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1. Generar resolucion de recursos

Encargado ANDREA SERRANO RODRIGUEZ
Fecha/hora gestion 23/07/2025 15:39 Fechal/hora resolucion 23/07/2025 19:00
* Procesos asociados Numero documento 8072025000001448

* Tipo de resolucion

Ndmero de 2024XE-000175-0001101142 Nombre Institucion = JA COSTARRICENSE DE SEGURO
procedimiento SOCIAL

Descripcion del Dapagliflozina 10 mg, comprimidos recubiertos, administracion oral, uso humano. Cédigo 1-10-39-0441, Compra
procedimiento amparada al régimen especial Ley 6914,

2. Listado de recursos
Numero Fecha presentacion Recurrente Empresallnteresado Resultado Causa resultado

JULIO ANTONIO DISTRIBUIDORA

8122025000000479
° 06/05/2025 16:47  BARQUERO FARMANOVA
Linea 1 CORDERO SOCIEDAD
ANONIMA
INVERSIONES
8122025000000477 GASSAN ORIDAMA
° 06/05/2025 16:11  NASRALAH
Linea 1 Wydtwad SOCIEDAD
ANONIMA

Resultado del acto
final

3. *Resultando

I. Que el seis de mayo de dos mil veinticinco, las empresas DISTRIBUIDORA FARMANOVA SOCIEDAD ANONIMA e INVERSIONES ORIDAMA
SOCIEDAD ANONIMA, presentaron ante la Contraloria General de la Republica mediante el Sistema Integrado de Compras Publicas (SICOP),
recursos de apelacion No.8122025000000479 y 8122025000000477, en contra del acto de adjudicacién del procedimiento 2024XE-000175-
0001101142, promovida por el Caja Costarricense de Seguro Social.

Il. Que mediante auto No. 8052025000000919 del nueve de mayo de dos mil veinticinco, se requirié informacion a la Administracion, esto en
relacion al tramite del procedimiento de licitacion. Dicho requerimiento fue atendido mediante documento No. 8062025000001749 del nueve de
mayo de dos mil veinticinco.

lll. Que mediante auto No.8052025000000993 del dieciséis de mayo de dos mil veinticinco, esta Divisién otorgé audiencia inicial a las partes.
Dicha audiencia fue atendida, en el plazo concedido, por las partes mediante escritos incorporados al expediente de apelacién, con excepcion
de la oferta de DROGUERIA EUROPEA SOCIEDAD ANONIMA.

IV. Que mediante auto No0.8052025000001013 del veinte de mayo de dos mil veinticinco, esta Division procedié a corregir la fecha limite
sefialada para la contestacion de la audiencia inicial concedida mediante auto No.8052025000000993.

V. Que mediante auto No.8052025000001177 del nueve de junio de dos mil veinticinco, esta Divisién otorgd audiencia especial a la
Administracién para que se pronunciara sobre la respuesta brindada por los adjudicatarios al contestar la audiencia inicial. Dicha audiencia fue
atendida, en el plazo concedido, por la Administracion mediante escrito incorporado al expediente de apelacion.

VI. Que mediante auto No.8052025000001362 del veinte de junio de dos mil veinticinco, esta Division de conformidad con lo dispuesto por el
articulo 97 de la Ley General de Contratacion Publica y lo regulado en el Decreto N°41438-H denominado Reglamento para la utilizacion del
Sistema Integrado de Compras Publicas, en adelante “SICOP”, especificamente lo dispuesto en el articulo 3°, solicité a la Administracion
licitante el acceso a las piezas confidenciales del expediente electronico.

VII. Que mediante auto No.8052025000001404 del dos de julio de dos mil veinticinco, esta Divisién otorgé audiencia especial a las partes, con el
fin de poner en conocimiento las respuestas a la audiencia inicial y la prueba aportada por las partes, en el formulario SICOP, en respuesta al
auto No. 8052025000000993 de las 14 horas 05 minutos del 16 de mayo de 2025, correspondiente a la atencidon de la audiencia inicial. Dicha
audiencia fue atendida, en el plazo concedido, por la Administracion mediante escrito incorporado al expediente de apelacion.

VIIl. Que mediante auto No. 8052025000001471 del nueve de julio de dos mil veinticinco, se prorrogé el plazo para resolver el presente asunto
por un plazo de diez dias habiles adicionales, por las razones expuestas en dicho auto.

IX. Que con fundamento en lo dispuesto en el articulo 264 del Reglamento a la Ley General de Contratacion Publica, la audiencia final de
conclusiones es de caracter facultativo, siendo que en el presente caso se considerd innecesario su otorgamiento, en vista de contarse con los
elementos suficientes para la resolucion del presente recurso.

X. Que la presente resolucién se emite dentro del plazo de ley, y en su tramite se han observado las prescripciones legales y reglamentarias
correspondientes.
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4. *Considerando

Recurso 8122025000000479 - DISTRIBUIDORA FARMANOVA SOCIEDAD ANONIMA




I.LHECHOS PROBADOS: Los hechos que se han tenido por demostrados para efectos de la resolucion, se han incorporado a la parte
considerativa de la resolucion con su respectiva referencia de prueba, para su ubicacion en el expediente digital tramitado a través del Sistema
Integrado de Compras Publicas SICOP, a cuya documentacién se tiene acceso ingresando a la direccion electronica
http://www.sicop.go.cr/index.jsp, pestaiia expediente electronico, digitando el nimero de procedimiento, e ingresando a la descripcién del
procedimiento de referencia.

I. Sobre el fondo del recurso presentado por la empresa DISTRIBUIDORA FARMANOVA SOCIEDAD ANONIMA .

1.Sobre los incumplimientos atribuidos en contra de la oferta adjudicataria CEFA CENTRAL FARMACEUTICA
SOCIEDAD ANONIMA. Criterio de la Division.

i. Sobre el requisito de la equivalencia terapéutica y la falta de acreditacion por parte de las ofertas CEFA CENTRAL
FARMACEUTICA SOCIEDAD AN()NIMA, INVERSIONES ORIDAMA SOCIEDAD ANONIMA, DROGUERIA EUROPEA
SOCIEDAD ANONIMA.

La apelante sostiene que la equivalencia terapéutica implica que dos farmacos en la misma dosis tienen efectos idénticos en eficacia y
seguridad, con el mismo principio activo. Sefiala que aunque las especificaciones técnicas no detallaron como acreditar la bioequivalencia, la
CCSS recalco su necesidad, pero delego la verificacion en el Registro de Medicamentos del Ministerio de Salud para farmacos precalificados.

Considera improcedente esta delegacion, especialmente con un recurso de amparo en curso contra el Ministerio de Salud por permitir genéricos
sin estudios de equivalencia terapéutica, lo que representa un riesgo para la salud publica.

Afirma que la obligatoriedad de la bioequivalencia para productos multiorigen de riesgo sanitario en Costa Rica se establecié en 2000 (Decreto
Ejecutivo N° 28466-S) y se reglamenté en 2005 (Decreto Ejecutivo N° 32470-S y sus actualizaciones), que detalla los requisitos, incluyendo
estudios, certificados de Buenas Practicas y certificacion de la autoridad sanitaria del pais de origen.

Sefiala que mediante resoluciéon DFE-AFEC-0167-2025 la CCSS, concluye sin motivacion que las ofertas de CEFA CENTRAL FARMACEUTICA
S.A., INVERSIONES ORIDAMA SOCIEDAD ANONIMA y DROGUERIA EUROPEA SOCIEDAD ANONIMA cumplen con la normativa basandose
unicamente en el registro sanitario vigente, es errénea, ya que estas no han demostrado cumplir con este requisito ante el MINSA.

La Administracién indica que el Ministerio de Salud de Costa Rica (MINSA) restablecié el requisito de bioequivalencia en 2012, con una
implementacion gradual a partir del 18 de enero de 2023 para principios activos priorizados, como Dapagliflozina.

Sefiala que posee requisitos de precalificacion y adquisicién de medicamentos bioequivalentes, alineados con la normativa del MINSA.

Refiere a su normativa que contempla tres escenarios para cumplir con la bioequivalencia:

Medicamentos Precalificados: Los oferentes deben cumplir con los requisitos de la Unidad de Precalificacion Técnica de Medicamentos del
Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos, y el producto debe tener un Registro de Medicamento vigente del MINSA.

Medicamentos Registrados y No Precalificados: Se requiere un Certificado de Producto Innovador o de Equivalencia Terapéutica emitido por
el Ministerio de Salud.

Medicamentos Sin Registro Sanitario en Costa Rica: Se deben presentar certificaciones de registro y buenas practicas de manufactura de
paises con Autoridad Reguladora Estricta, o el numero de precalificacion de la OMS. Adicionalmente, se solicitan el Informe Periddico de
Seguridad, un listado de paises donde se comercializa como bioequivalente y un informe de estudio de estabilidad.

En ese sentido indica que procedié a evaluar la bioequivalencia segun la regulacién gradual del Ministerio de Salud, que no ha suspendido la
comercializacién de medicamentos con principios activos de reciente inclusion. Las ofertas de CEFA Central Farmacéutica S.A., Inversiones
Oridama S.A., y Drogueria Europea S.A. fueron analizadas y coinciden con sus registros sanitarios.

La empresa adjudicataria CEFA sefiala que cuenta con evidencia de intercambiabilidad terapéutica para el producto de Sandoz, respaldada por
Health Canada, que certifica su equivalencia con Forxiga en indicaciones y seguridad.

Indica que el medicamento que oferta cuenta con registro sanitario hasta 2028 y cumple con la normativa, la precalificacién y la ficha técnica,
siendo que la dapagliflozina de Sandoz, con registro sanitario otorgado por el Ministerio de Salud, cumple con la ficha técnica institucional
(codigo 1-10-39-0441).

Sefiala que la precalificacion de medicamentos por la CCSS, incluye la revision del registro y estandares de calidad internacionales, que
permite su adquisicion, asi como que la CCSS deja a consideracion del Ministerio de Salud la evaluaciéon de bioequivalencia, y en este caso, el
certificado de registro sanitario expedido por el Ente Rector en Salud, ha resultado valido y suficiente en otros procedimientos promovidos por
esa misma Administracion, sin que en este caso deba dispensarse de un trato desigualitario

La empresa Inversiones Oridama sefiala que ha observado en su totalidad los requisitos sanitarios vigentes, incluida la normativa especial
de bioequivalencia, siendo que el Ministerio de Salud, una vez corroborado el cumplimiento del bloque de legalidad en la materia ha concedido
un registro sanitario vigente hasta el 29-11-2027 (M-CR-22-00376) que autoriza la venta del medicamento tanto en el mercado privado como
publico.

La empresa Drogueria Europea, no contesto la audiencia inicial.

Criterio de la Division. En primer término, conviene sefialar que la Administracion promovié el procedimiento 2024XE-000175-0001101142,
en el que se presentaron las siguientes ofertas: DISTRIBUIDORA FARMANOVA SOCIEDAD ANONIMA, CEFA CENTRAL FARMACEUTICA
SOCIEDAD ANONIMA, INVERSIONES ORIDAMA SOCIEDAD ANONIMA y DROGUERIA EUROPEA SOCIEDAD ANONIMA. Tras el anélisis de
ofertas, la Administracién adjudico el procedimiento a la oferta CEFA CENTRAL FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA. (Informacién de
Adjudicacién]/Acto de adjudicacion).

Como punto de partida, debe indicarse que el Ministerio de Salud, es la autoridad rectora en salud publica, encargada de otorgar registros
sanitarios y velar por el cumplimiento de la normativa, incluida la bioequivalencia, con lo cual se define una obligacion en el rector de la materia y



la consecuente competencia para determinar y verificar el cumplimiento de bioequivalencia terapéutica de los medicamentos incluidos en el
listado priorizado de principios activos.

