacion cientifica sobre el impacto obtenido por Roche al realizar la migracion a tolerancia aumentada a la biotina. e) Anexo 5 documento
Population pharmacokinetics of exogenous biotin and the relationship between biotin serum levels and in vitro immunoassay interference. Con
base en lo anterior, concluye la objetante que no hay razén para la preocupacion de la Administracion y limitar asi la participacion de
metodologias que utilizan matriz de biotina-estreptovidina, por lo que solicita eliminar el punto cartelario.

Sobre lo planteado la Administracion sefial6 que mantiene la clausula cartelaria, ya que en literatura analizada e informaciéon suministrada en
congresos, entre ellos la Guia de la AACC y de la Asociacién de Ingesta de Biotina (documentos que adjunta) se ha observado que pruebas
de laboratorio que usan mecanismos de union a estreptavidina-biotina pueden verse potencialmente afectadas por altas concentraciones de
biotina circulantes, produciendo interferencias positivas o negativas, o sea, valores mas elevados o bajos de lo esperado. Menciona que en
caso del consumo de biotina u otras sustancias estas son eliminadas por los pacientes, con mas lentitud del organismo, lo que puede provocar
resultados falsamente positivos o negativos por el efecto de la biotina en sangre. En este sentido, sefiala que la finalidad que persigue es que
los resultados obtenidos sean lo mas exactos posibles, disminuyendo todos los interferentes a su alcance y eliminar los errores posibles, ya
que en caso de interferencia cuyos resultados den mas bajo de lo que corresponde, podria causar por parte del médico un aumento de la dosis
del medicamento causando una sobredosificacion y efectos secundarios al pacientes alterando su salud, y en caso de que la interferencia
presentada sean resultados mas altos de lo que deberia ser, podria el médico disminuir la dosis del medicamento causando que no se llegue a
la dosis terapéutica necesaria y en caso de varios de los medicamentos monitoreados podrian causar hasta rechazo del érgano trasplantado.
Agrega la Administracion que, si bien existen otros interferentes, en este caso se desea evitar los potenciales interferentes preanaliticos y
analiticos para lograr brindar a los pacientes un alto nivel de atencion clinica, eliminando los errores posibles que brinden un resultado alterado y
puedan causar que el médico tratante cometa un error y se atente contra la vida del paciente, ya que la ciencia ha demostrado que la Biotina es
un interferente en las determinaciones.

Para resolver lo planteado, es necesario indicar que el articulo 88 de la LGCP, establece que los recursos deben presentarse debidamente
fundamentados y con la prueba idénea, indicando la infraccion sustancial del ordenamiento juridico y con los estudios técnicos que desvirtuen
los criterios en que se sustente el acto impugnado. Lo cual encuentra consonancia en el articulo 246 del RLGCP. En atenciéon de lo anterior, el
articulo 245 del mismo cuerpo reglamentario, establece que un recurso debe ser rechazado de plano cuando se presente sin la fundamentacion
exigida en el numeral 88 de la LGCP. Aplicando lo anterior al caso concreto, se observa que la objetante pretende que la Administracién acepte
la metodologia que utiliza matriz biotina-estreptovidina, ya que menciona que la biotina es simplemente un interferente mas, de los que podrian
alterar los resultados de los pruebas realizadas a los pacientes. Para ello aportd una serie de documentos que no constituyen prueba idénea,
pues no son criterios técnicos formales (debidamente suscritos) emitidos por entidades competentes o profesionales acreditados, y ademas sin
su respectiva traduccion al espafiol, como sustento de los argumentos planteados. Sobre la presentacion de documentacion en idioma inglés,
puede consultarse -entre otras-, la resolucion R-DCP-00261-2024, donde se indicé: (“...) Adicionalmente, en la resolucién No. R-DCA-668-2012
de las once horas del catorce de diciembre de dos mil doce, se dijo: “De frente a la prueba con la que se sustenta el recurso en este extremo a
saber, direccién electrénica y copias técnicas, resulta oportuno citar lo indicado por este érgano contralor en la resoluciéon No RC-655-2002 de
las ocho horas del quince de octubre de dos mil dos, donde se dijo: “En relacién con lo alegado de las publicaciones que han circulado en la
Internet, se debe tener en cuenta en primer término que lo que se aporta son copias de documentos en idioma inglés [...] los cuales no se
encuentran firmados ni certificados ni consta la fuente de donde provienen, razén por la cual dicha prueba no es idénea para sustentar sus
argumentos.(...)”. En este sentido, se observa que los Anexo 1, Anexo 3, Anexo 4 y Anexo 5 son documentos en idioma inglés, que no
constituyen prueba idoénea y no se presenté su respectiva traduccion al idioma espafiol. En lo que respecta al Anexo 2, es un documento en
idioma espafiol, que no resulta suficiente para demostrar la existencia de diferentes metodologias y elementos de interferencia que los pueden
afectar, de diversos fabricantes, pues en apariencia es de solo un fabricante. Asi la cosas, se esperaba que la objetante demostrara mediante
prueba suficiente, cuales son los fabricantes que utilizan la metodologia que el pliego cartelario restringe, y ademas, cuales son las otros
fabricantes que poseen otras metodologias que en igual sentido, presentan elementos de interferencia, asi como demostrar que los diversos
factores interferentes, no implican un mayor riesgo en el diagndstico médico de los diferentes pacientes a tratar, que ha sefalado la
Administracién pueden existir. En razén de lo expuesto se rechaza de plano por falta de fundamentacion el recurso de objecién interpuesto
en el presente extremo.