En el caso el pliego del concurso mediante oficio DFE-AFEC-1180-2024, de fecha 25 de noviembre de 2024, requirié en relacion con el requisito
de bioequivalencia lo siguiente: “Indicar si debe cumplir con alguna normativa especial establecida por el CCF (Antineoplasicos, Biolégicos y/o
Bioequivalencia). Si, debe cumplir con la Normativa de Bioequivalencia” (PLIEGO DE CONDICIONES.zip/Documentos técnicos)

Para abordar este punto resulta necesario hacer una referencia la normativa vigente en materia de bioequivalencia. En esa linea, el Decreto
Ejecutivo N° 32470-S “Reglamento para el Registro Sanitario de Medicamentos que Requieren Demostrar Equivalencia Terapéutica (Decreto
Ejecutivo N° 32470-S), establece en lo que interesa:

Articulo 3°—Todo producto farmacéutico multiorigen o innovador de origen Alterno que se encuentre incluido en el listado priorizado, debe
presentar para su registro sanitario, renovacién o cuando existan cambios asociados al producto que segun la Guia de cambios post registro asi
se requiera, ademas de los requisitos exigidos en la regulacion vigente, los requisitos establecidos en el presente reglamento. (Asi reformado
por el articulo 1° del decreto ejecutivo N° 36734 del 8 de agosto del 2011)

Articulo 7°-El listado priorizado constara de tres secciones: 1) Productos que requieren demostrar su bioequivalencia a través de documentacion
de estudios in vivo e in vitro. Estos productos podran ser considerados equivalentes terapéuticos cuando demuestren la bioequivalencia con
documentacion de estudios in vivo e in vitro y presenten lo dispuesto en este reglamento. 2) Productos a los que se les exigira provisionalmente
la presentaciéon de documentos de bioequivalencia in vitro, pero que posteriormente deberan demostrar su bioequivalencia in vivo. Dichos
productos no podran ser considerados equivalentes terapéuticos hasta tanto no demuestren la bioequivalencia in vivo y presenten lo dispuesto
en este reglamento. 3) Productos que requieren demostrar su bioequivalencia Gnicamente a través de documentacién de estudios in Vitro. Los
productos incluidos en esta seccion, podran ser considerados equivalentes terapéuticos cuando demuestren la bioequivalencia in vitro y
presenten lo dispuesto en este reglamento. Dicho listado sera actualizado como minimo una vez al afio, incorporando los productos no incluidos
previamente en ninguna de las tres secciones e incorporando gradualmente los productos de la seccion 2 en la seccion 1. (...)”

Articulo 18.—Los medicamentos que se hayan registrado con documentacién de bioequivalencia in vitro, requerirdn al momento de su
renovacion y cuando el listado priorizado asi lo requiera, la presentacion de documentacion que demuestre su bioequivalencia in vivo. Asimismo,
los medicamentos que se registren por primera vez y que requieran la presentacion de la documentacion de bioequivalencia in vivo e in vitro a
esa fecha, segun lo dispuesto en el listado priorizado, deberan cumplir con tales requisitos desde ese primer registro.

Mediante Comunicado MS-DRPIS 1285-07-2022 del 18 de julio de 2022, el Ministerio de Salud, establecié que a partir del 18 de enero de 2022:

“Que los acuerdos MS-CTI-003-2021 de las 8:10 horas del 2 de setiembre de 2021 y MS-CTI-001-2022 de las 13:00 horas del 30 de marzo de
2022, emitidos por el Consejo Técnico de Inscripcion de Medicamentos, y que ampliaban el plazo de entrada en vigor del requisito de
bioequivalencia para el registro de medicamentos que contienen principios activos de listado priorizado, quedan anulados por la sentencia
referida. v Que, en cumplimiento de la sentencia referida, para todos los medicamentos que se solicite o renueve su registro sanitario a partir
del 18 de enero de 2023 y que contengan un principio activo del listado priorizado, deben presentar los requisitos de bioequivalencia.Que de no
presentarse dicha documentacién el registro sanitario del medicamento no sera otorgado o renovado. Y seran aplicables las medidas especiales
establecidas en el articulo 355 y siguientes de la Ley General de Salud.”

De esa forma, todos los medicamentos que soliciten o renueven su registro sanitario y contengan un principio activo del listado priorizado deben
presentar los requisitos de equivalencia, mientras que para productos ya registrados, la exigencia se aplicara en la préxima renovacion.

Mediante resolucién MS-DM-5437-2023 del 14 de noviembre de 2023, el Ministerio de Salud, clasificd los activos del listado priorizado,
indicando para Dapagliflozina, sin embargo, la norma fue derogada por inconsistencias legales y técnicas.

Mediante resoluciéon MS-DM-1270-2025 del 28 de marzo de 2025, el Ministerio de Salud, establece: “(...) 24 principios activos estan contenidos
en productos farmacéuticos de formas dosificadas orales de liberacién inmediata, deben demostrar equivalencia terapéutica tinicamente con el
requisito mediante estudios in vitro (perfiles de disolucién comparativos), seccién 3 del listado. Entiéndase estudios in vitro como perfiles de
disolucién comparativos, y esto aplica unicamente para formas farmacéuticas sélidas de liberacién inmediata. En caso de que los perfiles
comparativos de disolucién no sean concluyentes, se debera presentar informacién bibliografica de permeabilidad del principio activo. Para el
resto de las formas farmacéuticas aplica articulo 16 del Decreto Ejecutivo N° 32470-S o estudios in vivo, en caso de requerir mas informacién se
debe referir como minimo al Anexo 6 y 7 del TRS 1052 - 57.° Informe del Comité de Expertos de la Organizacion Mundial (OMS) de la Salud
sobre Especificaciones para Preparaciones Farmacéuticas, disponible en el siguiente enlace https://
www.who.int/publications/i/item/9789240091030 u otras guias de OMS vigentes en lo relativo a la comparacion tedrica de los excipientes. Los
productos farmacéuticos que contienen principios activos de la seccién 1 y 2, serén candidatos a la exoneracion de presentacion de requisitos
de bioequivalencia, de acuerdo con los articulos 16 y 17 del Decreto Ejecutivo N° 32470-S citado.”

Mediante MS-CTI-001-2021 el Consejo Técnico de Inscripcion de Medicamentos, del veintinueve de enero del dos mil veintiuno, actualiza listado
priorizado de principios activos de riesgo sanitario contenidos en medicamentos multiorigen, y establece:

“2°—En conformidad con el Decreto N° 32470-S “Reglamento para el registro sanitario de medicamentos que requieren demostrar equivalencia
terapéutica”, articulo 3°, y de acuerdo a una logistica de implementacién gradual del requisito de equivalencia terapéutica, para todos los
productos farmacéuticos, en formulaciones orales sélidas, suspensiones o emulsiones, que contienen alguno de los principios activos de la
presente resolucion, se debe presentar los estudios de perfiles de disolucién y el estudio(s) de bioequivalencia en el tramite de inscripcion o
renovacion del registro sanitario, de acuerdo a las guias técnicas, formularios e instructivos dispuestos por este Ministerio para tal fin.”

Por su parte la CCSS cuenta con requisitos vigentes para la precalificacion o adquisicion institucional de medicamentos que deben comprobar
su bioequivalencia, establecidos por el Comité Central de Farmacoterapia en la Sesion No. 2021-47 del 01 de diciembre de 2021, publicados en
La Gaceta 241 del 15 de diciembre de 2021.

Asi, segun lo indicado la normativa institucional de la CCSS contempla tres escenarios posibles para el cumplimiento del requisito de
Bioequivalencia:



Oferentes o proveedores que desean precalificarse con medicamentos que deben comprobar su bioequivalencia deben cumplir a
cabalidad con los requisitos de la Unidad de Precalificacion Técnica de Medicamentos del Laboratorio de Normas y Calidad de
Medicamentos segun lo establecido por dicha unidad; para aplicar por esta evaluacién el producto debe contar con el Registro de
Medicamento vigente y suscrito por el Ministerio de Salud de Costa Rica.

Requisito para compra de medicamentos con registro sanitario vigente del Ministerio de Salud de costa rica no precalificados deben
presentar Certificado de Producto Innovador o Certificado de Equivalencia Terapéutica emitido por el Ministerio de Salud de Costa Rica.

Requisitos para compra de medicamentos sin registro sanitario del Ministerio de Salud de costa rica deben aportar certificaciones de
registro y buenas practicas de manufactura en uno de los paises con Autoridad Reguladora Estricta, ver lista de autoridades en imagen
inserta en forma previa.

Complementariamente si el medicamento no se encuentra registrado como medicamento ante el Ministerio de Salud de Costa Rica deben
cumplir con el Decreto Ejecutivo N°42751-S REGLAMENTO PARA LA AUTORIZACION DE LA IMPORTACION Y ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS NO REGISTRADOS, en el cual se solicita se presenten los siguientes requisitos documentales con el tramite de importacion:
“a) Certificado de registro sanitario vigente o Certificado de Producto Farmacéutico legalizado, que indique que el producto esta autorizado para
la venta, extendido por una autoridad reguladora estricta, o en el caso de productos del listado vigente de medicamentos precalificados por la
OMS, se debe indicar el numero de referencia de la precalificacion del medicamento. b) Copia del ultimo Informe Periédico de Seguridad del
medicamento en el mercado internacional, generado por el Sistema de Farmacovigilancia del titular del medicamento, bajo formato alineado a lo
requerido para este documento por la Conferencia Internacional de Armonizacién (ICH). ¢) Listado de paises donde se encuentra comercializado
como producto bioequivalente. d) Informe del estudio de estabilidad del medicamento que demuestre la estabilidad para Zona Climatica IV”.

De acuerdo con lo indicado, la Caja Costarricense de Seguro Social cuenta con normativa vigente para evaluacién del cumplimiento
bioequivalencia y asi se tienen definido tres posibles escenarios para cumplimiento de requisitos, en cumplimiento con el marco regulatorio
establecido por el Ministerio de Salud de Costa Rica para la implementaciéon gradual de la equivalencia terapéutica en principios activos
seleccionados segun el orden de las publicaciones oficiales realizadas por el Ente Rector en Salud.

En esa linea la CCSS afirma que, de conformidad con el marco regulatorio establecido por el Ente Rector en Salud, si el medicamento esta
registrado como medicamento ante el Ministerio de Salud de Costa Rica y cumple con requisitos de precalificacion de medicamentos que
establece el Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos, cumple con el requisito institucional de bioequivalencia, lo cual esta asi
establecido en la normativa institucional vigente.

En ese sentido se tiene que la CCSS mediante oficio DFE-AFEC-0167-2025 “Evaluacion de bioequivalencia 2024XE-000175-0001101142
Dapaglifiozina” de fecha 04 de febrero del 2025, sefala lo siguiente: “ASUNTO: Evaluacion de las Condiciones Especiales para la
Precalificacion o Adquisicion Institucional en la CCSS de Medicamentos que deben Comprobar su Bioequivalencia, concurso 2024XE-000175-
0001101142 para la adquisicion de Dapaglifozina 10 mg, codigo 1-10-39-0441”. En atencién a su solicitud via SICOP, nimero 1620069, me
permito proceder con la evaluacién del cumplimiento de requisitos enlistados en la Normativa Vigente mencionada en el epigrafe, de las ofertas
remitidas: Oferta 1: por CEFA CENTRAL FARMACEUTICA S.A. Se presenta el registro sanitario ante el Ministerio de Salud de Costa Rica
vigente hasta el 29 de diciembre de 2028 y acorde con lo indicado en el comunicado DAC-DRS-468-2012, del 13 de enero del 2012, esta oferta
CUMPLE con la normativa evaluada. Oferta 2: por INVERSIONES ORIDAMA S.A. Se presenta el registro sanitario ante el Ministerio de Salud de
Costa Rica vigente hasta el 29 de noviembre de 2028 y acorde con lo indicado en el comunicado DAC-DRS-468-2012, del 13 de enero del 2012,
esta oferta CUMPLE con la normativa evaluada. Oferta 3: por DROGUERIA EUROPEA S.A. Se presenta el registro sanitario ante el Ministerio
de Salud de Costa Rica vigente hasta el 05 de abril de 2029 y acorde con lo indicado en el comunicado DAC-DRS-468-2012, del 13 de enero del
2012, esta oferta CUMPLE con la normativa evaluada. Oferta 4: por DISTRIBUIDORA FARMANOVA S.A. Se presenta el registro sanitario ante
el Ministerio de Salud de Costa Rica vigente hasta el 28 de abril de 2028 y adicionalmente se encuentra incluido en el Listado Acumulado de
Medicamentos de Referencia con fecha de corte: 29/12/2023, esta oferta CUMPLE con la normativa evaluada.” (Listado de solicitudes de
verificaciéon/ 1620069 Analisis normativa especial/ /DFE-AFEC-0167-2025 Evaluacion bioequivalencia 2024XE-000175-0001101142
Dapaglifozina.pdf )

De esa forma con vista en la normativa referida y segun lo expuesto por la CCSS, se tiene que la evaluacién de bioequivalencia terapéutica se
solicitara en la préxima renovacion del registro sanitario del medicamento o si se aplica para un nuevo registro sanitario.