3) Adjudicaciéon a un mismo proveedor. Criterio de la Division. El pliego de condiciones indica:“En cumplimiento al articulo 90 del
Reglamento a la Ley General de Contratacion Publica, se reserva el derecho de adjudicar la linea 1 a la 22 a un mismo proveedor, ya que se
requiere obligatoriamente la colocacion de dos plataformas analiticas (una para el Laboratorio de Emergencias y otra para la Division de
Quimica Clinica), en las cuales seran utilizados los reactivos solicitados en este Pliego de Condiciones.” Al respecto considera la objetante que
dicha disposicién atenta contra el principio de valor por el dinero y la libre competencia, pues se requiere obligatoriamente de dos plataformas
analiticas, una para cada divisién, sin embargo, mas adelante se especifica que Unicamente las lineas 10 y 20 serian las pruebas por desarrollar
en el equipo del Laboratorio de Emergencias. Agrega que, la clausula especifica una divisiéon clara de las cantidades de consumo por area, lo
que permite diferenciar sin lugar a dudas las demandas que el oferente debera satisfacer en cada caso, por lo que se da la posibilidad de que un
oferente cuente con interés de participar por uno de los laboratorios o por ambos, lo cual a su vez ofrece a la Administracion la posibilidad de
contar con mejores ofertas econdémicas y reactivos o equipos con capacidades tecnolégicas mas apropiadas para cada seccion. Debido a lo
anteriormente expuesto, solicita que se permita la participacion en partidas separadas, de manera que los oferentes puedan participar por una o
ambas partidas segun sus capacidades.

Por su parte la Administracion sefialé que, ni la Divisién de Quimica Clinica, ni el Laboratorio Clinico cuentan con espacio suficiente para la
colocacion de diferentes equipos para la realizacion de las pruebas, apenas se cuenta con un espacio de 1.20 metros de profundidad y 2.00
metros de ancho para la instalacion de un equipo en la Divisiéon de Quimica Clinica. Por esa razén, no considera viable fraccionar los 22 items
en compras diferentes para que concursen diferentes plataformas analiticas, lo cual traeria como consecuencia el tener que realizar al menos
tres procesos diferentes de compras para equipos diferentes, para lo cual no se contarian con espacio para su colocacion y encareceria la
compra ya que el costo de colocar equipos con baja cuantia de pruebas se veria aumentado, ademas, se afectaria la organizacion interna del
personal y de la realizacion de las pruebas, en conclusion se afectaria el sistema organizacional.

Asi concluye la Administracion que, debido a que ambos laboratorios se encuentran fisicamente separados, el traslado de muestras de un lado a
otro compromete la entrega de los resultados de una manera oportuna y eficiente, ya que las muestras se pueden atrasar y hasta extraviar para
su realizacion. En razén de lo anterior, se solicitan los dos equipos por el mismo proveedor ya que se quiere que ambas metodologias sean lo
mas similar posible y los resultados sean comparables ya que a muchos de los resultados emitidos en el Laboratorio de Emergencias se les
dara continuidad en el area de hospitalizacion, cuando el paciente sea internado, y con ellos se podran valorar los cambios de los resultados con
mayor confianza para el diagndstico, evolucion, prondstico y tratamiento de los pacientes. Asimismo, en caso de fallo de uno de los dos
equipos, se cuenta con otra plataforma para asumir a la brevedad posible la realizacion de las pruebas con una metodologia comparable entre



si, mientras se lleva a cabo la reparacion de éste y no se dejara de brindar el servicio urgente que requiere el tipo de paciente, sin afectar el
derecho a la salud base de nuestra Constitucion Politica. En caso de no contar con la segunda plataforma y se presenta el dafio en el equipo el
paciente debera trasladarse a otro centro hospitalario para su atencién oportuna o las muestras deben ser enviadas a otro centro, lo que puede
retrasar la entrega de los resultados hasta en un dia habil.

Para resolver lo planteado, es necesario destacar que el articulo 88 de la LGCP, establece que los recursos deben presentarse debidamente
fundamentados y con la prueba idénea, indicando la infraccion sustancial del ordenamiento juridico y con los estudios técnicos que desvirtuen
los criterios en que se sustente el acto impugnado. Lo cual encuentra consonancia en el articulo 246 del RLGCP. En atencién de lo anterior, el
articulo 245 del mismo cuerpo reglamentario, establece que un recurso debe ser rechazado de plano cuando se presente sin la fundamentacion
exigida en el numeral 88 de la LGCP. Aplicando lo anterior al caso concreto, se observa que la objetante propone se separe el objeto por
partidas, una para Division de Quimica Clinica, y la otra para el Laboratorio Clinico, con su respectivo equipo y pruebas a realizar, aspecto que
no fue aceptado por la Administracién brindando para ello no sélo una explicacién a nivel técnico en cuanto a la realizacién de las pruebas en
ambas divisiones para realizar un seguimiento confiable de los pacientes, sino en cuanto a la capacidad de espacio disponible para ubicar los
equipos solicitados. De esta forma, se concluye que el recurso presentado carece de la debida fundamentacion, pues la objetante no analizé las
posibles implicaciones o afectaciones, que se pueden dar a nivel técnico, de logistica, administracién, organizacién de los laboratorios, o bien a
nivel de resultados de las pruebas, que se pueden presentar en caso de que existan diversos adjudicatarios, cada uno con sus respectivos
equipos. En razén de lo expuesto se rechaza de plano por falta de fundamentacion el recurso de objecion interpuesto en el presente
extremo. NOTIFIQUESE.

6. Aprobaciones
Encargado REBECA BEJARANO RAMIREZ Estado firma La firma es valida

Fecha

R 22/11/2024 07:57 Vigencia certificado ~ 22/06/2023 15:01 - 21/06/2027 15:01
aprobacion(Firma)

CN=REBECA BEJARANO RAMIREZ (FIRMA), OU=CIUDADANO, O=PERSONA FISICA, C=CR,
GIVENNAME=REBECA, SURNAME=BEJARANO RAMIREZ, SERIALNUMBER=CPF-01-0923-0867

CN=CA SINPE - PERSONA FISICA v2, OU=DIVISION SISTEMAS DE PAGO, O=BANCO CENTRAL DE COSTA

DN Certificado

CA Emisora RICA, C=CR, SERIALNUMBER=CPJ-4-000-004017
Encargado ADRIANA PACHECO VARGAS Estado firma La firma es valida
Fecha

R 22/11/2024 10:29 Vigencia certificado ~ 26/07/2022 13:17 - 25/07/2026 13:17
aprobacion(Firma)

CN=ADRIANA PACHECO VARGAS (FIRMA), OU=CIUDADANO, O=PERSONA FISICA, C=CR,
GIVENNAME=ADRIANA, SURNAME=PACHECO VARGAS, SERIALNUMBER=CPF-01-0960-0433

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

7. Notificacién resolucion
Fecha/hora maxima
adicion aclaracion

Numero resolucién R-DCP-SICOP-01879-2024 Fecha notificacion 22/11/2024 10:37

27/11/2024 23:59