Ahora bien, en el caso que nos ocupa, y en atencion a lo expuesto, este érgano contralor considera pertinente aclarar que bajo su competencia
en materia de impugnaciones, no le corresponde determinar si se cumple o no con el requisito normativo de bioequivalencia terapéutica, sino
que ello compete al Ministerio de Salud al momento de emitir el registro sanitario pertinente. De igual manera, no le corresponde definir si un
medicamento, aun cuando esté incluido en el listado priorizado de principios activos, posee o no la bioequivalencia terapéutica requerida; todo lo
cual es competencia exclusiva del Ministerio de Salud, entidad rectora en la materia.

Asi las cosas, a efectos de determinar que un oferente no cumple con el requisito de bioequivalencia terapéutica y que por ende, procede su
exclusion a partir de dicho incumpliento, se requiere la respectiva informacion emitida por el ente rector en materia de salud. Sin embargo, en el
caso de mérito dicha informacion no ha sido aportada por la apelante al formular su alegato.

Al tenor de lo anterior, es indispensable que al momento de interponerse una accion recursiva en contra del acto final que se ha dictado en un
procedimiento de licitacién, como ha sucedido en el caso de marras, los apelantes deben fundamentar en la forma debida sus argumentos y
alegatos. De esa forma, nétese que mas alla del desarrollo normativo y técnico, el argumento de la empresa apelante se refiere a cuestionar
que la Administracion en el caso opt6 por obviar la trascendencia normativa del requisito de bioequivalencia (que reconoce no fue regulado en el
pliego) y delegarla en la sola verificacion del Registro de Medicamento en el Ministerio de Salud, lo cual estima insuficiente porque considera
que el producto ofrecido por la adjudicataria no ha cumplido con el requisito de bioequivalencia ante el Ministerio de Salud y se asume su
cumplimiento. No obstante, debié la apelante aportar junto con su recurso, prueba emitida por el rector en salud, con la que lograra demostrar
que las empresas CEFA Central Farmacéutica S.A., Inversiones Oridama S.A., y Drogueria Europea S.A., no cuentan con los estudios de
bioequivalencia terapéutica, o que estos se deban presentar antes de la renovacién del permiso sanitario, o bien, que existe un incumplimiento



acreditado por el Ministerio formalmente que pueda acreditar el supuesto incumplimiento de que no se han presentado los analisis que permiten
acreditar la bioequivalencia con el producto Forxiga.

A tales efectos no basta simplemente mencionar la normativa en relacién con la bioequivalencia terapéutica, refiriendo a una linea de tiempo
respecto de la exigibilidad del requisito y asi afirmar que no es procedente por parte de la CCSS, delegar la verificacion del requisito de indole y
trascendencia legal en otra autoridad, sino que le corresponde acreditar formalmente que las autoridades no verificaron el cumplimiento. En ese
sentido, ciertamente el documento de Ficha Técnica CFT 99203 en el apartado 2 referente a las especificaciones de calidad requiere en
diferentes subpuntos y para las tres diferentes opciones, Unicamente el registro sanitario y se refiere que esa informacién debe coincidir con lo
declarado ante el Ministerio de Salud (en el archivo pliego, el documento en formato portable identificado como ficha técnica 1-10-39-0441-
version 99203.pdf).

En ese sentido, si bien la recurrente aporta como prueba un “Criterio experto para la determinacion de Bioequivalencia aplicable al principio
activo Dapagliflozina en Costa Rica” suscrito por los doctores Nils Ramirez Arguedas y Brayan Murillo Castillo, en el que se explica que un
producto que solo contenga el principio activo puede ser utilizado como un producto genérico siempre que cumpla respectivamente con los
estudios de bioequivalencia tal como estudios farmacocinéticos, farmacodinamicos, clinicos o in vitro; e indica el hecho que Sala Constitucional
se encuentra actualmente tramitando un recurso de amparo contra el Ministerio de Salud, bajo el expediente N° 25-008736-0007-CO admitido el
31 de marzo del 2025, en el que se subraya la gravedad de que actualmente circulen en el pais farmacos genéricos para el tratamiento de
enfermedades cronicas, sin que se cumpla el requisito de bioequivalencia valiéndose de que los medicamentos genéricos gozan con registro
sanitario; esta no resulta ser prueba idénea suficiente para demostrar que las regulaciones y requerimientos de la CCSS para determinar si se
cumple con el requisito institucional de bioequivalencia, resulte inaplicable o rifia con la normativa en materia de bioequivalencia terapéutica, o
que los oferentes deban presentar ante la CCSS, como lo afirma, los estudios in vivo en seres humanos y de estudios de perfiles de disolucién
comparativos, para que esta como licitante evalle y determine su validez, pues como es claro, esta resulta ser una competencia exclusiva del
Ministerio de Salud.

En ese sentido debe recordarse que el apelante es quien ostenta la carga de la prueba, por lo que es a éste al que le corresponde a través de
la gestion recursiva pretende acreditar su legitimacion, en ese sentido es claro que el recurso de apelaciéon debe ser amplio en su
fundamentacion, ya que no implica hacer referencia Unicamente a un incumplimiento, sin mas razonamiento, sino que el apelante debe
presentar con su recurso la prueba idénea que respalde su dicho. En este orden de ideas, el articulo 262 del Reglamento a la Ley General de
Contratacion Publica sefiala la obligacion del apelante de fundamentar su recurso.

En razén de lo expuesto, esta Division no encuentra mérito en el argumento expuesto por la apelante, que permita acreditar un incumplimiento
en contra de las empresas CEFA Central Farmacéutica S.A., Inversiones Oridama S.A., y Drogueria Europea S.A., en relacién con los estudios
de bioequivalencia terapéutica, ya que la supuesta omision se restringe a la sola afirmacion de la apelante, sin que haya aportado prueba idénea
emitida por el rector que respalde el incumpliiento sefialado, por lo que procede declarar sin lugar el recurso de apelaciéon presentado en
este extremo. Por lo demas, este érgano contralor desprende de las ofertas de las diferentes empresas que se presenté el registro sanitario de
los medicamentos emitido por el Ministerio de Salud para cada uno de los productos ofrecidos (en el expediente, Apertura Finalizada/CEFA
CENTRAL FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA/Registro sanitario/Certificado de registro.pdf/INVERSIONES ORIDAMA SOCIEDAD
ANONIMA/Registro sanitario RS CPR Medigray Diabecontrol Exp Nov 2027 (Ultimo aprobado).pdffDROGUERIA EUROPEA SOCIEDAD
ANONIMA/Certificado de Registro/Dapagliflozina 10. M-BD-24-00140. EXP 5-4-2029.pdf).

ii. Sobre el Certificado de Registro Sanitario presentado por CEFA CENTRAL FARMACEUTICA S.A.

Sefala la apelante que el certificado de registro sanitario y la documentacion técnica (Fax de la Monografia de Health Canada) son
inconsistentes y no pertinentes. El Fax de la Monografia de Health Canada se refiere a un producto fabricado en Canada para Sandoz Canada,
mientras que el producto registrado en Costa Rica y ofertado por CEFA CENTRAL FARMACEUTICA S.A. (Paziglip®) fue fabricado en India.
Farmanova alega que la CCSS no analiz6 esta informacion integra y que CEFA incumple aspectos esenciales e insubsanables.

La CCSS en su respuesta a la audiencia inicial refiere al Oficio DABS-LNCM-0477-2025 del 27 de mayo de 2025, el Laboratorio de Normas y
Calidad de Medicamentos, externo:

“En atencién a su oficio DABS-AABS-SAM-0186-2025, referente a lo citado en el asunto le comento que, de acuerdo con la evaluacién Técnica
realizada en el Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos y la revision de documentos técnicos utilizando la ficha técnica institucional
vigente y el marco juridico aplicable vigente al efecto, se concluyé segun informes LNCM-OT-2734-2024 (registro sanitario: M-IN-23-00511) y
LNCM-OT-1139-2024 (registro sanitario: M-CR-22-00376) que dichos medicamentos cumplen con los requisitos técnicos solicitados por la
CCSS’. Por ende, segun lo manifestado por el Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos, ambas empresas cumplen con todos los
requisitos técnicos solicitados por la Administracion, sea no llevando razén el recurrente en sus argumentos, lo anterior en concordancia a la
revision previa de requisitos del presente concurso, por cuanto todas las ofertas son ofertas precalificadas, siendo que la presente compra es
por aplicacion de la Ley 6914, por ello, solo podran participar aquellas empresas precalificadas, requisito el cual cumplen todas las empresas
participantes; por ende, la Oferta N°1: CEFA CENTRAL FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA, Oferta N°2: INVERSIONES ORIDAMA
SOCIEDAD ANONIMA, Oferta N°3: DROGUERIA EUROPEA SOCIEDAD ANONIMA y Oferta N°4: DISTRIBUIDORA FARMANOVA SOCIEDAD
ANONIMA cuentan con la debida precalificacion.”

La adjudicataria CEFA aclara que Sandoz no tiene ninguna fabrica en Canada y que todo el Paziglip que se consume a nivel mundial es
fabricado unicamente en India, y consecuentemente, el proceso productivo y de verificacion, es el mismo. Como prueba de ello refiere a la
Prueba No.6, donde se aporta declaracion Jurada rendida ante Notario Publico por el sefior Ernesto Trejos, quien es representante de Sandoz
Austria en Costa Rica, donde se hace constar que Sandoz no tiene fabricas en Canada, y que todo el Paziglip es fabricado en India. También se
remite el Certificado de Producto Farmacéutico de Health Canada que aclara quién es la entidad autorizada y quien es el fabricante.

Criterio de la Division. Al respecto considera esta Divisién que la inconsistencia inicialmente sefialada por la recurrente respecto al lugar de
fabricacion del producto Paziglip® no ha sido desvirtuada de manera contundente.

Lo anterior por cuanto la documentacion aportada por la parte recurrente no logra presentar pruebas fehacientes que demuestren la fabricacion
exclusiva de dicho producto en la India, tal como se habia afirmado. Al respecto se tiene que el pliego del concurso requirié: “REGISTRO
SANITARIO. Adjuntar original o copia del Registro Sanitario de Medicamento vigente durante todo el proceso de contratacién y su ejecucion
contractual, desde la presentacién de la oferta hasta su entrega total. Es responsabilidad del oferente adjudicado realizar los tramites de
renovacion del Registro Sanitario del medicamento previo a su fecha de vencimiento. El Registro Sanitario debe coincidir con lo ofertado. En



caso de no coincidir adjuntar a su vez la ampliacion del Registro Sanitario” (2. Informacion de Pliego de condiciones/PLIEGO DE
CONDICIONES.zip/8-ficha técnica 1-10-39-0441- version 99203).

A su vez, la oferta adjudicataria aporta en los documentos adjuntos a su oferta Certificado de Registro de Medicamentos, No. M-IN-23-00511, en
el que se indica “Fabricante y Pais: Sandoz Private Limited, India, India, Etapa Fab: Fabricante” (Apertura Finalizada/CEFA CENTRAL
FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA/Registro sanitario/Certificado de registro.pdf); adicional al Registro Sanitario la oferta de la empresa
adjudicataria aporté un documento “CERTI COPIA DIGITAL NOC COSTA RICA-firmado” emitido por Karen Reynolds Director General de
Pharmaceutical Drugs Directorate, HealthCanada, que indica: Producto de referencia Canadiense (“Canadian Reference Produit”) que es de la
India, (Apertura Finalizada/CEFA CENTRAL FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA/Doc técnico/CERTI COPIA DIGITAL NOC COSTA RICA-
firmado.pdf.) Sin embargo se ha cuestionado que en la oferta se aportd el Fax de la Monografia de Health Canada que se refiere a un producto
fabricado en Canada para Sandoz Canada, mientras que el producto registrado en Costa Rica y ofertado por CEFA CENTRAL FARMACEUTICA
S.A. (Paziglip®) fue fabricado en India.

Al respecto, estima este érgano contralor que la referencia a Canada que aparece en la documentaciéon de Health Canada fue debidamente
aclarada y se confirmé por parte de CEFA a través de la declaracién jurada emitida por el representante de Sandoz GmbH en la que se indica
que la encargada del tema de produccion es en efecto la fabrica de la India, mientras que la referencia de Canada unicamente tiene relacién con
comercializador del producto y no a su fabricante (Expediente electronico SICOP/ Listado de autos 80520250000009936.Numero documento
8062025000002019 2. Documentos adjuntos de la respuesta/Pruebas audiencia inicial.zip), por lo que para este érgano contralor no se ha
desvirtuado que la informacién que consta en el registro sanitario referente a la fabricacion de la India resulte errénea o que se esté ofreciendo
un producto fabricado en un pais diferente. En ese sentido, se considera que la documentacion oficial del producto ofrecido refiere la fabricacion
en la India sin que se haya acreditado que exista otros productos fabricados en Canada que podria ofrecerse en el concurso y en consecuencia
exista un objeto incierto respecto de qué entregaria a la Administracion.

Por lo tanto, al considerar la totalidad de las pruebas y las explicaciones proporcionadas, se concluye que los argumentos presentados por la
recurrente en este punto carecen de la solidez necesaria para sustentar su reclamo. En consecuencia, se declara sin lugar el recurso
interpuesto en este aspecto particular.

ili. Incumplimiento de la oferta de CEFA CENTRAL FARMACEUTICA S.A. por aportar documentacion que no acredita
las indicaciones a las que el medicamento debe atender, como elemento esencial del objeto.

La empresa Farmanova sefiala que la documentacion técnica aportada por CEFA (monografia de Sandoz Canada) no evidencia el cumplimiento
de todas las indicaciones indispensables sefialadas en el cartel para la Dapagliflozina, especificamente para pacientes con enfermedad renal
cronica. Alega que el documento solo muestra indicaciones para "control glicémico" y "riesgo cardiovascular”, poniendo en riesgo la salud de los
pacientes costarricenses con esta patologia.

La CCSS, a través del Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos, concluyé que el medicamento de CEFA cumple con los requisitos
técnicos solicitados, utilizando la ficha técnica institucional vigente y el marco juridico aplicable.

La adjudicataria CEFA, presenta un criterio técnico (Peritaje Bioequivalencia, Dr. Renato Murillo) que afirma que la Dapagliflozina de Sandoz
posee las mismas indicaciones que su producto de referencia (Forxiga®) debido a que es bioequivalente, con el mismo principio activo, y por
ende, es terapéuticamente equivalente e intercambiable, asimismo refiere a la prueba 4, que corresponde a informacién técnica médica del
medicamento Paziglip en la que se indica que si esta indicado para pacientes con enfermedad renal crénica,

Sefiala que las indicaciones de un producto multiorigen deben apegarse estrictamente a las previamente autorizadas por el producto de
referencia, lo que quiere decir que, para mayo del 2023, las indicaciones que pueden leerse en el “Notice of approval” de bioequivalencia de
Canada, eran las que para entonces tenia aprobadas también Forxiga en ese pais. Por su parte, la monografia de Paziglip fue elaborada con
base en la informacion aprobada para Forxiga y las indicaciones mencionadas, coinciden con las autorizadas para este producto de referencia
en Costa Rica.

Criterio de la Division. Sobre este punto debe indicarse que la recurrente no demuestra que las indicaciones del medicamento genérico, no
sean las mismas que las del medicamento de referencia, siendo que Unicamente se refiere a la monografia del medicamento en la que sefiala
que no observa que se encuentra indicado para el tratamiento de la enfermedad renal crénica y no aporta prueba con la que apoye sus
afirmaciones. Al respecto, se tiene que el pliego del concurso mediante oficio DFE-AFEC-1180-2024, de fecha 25 de noviembre de 2024,
requirio: “Indicaciones de uso del medicamento. Tratamiento de pacientes diabéticos tipo-2 con enfermedad cardiovascular o enfermedad renal
cronica asociada y pacientes adultos con enfermedad renal crénica establecida, en tratamiento con IECA o ARA 2 a dosis maxima tolerada,
segun lo indicado en la Circular GM-CCF2851-2024” (PLIEGO DE CONDICIONES.zip/Documentos técnicos), la empresa adjudicataria presento:
el documento CERTI COPIA DIGITAL NOC COSTA RICA-firmado.pdf. (Apertura Finalizada/CEFA CENTRAL FARMACEUTICA SOCIEDAD
ANONIMA/Doc técnico/CERTI COPIA DIGITAL NOC COSTA RICA-firmado.pdf.), que la apelante cuestiona que no incluye la enfermedad renal
crénica.

En esa linea el inserto del producto en cuestion, que se aporta debidamente certificado en la audiencia respectiva, indica que el medicamento
Paziglip cuenta con las indicaciones requeridas para su uso a nivel institucional, incluida la enfermedad renal cronica. (Expediente electrénico
SICOP/ Listado de autos 80520250000009936.2. Documentos adjuntos de la respuesta/Pruebas audiencia inicial.zip). Adicionalmente, estima
este 6rgano contralor que no se ha demostrado tampoco que el registro sanitario y la habilitacion del Ministerio de Salud del producto ofrecido,
se encuentre restringido a cierto tipo de enfermedades, de tal forma que no se cumpla con la enfermedad renal crénica. En ese sentido, se
reitera que para este 6rgano contralor estas revisiones han sido realizadas por el Ministerio de Salud al momento del registro sanitario.
Conforme lo expuesto, se declara sin lugar el recurso en este punto.

iv.Sobre la falta de motivacion en la construccion de las bandas para el estudio de razonabilidad del precio.

Sefiala la recurrente que la CCSS no posee certeza en cuanto a la confeccién de bandas en el presente concurso. Indica que en un inicio, para
la estimacion la CCSS utilizé referencias nacionales Unicamente, de las que posteriormente se aparta para confeccionar las bandas definitivas
con las que analiza las ofertas y al momento de reconstruir las bandas de tolerancia en el estudio de razonabilidad, utiliza una sola fuente
internacional que no fue identificada desde la planificacion del presente concurso.



Sefiala que el pliego debia incorporar cuales iban a ser los rangos de tolerancia conforme a los cuales seria analizado el precio, en lo atinente a
la determinacién de las bandas de razonabilidad, articulos 17, 34 y 41 de la LGCP y 44 y 100 del RLGCP, normativa que impone los insumos
para construir dicho parametro de razonabilidad.

Explica que la CCSS originalmente recurre a un sondeo de mercado en el que participaron INVERSIONES ORIDAMA S.A. y CEFA CENTRAL
FARMACEUTICA S.A., utiliza el dato dado por el Comité Central de Farmacoterapia y define las siguientes bandas: Banda inferior (£52,784.46,
Banda superior £83,779.4; y en etapa de andlisis de ofertas realizé el estudio No. DABS-AGM-0997-2025 del 25 de febrero de 2025, que cita:
“De acuerdo con lo establecido en la “Guia para la elaboracién de estudios de razonabilidad de precio en las compras que tramita la Caja
Costarricense de Seguro Social, Version N° 01, cédigo GL-GF-GIT-DTBS-ARE-GT-004-2023”, aprobada por el Consejo de Presidencia y
Gerencias de la Caja Costarricense del Seguro Social mediante la Sesion N°634 del 05 de diciembre de 2023, se procede con el desarrollo del
estudio razonabilidad de precio”, y partiendo del abordaje metodoldgico explicado, obtiene nuevos resultados para la estimacion de las bandas
de precios que son los siguientes: Banda inferior ¢9,842.55, Banda superior ¢32,184.55, bandas que no se encontraban establecidas desde el
pliego, considerando todas las variables con las cuales iban a ser analizadas las ofertas, respecto de la razonabilidad del precio y las bandas
inferior y superior de tolerancia.

Afirma que esta practica rifie con el ordenamiento juridico y los principios que informan la materia de compras publicas, en concreto la maxima
de transparencia recogida en el articulo 8 de la Ley General de Contratacién Publica No. 9986, de forma que todos los actos que se emitan con
ocasion de la actividad de contratacién publica deben ser ciertos, precisos, oportunos, claros y consistentes.

La CCSS en la audiencia inicial la administracién justifica el cambio de la utilizacién de las bandas indicando que en el sondeo de ofertas
realizado para determinar las bandas, sefialando que originalmente los precios varian sustancialmente de los cotizados lo que determina una
diferencia porcentual muy amplia entre las ofertas que se sondearon, o que presentaron su cotizacién para el sondeo de mercado y el precio
que se presento6 en ofertas.

Sefiala que bajo ese escenario utilizé la “Guia para la Elaboracion de Estudios de Razonabilidad de Precio en las Compras que tramita la Caja
Costarricense de Seguro Social” y partiendo de un precio internacional de referencia que es el de Chile, determiné las bandas para poder
comparar las ofertas y que estas no resultaran ruinosas.

Afirma que dicho precio internacional ademas de haber sido identificado en un portal de una institucion reconocida en materia de compra publica
(CENABAST-Chile), corresponde a informacién publica y verificable que no sustituy6 la informacion de las ofertas, sino que fue considerado
como elemento complementario y de contraste del mercado interno con el externo, dentro de un enfoque integral de andlisis, que busca validar
la razonabilidad de las ofertas recibidas.

En ese sentido sefiala que la decision de utilizar las bandas del estudio de razonabilidad, en sustitucién de las bandas preliminares estimadas
durante la planificaciéon, obedece a la necesidad de asegurar que la evaluaciéon econdmica de las ofertas se base en informacion actual,
representativa y técnicamente comparable, asi com que el ajuste se realizé tomando en cuenta los precios efectivamente ofertados, asi como
fuentes complementarias de informacién, como un precio internacional referencial, con el fin de asegurar que la evaluaciéon respondiera a
condiciones reales de competencia y volumen.

La adjudicataria no se pronuncia sobre este punto.

Criterio de la Division. Sobre el argumento expuesto, resulta necesario citar la normativa respecto del tema, asi el articulo 34 de la LGCP
establece que los precios de referencia para determinar precios excesivos o ruinosos deben definirse antes de estimar la contratacion,
basandose en un estudio de mercado. Asimismo, el articulo 44 del RLGCP exige que la banda o rango de tolerancia se especifique en el pliego
de condiciones. Por lo tanto, es indispensable que tanto los precios de referencia como su correspondiente banda de tolerancia estén
claramente establecidos en el pliego de condiciones, ya que son insumos fundamentales para el analisis de razonabilidad del precio.

Sobre el tema la resolucién No. R-DCP-SICOP-0646-2024 sefiala: “De lo anterior se desprende que existe una relacion de normas entre la
forma de efectuar el estudio de mercado segtn articulo 34 LGCP y los escenarios previstos para realizar el analisis de la razonabilidad del
precio ofertado regulado en el articulo 44 RLGCP. En consecuencia, de una lectura armonizada de lo dispuesto en la Ley y el Reglamento de
Contratacion Publica es factible concluir que el articulo 44 de dicho reglamento permite operativizar la obligacion impuesta a las
Administraciones licitantes en cuanto a la realizaciéon de un estudio de mercado, al establecer las reglas generales que deben seguirse para
determinar el precio de referencia y la banda o rango de tolerancia - maximo y minimo- que resultan del citado estudio y que posteriormente se
utilizarén durante la fase de analisis de ofertas para concluir sobre la razonabilidad del precio ofertado. El estudio de mercado se constituye a
partir de varias fuentes confiables de informacién, de conformidad con las reglas establecidas en el articulo 44 del RLGCP, (...) Efectuado el
estudio de mercado y definido el precio de referencia y el rango de tolerancia, y ya en etapa de andlisis de ofertas, la Administracién analizara
los precios ofertados con la finalidad de determinar su razonabilidad de conformidad con el rango de tolerancia que fue advertido en cartel. En
este sentido, si el precio ofertado se encuentra dentro del rango maximo y minimo éste se considerara aceptable (segun articulo 44 inciso a) del
RLGCRP). Si el precio ofertado no se encuentra dentro del rango de tolerancia, se podria estar ante un precio inaceptable y por lo tanto la licitante
debera aplicar lo establecido en el articulo 106 del RLGCP, incisos a) y b) y ante esto, si el precio de las ofertas en analisis resulta inferior al
rango de tolerancia minimo, se podria estar ante un precio ruinoso o no remunerativo por lo que la Administracion debera solicitar y/o indagar
con el oferente a efectos de que este justifique y razone la forma en que el precio cotizado le permite cubrir los costos de la obra, bien o servicio
de conformidad con los requerimientos del pliego de condiciones.”

En otras palabras, para llevar a cabo el analisis de razonabilidad del precio, resulta necesario que se disponga de margenes de tolerancia
claramente establecidos y definidos con anterioridad, basados en las condiciones y fluctuaciones reales del mercado.

Ahora bien, esta Contraloria General comprende que circunstancias excepcionales pueden requerir la actualizacion del estudio de mercado,
modificando los precios de referencia y el rango de tolerancia. En ese sentido, el articulo 44, inciso d) del RLGCP, permite ampliar las fuentes de
informacion ante impactos significativos en el mercado, buscando que los precios se ajusten a la realidad, lo que implica que, durante el analisis
de ofertas, la informacion del estudio de mercado puede actualizarse, ajustando los parametros de precios de referencia y banda de tolerancia
del pliego de condiciones.

No obstante, esta facultad de actualizacion no puede ejercerse de manera irrestricta o sin que se realice la respectiva motivacion. Por el
contrario, cualquier modificaciéon al estudio de mercado y a los precios de referencia y rango de tolerancia definidos durante la etapa de
planificacion del proceso de contratacion debe sustentarse en un acto administrativo debidamente motivado.

Al respecto la resoluciéon R-DCP-SICOP-00743-2025, indica: “Este acto requiere un ejercicio de fundamentacién que explique y justifique las
razones que hacen necesaria la actualizacion, detallando las condiciones excepcionales del mercado que la ameritan y como estas afectan los
precios originalmente previstos. La motivacion debe ser clara, precisa y basarse en informacién objetiva y verificable, asegurando la
transparencia y la rendicion de cuentas en la toma de esta decision. En ese sentido, para que la Administracion pueda llevar a cabo la
actualizaciéon del precio de referencia de manera valida y conforme a la normativa aplicable, es indispensable la concurrencia y el cumplimiento



de al menos uno de los siguientes tres supuestos fundamentales, los cuales actian como pilares esenciales para la legitimidad de dicha
modificacion: 1) Se presente una situacion excepcional en el mercado especifico de la contratacion que amerita una revision y actualizacién de
los precios de referencia inicialmente estimados, puesto que se ha identificado una coyuntura singular dentro del mercado que demanda un
analisis y una modificacién sustancial de los valores econémicos que se habian previsto en un principio para este proyecto. Esta situacién
excepcional imprevista requiere una atencién inmediata para asegurar que evaluacién de los aspectos financiero-econémicos de la contratacion,
como lo es precio cotizado, se ajusten a las nuevas realidades del entorno comercial. 2) Se identifiquen errores técnicos que conlleven una
correccion obligatoria, sea en la informacién empleada en el estudio de mercado o en su tratamiento estadistico o aritmético. Dichos errores
deberan ser de tal naturaleza que su existencia implique una modificacién o correccién obligatoria del precio de referencia y rango de tolerancia
originalmente calculados, en apego a la normativa y los procedimientos establecidos para tal fin. 3) Se presente una situacién sobreviniente e
imprevista después del estudio de mercado, la cual afecté el precio de referencia resultante. Corresponde a una situacién que ocurra con
posterioridad a la realizacion del estudio de mercado, que altere de manera sustancial el precio de referencia y rango de tolerancia determinado
originalmente y por ello, es necesario analizar detalladamente las causas y el impacto de este evento inesperado. Dicha evaluacion debera
considerar todos los factores relevantes que influyeron en la variacion del precio. Para asegurar la adecuada gestion de los recursos publicos y
la correcta tramitacion del expediente digital, se requiere la inclusién de todos los documentos probatorios que sustenten la situacion en
cuestion. Adicionalmente, se debe incorporar un analisis que argumente de manera clara y precisa la imperiosa necesidad de implementar
cualquier ajuste o modificacion a los parametros - precios de referencia y rango de tolerancia establecidos para la contratacién. Este anélisis
debera fundamentarse sélidamente en datos objetivos, estudios técnicos o de mercado actualizados, y cualquier otra informacién relevante que
Justifique la variacion propuesta. Es imprescindible que toda la actuacion administrativa se realice en estricto cumplimiento de los principios
fundamentales que rigen la contratacion publica, tales como la eficiencia en la asignaciéon y utilizacién de los recursos, la eficacia en la
consecucion de los objetivos trazados, la transparencia en todos los procedimientos y decisiones adoptadas, y la economia en la obtencién de
los bienes y servicios requeridos por la Administracién. La omisién de la documentacién de respaldo o la presentacion de un andlisis insuficiente
o carente de la debida justificacién podria generar observaciones o cuestionamientos por parte de los 6rganos de control, asi como potenciales
vicios de legalidad en el procedimiento de contratacion”.

Asi las cosas, es posible que por diversos factores la Administracion deba actualizar el estudio de mercado y los parametros resultantes de este,
sin embargo ello puede ser posible ante situaciones excepcionales, para corregir un error técnico visible y ante situaciones sobrevinientes que
acontecen después de emitido el respectivo estudio de mercado, o bien por informacién no existente al momento de la elaboracion del estudio
de mercado.

Ahora bien de frente a lo expuesto resulta necesario referirse a la actuacién administrativa, en ese sentido, debe indicarse que la Administraciéon
para definir las bandas referenciales de precios de la presente contratacion, utilizé la “‘HERRAMIENTA PARA LA ESTIMACION MONTO DE LA
CONTRATACION” ([1. Informacion de solicitud de contratacién]/SOLICITUD DE COMPRA 2617185 UE 5101 /[5. Archivo adjunto]/17--Costo
Estimacion 110390441 20-11-2024.pdf), en la que se observan los insumos utilizados para la determinacion del precio de referencia y las
bandas de referencia, a saber:

-SONDEO DE MERCADO, tomando en consideracion las cotizaciones de INVERSIONES ORIDAMA S.A. con un precio $168.00 y CEFA
CENTRAL FARMACEUTICA con un precio de $150.00, precio al que realizé la conversién a colones obteniendo un resultado de ¢85,935.36 y
76,654.50, respectivamente, e indicd “OBSERVACIONES SOBRE SONDEO DE MERCADO: De la consulta de mercado realizada mediante la
plataforma SICOP se realizan de manera automatizada 10 notificaciones a empresas inscritas bajo el cédigo clasificador SICOP
5118159992188380. Para tales efectos, se toma como referencia el estudio de mercado realizado el 14/11/2024, mediante la plataforma SICOP
con numero de invitacion 1832024114200936 el cual como resultado de esta gestién, se obtienen las propuestas indicadas en el sondeo de
mercado.”

-PRECIO HISTORICO DE REFERENCIA, estableciendo un precio histdrico actualizado de ¢55,051.77, e indicd: “Debe indicarse el precio de
referencia de la Ultima compra ordinaria realizada para la adquisicién del mismo objeto contractual. En el caso de compras por primera vez, se
podra indicar el precio se suministrado (sic) por el ente técnico correspondiente. Cabe indicar que para la administracion es fundamental
considerar los precios histéricos de referencia, esto en virtud que dichos precios son tomados de productos previamente adjudicados cuya
referencia permite establecer parametros reales con respecto al cumplimiento, toda vez que los bienes adquiridos, forman parte del tratamiento
utilizado en la atencion directa de los pacientes, por tanto, se encuentran intrinsecamente relacionados con la salud y la vida de las personas.
En definitiva, se establece que el precio histérico de referencia se asemeja mas a la realidad de los precios del mercado actual. Esta
herramienta, con los parametros utilizados, permite traer dicho precio a valor presente, lo que lo convierte en un indicador mas preciso y
confiable para la toma de decisiones.”

- OTRAS FUENTES DE INFORMACION, utilizando como fuente el Comité Central de Farmacoterapia, con un precio de $108, precio al que
realizé la conversidn a colones obteniendo un resultado de ¢55,486.08

-OBSERVACIONES SOBRE OTRAS FUENTES DE INFORMACION: se utiliza el dato dado por el Comité Central de Farmacoterapia en oficio
GM-CCF-1455-2024 de fecha 07 de marzo de 2024 Promedio: Desviacion Estandar: Banda Superior: Banda Inferior: ¢52,784.46 ¢83,779.40
COMITE CENTRAL DE FARMACOTERAPIA Délar 07/03/2024 ¢:513.76 ¢55,486.08

Asi entonces, establecio un Precio de Referencia Estimado del Producto #68,281.93, para realizar la Construccion de bandas referenciales de
los precios, Promedio: €£68,281.93, Desviacién Estandar: 15497.47 y determino las siguiente bandas: Banda Superior: ¢83,779.4 Banda
Inferior: ¢52,784.46 ([1. Informacién de solicitud de contratacion]/SOLICITUD DE COMPRA 2617185 UE 5101 /[5. Archivo adjunto]/17--Costo
Estimacion 110390441 20-11-2024.pdf)

Posteriormente, la Administracion mediante el Estudio de razonabilidad de precios No. DABS-AGM-0997-2025 del 25 de febrero de 2025
“ESTUDIO DE RAZONABILIDAD DE PRECIO PROCEDIMIENTO DE COMPRA 2024XE-000175-0001101142 DAPAGLIFLOZINA 10 MG
(COMO DAPAGLIFLOZINA PROPANODIOL MONOHIDRATO). COMPRIMIDO RECUBIERTO CON PELICULA” determiné lo siguiente: “ De
acuerdo con lo establecido en la “Guia para la elaboracién de estudios de razonabilidad de precio en las compras que tramita la Caja
Costarricense de Seguro Social, Versién N° 01, cédigo GL-GF-GIT-DTBS-ARE-GT-004-2023", aprobada por el Consejo de Presidencia y
Gerencias de la Caja Costarricense del Seguro Social mediante la Sesion N°634 del 05 de diciembre de 2023, se procede con el desarrollo del
estudio razonabilidad de precio, considerando los siguientes elementos de analisis. (...) 2. Desarrollo del anélisis. De acuerdo con lo establecido
en la Guia sefialada, la determinacién de la razonabilidad del precio se realiza mediante la construccién de bandas de precios estimadas a partir
de precios de referencia identificados en diferentes fuentes de informacion. Dichas bandas se obtienen a partir del calculo del promedio simple y
la desviacién estandar de los precios de referencia disponibles. A partir de ello se establece un rango de precios de referencia contra el cual se



comparan los precios de las ofertas recibidas en el procedimiento de compra. Si el precio de la oferta analizada se ubica dentro del rango de
precios construido, dicho precio se considera razonable. Si, por el contrario, el precio se ubica por encima de la banda superior o por debajo de
la banda inferior, se debe proceder segtn lo establecido en el articulo 106 del Reglamento a la Ley General de Contratacién Publica. De esta
forma, en el desarrollo del estudio se indagaron las siguientes fuentes de informacién: « Precios ofertados en el concurso sujeto a estudio. ¢
Pecios (sic) de compras anteriores realizadas para la adquisicién de este medicamento. * Listado de precios o precios internacionales. * Banco
de precios del SICOP del producto a adquirir. Sobre la informacién de precios de referencia disponibles es importante sefalar lo siguiente: « Tal y
como se indicé en la tabla 1, este producto se adquiere por primera vez en el nivel central, por lo que no se identificaron compras asociadas a
este medicamento en el Sistema Gestion de Suministros (SIGES). « Se identificaron precios de referencia en el Banco de Precios de SICOP,
asociadas la adquisicién del medicamento realizada desde el nivel local. Se recopild la informacién de los procedimientos de compra: 2024LE-
000011-0001102308, 2024LE-000007- 0001102210 y 2024LE-000015-0001102401. No obstante, se consideré que, dado el volumen de compra
de las unidades locales con relacién a la compra en el nivel central, las disparidades en precios debido a dicha variable incrementan notable el
coeficiente de variacion de los datos utilizados para la estimacion de la banda, por lo que se determiné no emplear estas referencias. En la
busqueda de precios de referencia a nivel internacional, se encontré informacién en Cenabast (Chile) y Panamacompra (Panama). Se determiné
utilizar el precio de referencia de Chile (58,900.00 pesos chilenos por ciento del medicamento) al tratarse de un volumen de compra mas
cercano a la necesidad institucional, en comparacién con la cantidad de producto adquirido en Panama. Este precio fue ajustado, para su uso en
la estimacién de la banda, segun el método de transferencia de precios internacionales que establece la Guia. * Todos y cada uno de los precios
utilizados para el presente analisis fueron convertidos a colones. Considerando el abordaje metodolégico explicado, los resultados obtenidos en
la estimacion de las bandas de precios son los siguientes:

“Tabla 2. Bandas de Precio Estimadas segun partida y linea

Partida 1

Linea 1

Cadigo 1-10-39-0441

Descripcién DAPAGLIFLOZINA 10 MG (COMO DAPAGLIFLOZINA PROPANODIOL MONOHIDRATO). COMPRIMIDO RECUBIERTO CON
PELICULA.

Precio Promedio ¢21,013.55

Desviacion estandar de los Precios ¢11,171.00

% Coeficiente de variacion 53%

Banda inferior ¢9,842.55

Banda superior ¢32,184.55” (Resultado de la solicitud de verificacion/ Estudio de razonabilidad de los precios 2024XE-000175-0001101142
Dapagliflozina 10 mg. V2.pdf)

Del andlisis de los documentos referenciados se tiene que la Administracion utilizé dos herramientas diferentes para la estimacion del precio de
referencia y las bandas de tolerancia a saber, “HERRAMIENTA PARA LA ESTIMACION MONTO DE LA CONTRATACION” en la que utilizé las
cotizacion de las empresas que se presentaron al Sondeo de Mercado y el dato del Comité Central de Farmacoterapia; y otra para que en la
etapa de analisis de las ofertas se efectle el analisis de la razonabilidad de los precios cotizados la “Guia para la elaboracién de estudios de
razonabilidad de precio en las compras que tramita la Caja Costarricense de Seguro Social, Versiéon N° 01, cédigo GL-GF-GIT-DTBS-ARE-GT-
004-2023", en la que utilizé precios de referencia a nivel internacional, metodologia que no se encontraba prevista en el pliego.

Sobre el particular debe indicarse que de conformidad con los articulos 34 de la LGCP y 44 del RLGCP, como se indicé anteriormente, el estudio
de mercado debe realizarse previo a la estimacion de la contratacion y que como producto de ese estudio de mercado se obtienen tanto la
estimacion de la contratacion, como los precios de referencia y rangos o bandas de tolerancia que se consigna en el pliego de condiciones,
mismo que sera el que se aplique al momento de realizar el andlisis de razonabilidad; de forma tal que en principio la definicién de dichos
parametros se da en un Unico momento en el tiempo, a saber, la etapa de planificacion, en la cual la Administracién podra acudir al banco de
precios del SICOP y a otras fuentes de informacién confiables de conformidad con lo regulado en el articulo 44 incisos a) y d) del RLGCP.

Ahora bien, en casos excepcionales, como se indico es posible actualizar el estudio de mercado y ajustar los precios de referencia y rango o
banda de tolerancia, inicialmente estimados, claro esta con la debida motivacién y justificacion.

En ese sentido se tiene que, la Administracion se aparté del precio de referencia y las bandas de tolerancia definidas en el estudio de mercado,
para ello utilizé precios de referencia a nivel internacional, especificamente el precio de referencia de Chile (58,900.00 pesos chilenos por ciento
del medicamento) segun lo indicé por “tratarse de un volumen de compra mas cercano a la necesidad institucional, en comparacion con la
cantidad de producto adquirido en Panama”(Resultado de la solicitud de verificacion/ Estudio de razonabilidad de los precios 2024XE-000175-
0001101142 Dapagliflozina 10 mg. V2.pdf ), sin que conste una justificacion de ello.

Es decir, para definir las nuevas bandas de precios la Administraciéon utiliza la referencia de precios internacionales, en el estudio de
razonabilidad sin ninguna justificacién, siendo que se observa Unicamente la indicacién de haber indagado otras fuentes, y sefiala lo siguiente:
“No obstante, se consider6 que, dado el volumen de compra de las unidades locales con relacién a la compra en el nivel central, las
disparidades en precios debido a dicha variable incrementan notable el coeficiente de variacion de los datos utilizados para la estimacion de la
banda, por lo que se determiné no emplear estas referencias. En la busqueda de precios de referencia a nivel internacional, se encontré
informacién en Cenabast (Chile) y Panamacompra (Panama). Se determind utilizar el precio de referencia de Chile (58,900.00 pesos chilenos
por ciento del medicamento) al tratarse de un volumen de compra mas cercano a la necesidad institucional, en comparacién con la cantidad de
producto adquirido en Panama”, 1o cual no resulta motivacion suficiente, por cuanto como se indicd, no se encontraba previsto en el pliego de
condiciones y no se fundamenta en la normativa vigente.

(ver resoluciones Nos. R-DCP-SICOP-00646-2024, reiterada en la resolucién R-DCP-SICOP-00823-2024).

Lo anterior, toma relevancia por cuanto en el analisis de razonabilidad se incorporan fuentes de informaciéon que no coinciden con las
inicialmente consideradas, sin que exista justificacién alguna, aspecto que también genera cambios en los valores de la banda o rango de
tolerancia inicial, de forma tal que no se observa motivacion alguna de dicho parametro que determinara la aceptabilidad de las ofertas, aspecto
que debera ser ampliado por la Administracion a efectos de justificar su utilizacién, como lo exige la normativa.

De frente a lo anterior, si bien este érgano contralor estima que es posible actualizar el estudio de mercado al momento de realizar el analisis de
razonabilidad, en este caso se encuentra que no necesariamente se esta en presencia de los supuestos mencionados, esto por cuanto no se
observa una trazabilidad de la informacion utilizada en la estimacion del precio de referencia y el andlisis de razonabilidad de precios ya que
hay informacion que se que se incorpora y no coincide con la informacién inicial.



En ese sentido debe indicarse que la actuacion de la Administracion al realizar el estudio de razonabilidad de las ofertas fijando el precio de
referencia y las bandas de tolerancia, mediante la incorporacion posterior de informacion que debié ser considerada en el momento del estudio
del mercado, lo que si bien no esta articulado con los supuestos del precio de referencia, tampoco ha sido desvirtuado bajo la lectura de la
norma. Sin embargo, si existe un vicio en el motivo del acto final, en el tanto ain aceptando la actualizacién; se tiene que la Administracién no
realizé ningun analisis a la informacion requerida en la indagatoria a la adjudicataria, de tal manera que concluya que no resulta un precio
inaceptable.

A mayor abundamiento sobre el tema, debe advertirse que el motivo como elemento material y la motivacion como elemento formal del acto
administrativo, ambos esenciales para el nacimiento de éste, se encuentran estrechamente relacionados, de manera que se ha dicho en
doctrina que ‘[...] la motivacion es la declaracion de las circunstancias de hecho y de derecho que han inducido a la emisién del acto. [...] La
motivacion es una necesidad tendiente a la observancia del principio de legalidad. Desde el punto del vista del administrado traduce una
exigencia fundada en una mayor proteccién de los derechos individuales, ya que de su cumplimiento depende que aquel pueda conocer de una
manera efectiva y expresa los antecedentes y razones que justifican el dictado del acto. Esta contenida dentro de lo que usualmente se
denominan considerandos. La constituyen, por tanto, los “presupuestos” o “razones” del acto. Es la fundamentacioén factica y juridica de él. con
que la Administracién sostiene la legitimidad y oportunidad de su decision. Hay falta de causa o motivo en el acto administrativo cuando los
hechos invocados como antecedentes que justifican su emisién fuesen falsos o cuando el derecho invocado para ello tampoco existiere. El acto
administrativo, ya sea que su emisién corresponda a una actividad reglada o discrecional, debe siempre basarse en hechos ciertos, verdaderos
y existentes al momento de emitirse; de lo contrario, estaria viciado por falta de causa o motivo. La motivacion del acto, es decir, las razones de
hecho y de derecho que dan origen a su emisién, aclaran y facilitan la recta interpretacién de su sentido y alcance, por constituir un elemento
esencial del mismo. Por tratarse de una enunciacion de los hechos que la Administracion ha tomado en cuenta para la emision de su voluntad,
constituye un medio de prueba de la intencionalidad administrativa y una pauta para la interpretacion del acto. [...] Debe ser una auténtica y
satisfactoria explicacion de las razones de emision del acto. No se trata de un mero escrupulo formalista, ni tampoco se admite una fabricaciéon
ad hoc de los motivos del acto” (DROMI, Roberto, “Acto administrativo”, 4ta Edicién, Editorial Hispania Libros, Buenos Aires, Argentina, 2008,
pags. 102-108. En un sentido similar véase: JINESTA LOBO, Ernesto, “Tratado de Derecho Administrativo”, Tomo |: Parte General, Editorial
Investigaciones Juridicas S.A., San José Costa Rica, 2006, pags. 522-523 y 546-547. También puede consultarse: GORDILLO, Agustin,
“Tratado de derecho administrativo y obras selectas”, Tomo 3, El acto administrativo, 10? ediciéon, Fundacion de Derecho Administrativo, Buenos
Aires, Argentina, 2011, pags. 42-43 del Capitulo IX: Vicios de la Voluntad, asi como pags. 13 -20 del Capitulo X: Formalidades).

Por lo tanto, le correspondia a la Administracion realizar un andlisis de la informacién y concluir que resultaba un precio razonable, sobre lo cual
no se aprecia ningun analisis que motive el acto final y consecuencia procede devolver el pliego para que se haga ese ejercicio por parte de la
Administracion. De esta forma, se declara parcialmente con lugar el recurso de apelacion, debera la Administraciéon proceder a realizar el
respectivo analisis de las justificaciones brindadas por la adjudicataria y determinar como estimé razonable la oferta y qué factores llevaron a la
decision que estima la oferta adjudicada como un precio aceptable.

v. Sobre la falta de firma en la evidencia aportada para estudio de razonabilidad del precio.

La apelante sefala que la evidencia aportada por CEFA para justificar la razonabilidad de su precio especificamente el “Formulario de
autorizacion para participar en Concurso de Compra Institucional”, aportado al momento de responder a la indagatoria del precio, requerida por
la Administracion, carece de firma electrénica valida, lo que presume inexistente el respaldo del “firmante” y, por ende, la prueba de que el
precio sea suficiente y remunerativo.

Sefiala que el documento es en apariencia firmado mediante Docusign,software propiedad de Docusign Inc., empresa de software
estadounidense con sede en San Francisco, California, que ofrece productos para que las organizaciones gestionen acuerdos electronicos con
firmas electronicas en diferentes dispositivos.

La empresa adjudicataria CEFA sefiala que el documento cuestionado,corresponde a una nota enviada por Sandoz a CEFA para autorizar un
precio especifico para la participacion en una contratacién publica, como ha ocurrido en este caso.

Indica que si bien el documento fue firmado a través de la plataforma DocuSign, el cual es una plataforma de firma ampliamente utilizada en el
comercio internacional y cuyo grado certeza y validez es plenamente verificable, lo cierto es que en el fondo y en esencia, el precio dado
corresponde a la realidad y no es cierto que deba considerarse como inexistente, sobre todo porque el RLGCP, en su numeral 40, al referirse a
mecanismos de identificacion en SICOP, sostiene que se hara uso de firma digital certificada o bien, del mecanismo electrénico a través de la
cual se acredite la identidad del firmante, como sucede en el caso de Docusign.

Criterio de la Division. Mediante nimero de solicitud 863105 la CCSS le requirid a CEFA lo siguiente: “(...) Se le informa que, de acuerdo
con las bandas de precios del mercado obtenidas de este medicamento, su precio se ubica por debajo del limite inferior, dando como resultado
preliminar, un precio Ruinoso. Por esta razén, previo a continuar con el tramite de la razonabilidad del concurso antes referido y en acatamiento
a lo dispuesto en el Art. 106, inciso a) del R.L.G.C.P, se requiere una aclaracién del precio ofertado por su representada en el concurso actual,
en donde se indique que el precio cotizado no va en detrimento de la calidad de este y que la empresa esta en condiciones de cumplir el
contrato en todos sus extremos. Asimismo, se solicita, que de lo justificado se tenga el respectivo respaldo documental (Esencial) de los rubros
definidos en su estructura ofertada, sean estos para productos de produccién Nacional o importados y segun sean los Incoterms que les aplique
para colocar el producto en Costa Rica. (Importante indicar que sera este documento con su formalidad, los que permitiran al analista de
razonabilidad de precio poder respaldarse para emitir un criterio de aceptable o inaceptable del precio ofertado), asi como cualquier Documentos
adicionales que consideren respaldan los anteriormente solicitados.” (Resultado de la solicitud de Informacion/Nro de solicitud 863105 Solicitud
de INDAGACION previo al Estudio de Razonabilidad de Precios)

Al contestar a la indagatoria realizada CEFA indicé: “(...) Con respecto a la oferta presentada para la Linea 1, Dapaglifiozina 10 mg, nos
dirigimos a ustedes para aclarar que el precio cotizado de $16,57 por ciento (100 tabletas) no es ruinoso y esta basado en los precios
proporcionados por el fabricante. Por ende, este precio no va en detrimento de la calidad de los insumos ofrecidos (...)” “(...) Muy
respetuosamente informamos que Cefa, Central Farmacéutica, S.A. se encuentra en la capacidad de cumplir con todas las entregas pactadas
tal y como lo indica el pliego de condiciones. (...)" y aporté el documento “Formulario de autorizacién para participar en Concurso de Compra
Institucional”, en el que indica el Precio CIF: $15.23. (Resultado de la solicitud de Informacién/Nro de solicitud 863105 Solicitud de INDAGACION
previo al Estudio de Razonabilidad de Precios/Numero de documento de respuesta a la solicitud de informacion 7052025000000398)



Sobre este punto se tiene que CEFA, aporté con la audiencia inicial, nuevamente el documento firmado por el sefior Sergio Santamaria, ahora
con firma manuscrita autenticada por Notario Publico, (Expediente electronico SICOP/ Listado de autos 80520250000009936.2. Documentos
adjuntos de la respuesta/Pruebas audiencia inicial.zip) y ademas, se acompafié una declaracién jurada, donde el sefior Santamaria indica:
“DECLARO BAJO FE DE JURAMENTO LO SIGUIENTE: PRIMERO: “(...) TERCERO: Que la firma que consta en el documento titulado
"Formulario_Licitaciones.pdf", visible en la plataforma SICOP (...) correspondiente a "Solicitud de INDAGACION previo al Estudio de
Razonabilidad de Precios", correspondiente a la respuesta presentada por Estefani Vanessa Mora Marin el cinco de febrero de dos mil
veinticinco a las trece horas cincuenta minutos, contiene mi firma, la cual fue consignada por mi persona a través de la plataforma "DocuSign",
por lo que ratifico lo alli consignado. CUARTO: Por este medio, ratifico que firmé mediante DocuSign el documento titulado
"Formulario_Licitaciones.pd", y consecuentemente ratifico y confirmo que el precio de venta de Sandoz Pharmaceuticals Panama S.A. a Cefa,
Central Farmacéutica, S.A., corresponde a Precio CIF de quince punto veintitrés délares por ciento noventa y cinco mil cientos (cien tabletas) de
dapagliflozina diez mg. QUINTO: Que ese precio es el precio otorgado por Sandoz a Cefa para la contratacion nimero dos mil veinticuatro XE-
cero cero cero ciento setenta y cinco-cero cero cero once cero uno ciento cuarenta y dos, a quien expresamente en la nota se autoriza a
participar en el concurso de compra institucional y se compromete con el cumplimiento de las responsabilidades que se detallan en el concurso,
por el plazo contractual establecido y sus respectivas prorrogas (...)". (Expediente electronico SICOP/ Listado de autos 80520250000009936.2.
Documentos adjuntos de la respuesta/Pruebas audiencia inicial.zip). Adicionalmente aporta las pruebas N°8 y N°9 que corresponden al
nombramiento del sefior Santamaria como apoderado de Sandoz Pharmaceuticals Panama.(Expediente electrénico SICOP/ Listado de autos
80520250000009936.2. Documentos adjuntos de la respuesta/Pruebas audiencia inicial.zip)

Con lo indicado se tiene que el documento cuestionado, fue ratificado por su firmante, quien ademas demuestra con la prueba aportada su
capacidad legal para suscribir el documento indicado, aspecto que valida la autoria y el contenido del documento, y cumple con el espiritu de la
normativa de contratacion publica de garantizar la certeza y el respaldo de la informacién.

En ese sentido la afirmacion de que Docusign ID Verification, no es una plataforma valida en Costa Rica, siendo que el documento fue ratificado
por quien cuenta con la capacidad legal y de representacién, el argumento carece de trascendencia al amparo de los principios de eficiencia y
eficacia.

Conforme a lo expuesto, se ha determinado que el documento en cuestion fue debidamente ratificado por su firmante, evidencia que respalda
su plena capacidad legal para suscribir dicho documento. Este aspecto es fundamental, ya que valida tanto la autoria como el contenido del
documento, asegurando su autenticidad e integridad.

En esa linea se garantiza la certeza y el respaldo de la informacion, y se cumple cabalmente con el espiritu y los principios fundamentales de la
normativa de contratacién publica, la cual busca fomentar la transparencia y la seguridad juridica en todos los procesos.

Sobre la presentacion del documento suscrito con firma manuscrita, resulta imperativo aclarar su naturaleza y proposito dentro del contexto de la
indagatoria de precios. Este acto no debe interpretarse bajo ninguna circunstancia como una subsanaciéon posterior de la informacion
originalmente requerida. Por el contrario, su objetivo fundamental es ratificar un documento que ya habia sido aportado previamente durante el
proceso de indagacion de precios.

Es crucial enfatizar que el documento presentado con firma manuscrita es idéntico en su contenido al que se entregd inicialmente con ocasién
de la indagatoria. No introduce informaciéon nueva, adicional o modificada que pretenda completar o corregir la respuesta al requerimiento
original. Su valor reside exclusivamente en la formalizacion de la informacién ya proporcionada, afiadiendo la validacién que confiere una firma
manuscrita. Esta clarificacion es vital para asegurar que no se generen interpretaciones erréneas sobre el alcance y la finalidad de este tipo de
presentacién documental en el marco de los procedimientos de indagatoria de precios.

En este sentido, la afirmacion de que Docusign ID Verification no es una plataforma valida en Costa Rica carece de trascendencia o relevancia.
Esto se debe a que, independientemente de la plataforma utilizada, la validez del documento queda establecida por la ratificacion del mismo por
una persona que posee la capacidad legal y de representacion necesaria para ello, con lo que la condicion acredita ha sido validada.

Lo anterior se afirma siendo que la esencia de la validez del documento reside en la voluntad y capacidad del firmante, y no en la herramienta
tecnologica empleada para la firma, siempre y cuando se demuestre la autenticidad y la integridad del acto de firma, razén por la que se
declara sin lugar el incumplimiento sefialado.

vi. Sobre la ruinosidad del precio de CEFA CENTRAL FARMACEUTICA S.A.

La empresa Farmanova seiiala que el precio de $16.57 ofertado por CEFA CENTRAL FARMACEUTICA S.A. no es remunerativo conforme a la
realidad del mercado, ya que se encuentra por debajo de la banda inferior de tolerancia.

Afirma que se trata de un precio atipicamente bajo frente al resto de ofertas que concursaron, al caer por debajo del 5 % de los precios
probables con base en las ofertas recibidas.

CEFA, sefiala que el hecho que su precio sea menor el precio al maximo de comercializacion regulado, no es sinénimo de ruinosidad, y mucho
menos en un mercado donde la existencia de nuevas fuentes de demanda ante la expiracion de la patente, genera que se esté en un momento
de ajuste de precios.

Afirma que no es cierto que el precio ofrecido por CEFA sea ruinoso, indica que su precio no solo es remunerativo, sino que Farmanova no logré
demostrar, como es su carga probatoria, que realmente se estuviera ante un precio ruinoso, ni mucho menos que no se pudiera sostener en el
tiempo.

Sefiala que la prueba que aporta la recurrente, parte de la base de un reglamento que regula los precios maximos de comercializacion, mas no
los minimos y, ademas, realiza un ejercicio con base en datos hipotéticos de los cuales, casualmente, no se tiene visibilidad y, por tanto, la



muestra no es posible constatarla.

Afirma que a través de la prueba que aporta, se concluye con claridad que el precio ofertado por CEFA es razonable, remunerativo y bajo ningun
supuesto es ruinoso.

La CCSS mantiene su criterio de razonabilidad del precio, fundamentandose en la subsanacion presentada por CEFA (factura proforma con
precio CIF) y en la utilidad declarada del 6.25% en la estructura de precios de la oferta de CEFA, lo cual consideré remunerativo.

Criterio de la Division.
Sobre este punto corresponde referirse al actuar de la Administracion al momento de realizar el estudio de razonabilidad del precio, asi como a
la indagatoria del precio requerida a CEFA.

En ese sentido como se indicé en el apartado 1.iv. de esta resolucion, la CCSS de acuerdo con lo establecido en la “Guia para la elaboracién
de estudios de razonabilidad de precio en las compras que tramita la Caja Costarricense de Seguro Social, Version N° 01, cédigo GL-GF-GIT-
DTBS-ARE-GT-004-2023", construyo el precio de referencia y las bandas de tolerancia, estableciendo una Banda inferior de ¢9,842.55 y una
Banda superior $32,184.55. Partiendo de la definicion de dichas bandas, de frente al precio ofertado por CEFA de $16,57 por ciento (100
tabletas), determind que dicho precio se ubica por debajo de la banda inferior, por lo que procedio con la solicitud de aclaracién al oferente.

Mediante numero de solicitud 863105 la CCSS le requirié a CEFA lo siguiente: “(...) Se le informa que, de acuerdo con las bandas de precios del
mercado obtenidas de este medicamento, su precio se ubica por debajo del limite inferior, dando como resultado preliminar, un precio Ruinoso.
Por esta razén, previo a continuar con el tramite de la razonabilidad del concurso antes referido y en acatamiento a lo dispuesto en el Art. 106,
inciso a) del R.L.G.C.P, se requiere una aclaracién del precio ofertado por su representada en el concurso actual, en donde se indique que el
precio cotizado no va en detrimento de la calidad de este y que la empresa esta en condiciones de cumplir el contrato en todos sus extremos.
Asimismo, se solicita, que de lo justificado se tenga el respectivo respaldo documental (Esencial) de los rubros definidos en su estructura
ofertada, sean estos para productos de produccién Nacional o importados y segtin sean los Incoterms que les aplique para colocar el producto
en Costa Rica. (Importante indicar que sera este documento con su formalidad, los que permitiran al analista de razonabilidad de precio poder
respaldarse para emitir un criterio de aceptable o inaceptable del precio ofertado), asi como cualquier Documentos adicionales que consideren
respaldan los anteriormente solicitados.” (Resultado de la solicitud de Informacion/Nro de solicitud 863105 Solicitud de INDAGACION previo al
Estudio de Razonabilidad de Precios)

Al contestar a la indagatoria realizada CEFA indicé: “(...) Con respecto a la oferta presentada para la Linea 1, Dapagliflozina 10 mg, nos
dirigimos a ustedes para aclarar que el precio cotizado de $16,57 por ciento (100 tabletas) no es ruinoso y esta basado en los precios
proporcionados por el fabricante. Por ende, este precio no va en detrimento de la calidad de los insumos ofrecidos (...)” “(...) Muy
respetuosamente informamos que Cefa, Central Farmacéutica, S.A. se encuentra en la capacidad de cumplir con todas las entregas pactadas
tal y como lo indica el pliego de condiciones. (...)" y aportd el documento el documento “Formulario de autorizacion para participar en Concurso
de Compra Institucional”, en el que indica el Precio CIF: $15.23. (Resultado de la solicitud de Informacion/Nro de solicitud 863105 Solicitud de
INDAGACION previo al Estudio de Razonabilidad de Precios/Nimero de documento de respuesta a la solicitud de informacién
7052025000000398)

A partir de la informacion aportada por CEFA, la Administracién en el criterio DABS-AGM-0997-2025 “ESTUDIO DE RAZONABILIDAD DE
PRECIO” sefalo:“Criterio del Analista: El precio de CEFA CENTRAL FARMACEUTICA, S.A., que preliminarmente, se ubica por debajo de la
banda inferior, fue justificado por la empresa, que indicé que el precio no es ruinoso para la empresa y se basa en informacion proporcionada
por el fabricante. De esta forma, el oferente aporté factura proforma la cual en concordante con el valor del Costo CIF en la estructura de precios
de la oferta. Este también, destaco que esta en condiciones de cumplir con el contrato en todos sus extremos. Por otra parte, en la estructura del
precio aportada con la oferta presentada por dicha empresa se observa una utilidad asociada a la ejecucién del negocio de un 6.25%, por lo
cual, el precio es considerado como remunerativo, es decir, que no genera ruinosidad. Asimismo, la estructura de precio presentada con la oferta
cumple para el caso de productos importados, segun lo solicitado en el cartel. Desglose de la Estructura de precios * Precio CIF: 91.91%
Gastos nacionalizacion 0.92% « Gastos Administrativos 0.92% « Utilidad: 6.25% « Total 100% Por tanto, se considera que el precio es razonable
por los argumentos expuestos” (...) A partir del anélisis de los resultados obtenidos en la Seccién 2 de este estudio de razonabilidad, a
continuacion, se describe el resultado del estudio de razonabilidad para cada partida y linea:

(...) CEFA CENTRAL FARMACEUTICA S.A. $16.57 Razonable, 2 INVERSIONES ORIDAMA S.A. $27.9 Razonable, 3 DROGUERIA EUROPEA
S.A. $40.00, Razonable, 4 : DISTRIBUIDORA FARMANOVA S.A. $40.00 Razonable.” (Resultado de la solicitud de verificacion/ Estudio de
razonabilidad de los precios 2024XE-000175-0001101142 Dapagliflozina 10 mg. V2.pdf )

Considera esta Divisiéon que la Administracién ha demostrado una debilidad en su proceso de indagacion, especificamente, en el requerimiento
de informacioén, puesto que en el analisis de la informacion proporcionada por CEFA, la CCSS no analizé cada uno de los rubros que conforman
la estructura del precio, siendo que las conclusiones del estudio para definir la razonabilidad del precio de CEFA, se basan unica y
exclusivamente en las afirmaciones de CEFA, limitandose a la factura proforma sin mayor analisis pese a la obligacion de la Administracion de
analizar si se encuentra ante precio inaceptable.

De esa forma, considerando que se ha estimado que la Administracion debe practicar nuevamente el andlisis de razonabilidad por la que se
declara parcialmente con lugar el recurso en este punto conforme la informaciéon que oportunamente le fue aportada .

vii. Sobre la caducidad de la subsanacion.

Sefiala la apelante que bajo la doctrina de la carga dinamica de la prueba, CEFA C. debid justificar el precio de su oferta, lo cual omitio.

Indica que es improcedente que la empresa intente subsanar esta deficiencia posteriormente, dado que los articulos 50 de la Ley General de
Contratacion Publica y 134 de su Reglamento impiden subsanar prevenciones no atendidas a tiempo, considera que permitir esta subsanacion



tardia seria arbitrario e ilegal, violando los principios de igualdad y libre concurrencia en la contratacion publica al dar una ventaja indebida,
razon por la que afirma que, la oferta es inelegible.

La oferta adjudicataria CEFA no se pronuncié sobre este aspecto.
La CCSS no se refiri6 sobre este aspecto.

Criterio de la Division.

Para abordar este punto, resulta importante reiterar que mediante nimero de solicitud 863105 la CCSS le requirié a CEFA lo siguiente: “(...) Se
le informa que, de acuerdo con las bandas de precios del mercado obtenidas de este medicamento, su precio se ubica por debajo del limite
inferior, dando como resultado preliminar, un precio Ruinoso. Por esta razén, previo a continuar con el trémite de la razonabilidad del concurso
antes referido y en acatamiento a lo dispuesto en el Art. 106, inciso a) del R.L.G.C.P, se requiere una aclaracién del precio ofertado por su
representada en el concurso actual, en donde se indique que el precio cotizado no va en detrimento de la calidad de este y que la empresa esta
en condiciones de cumplir el contrato en todos sus extremos. Asimismo, se solicita, que de lo justificado se tenga el respectivo respaldo
documental (Esencial) de los rubros definidos en su estructura ofertada, sean estos para productos de produccién Nacional o importados y
segun sean los Incoterms que les aplique para colocar el producto en Costa Rica. (Importante indicar que sera este documento con su
formalidad, los que permitiran al analista de razonabilidad de precio poder respaldarse para emitir un criterio de aceptable o inaceptable del
precio ofertado), asi como cualquier Documentos adicionales que consideren respaldan los anteriormente solicitados.” (Resultado de la solicitud
de Informacion/Nro de solicitud 863105 Solicitud de INDAGACION previo al Estudio de Razonabilidad de Precios)

Al contestar a la indagatoria realizada CEFA indico: “(...) Con respecto a la oferta presentada para la Linea 1, Dapaglifiozina 10 mg, nos
dirigimos a ustedes para aclarar que el precio cotizado de $16,57 por ciento (100 tabletas) no es ruinoso y estd basado en los precios
proporcionados por el fabricante. Por ende, este precio no va en detrimento de la calidad de los insumos ofrecidos (...)” “(...) Muy
respetuosamente informamos que Cefa, Central Farmacéutica, S.A. se encuentra en la capacidad de cumplir con todas las entregas pactadas
tal y como lo indica el pliego de condiciones. (...)" y aport6 el documento el documento “Formulario de autorizacién para participar en Concurso
de Compra Institucional”, en el que indica el Precio CIF: $15.23. (Resultado de la solicitud de Informacion/Nro de solicitud 863105 Solicitud de
INDAGACION previo al Estudio de Razonabilidad de Precios/Nimero de documento de respuesta a la solicitud de informacion
7052025000000398)

Al respecto corresponde retomar lo indicado en los apartados 1.v. y 1,vi. de la presente resolucion, esto por cuanto, como se indico, el
documento presentado con firma manuscrita es idéntico en su contenido al que se entregd inicialmente con ocasién de la indagatoria (Resultado
de la solicitud de Informacién/Nro de solicitud 863105 Solicitud de INDAGACION previo al Estudio de Razonabilidad de Precios/Nimero de
documento de respuesta a la solicitud de informacion 7052025000000398) / Expediente electronico SICOP/ Listado de autos
80520250000009936.Numero documento 8062025000002019 2. Documentos adjuntos de la respuesta/Pruebas audiencia inicial.zip), no
introduce informacién nueva, adicional o modificada que pretenda completar o corregir la respuesta al requerimiento original, siendo que se
entiende que como una ratificacion y no como una subsanacién posterior de la informacion originalmente requerida; asi como que al momento
de realizar la indagatoria, la Administracién no realizé un correcto proceso de indagacion, especificamente, en el requerimiento de informacion
puesto que no requirié con detalle los precios o porcentajes de referencia para cada rubro que se debié desglosar (precio CIF, gastos de
nacionalizacién o internamiento, gastos administrativos, utilidad, imprevistos), a CEFA.

De esa forma, es criterio de esta Division que no opera la figura de la caducidad de la subsanacion alegada por el recurrente, lo anterior por
cuanto la solicitud de informacién debe ser clara, precisa y contener todos los detalles relevantes que permitan evaluarla adecuadamente. La
solicitud debe ser concisa, evitando ambiguedades o informacion incompleta, y debe especificar claramente el tipo de informacion requerida y su
propésito.

En el caso se tiene que la Administracion al momento de realizar la indagatoria, requirié el respaldo documental de los rubros definidos en la
estructura ofertada, sean estos para productos de produccién Nacional o importados y segun sean los Incoterms que les aplique para colocar el
producto en Costa Rica, sin requerir la explicacién de la composicion de cada uno de los rubros de la estructura del precio presentada por CEFA
en su oferta, a saber, precio CIF, gastos de nacionalizacion, gastos administrativos y utilidad, y una explicacion o ejercicio que le permitiera a la
Administracién verificar cémo con estos montos la oferta resultaba razonable.

Por su parte CEFA, al contestar la indagatoria sefiala: “Con respecto a la oferta presentada para la Linea 1, Dapagliflozina 10 mg, nos dirigimos
a ustedes para aclarar que el precio cotizado de $16,57 por ciento (100 tabletas) no es ruinoso y esta basado en los precios proporcionados por
el fabricante. Por ende, este precio no va en detrimento de la calidad de los insumos ofrecidos. Es importante destacar que nuestro precio se
fundamenta en las directrices establecidas por el fabricante y refleja fielmente los costos asociados con la adquisicion y distribucion del
producto. No obstante, entendemos las preocupaciones planteadas en relacién con la Guia de Estudios de Razonabilidad de Precio en las
Compras que tramita la Caja Costarricense de Seguro Social, y estamos dispuestos a colaborar para garantizar que nuestras ofertas sean
competitivas y justas. Muy respetuosamente informamos que Cefa, Central Farmacéutica, S.A. se encuentra en la capacidad de cumplir con
todas las entregas pactadas tal y como lo indica el pliego de condiciones. Esperamos que esta aclaracion pueda contribuir a una evaluacion
objetiva de nuestra oferta y estamos disponibles para proporcionar cualquier informacién adicional que pueda ser necesaria. Por otra parte, es
importante reiterar que, nuestra empresa no es fabricante, sino distribuidora de una muy amplia gama de productos e insumos. Asi que, tanto en
el presente como en cualquier otro concurso, dependemos de los precios que establece la casa matriz de los laboratorios fabricantes que
representamos.” y aporta el documento “Formulario de autorizaciéon para participar en Concurso de Compra Institucional”, en el que indica el
Precio CIF: $15.23. (Resultado de la solicitud de Informacién/Nro de solicitud 863105 Solicitud de INDAGACION previo al Estudio de
Razonabilidad de Precios/Numero de documento de respuesta a la solicitud de informacion 7052025000000398)

En esta linea, es importante destacar que la indagatoria, presentada por el oferente, fue respondida dentro del plazo estipulado. El oferente
suministré la informacion requerida por la Administracion en los términos generales solicitados, en el tiempo establecido para tal fin. Sin
embargo, de la lectura de la prevencion realizada, no se desprende que la Administracion solicitara de forma detallada toda la informacién
necesaria para llevar a cabo un andlisis de razonabilidad, ni que se refiriera con precisién qué rubros del precio cotizado se tenia alguna
inquietud, todo lo cual también podria deberse a que no se requiere en la actualidad el presupuesto detallado y eventualmente no se precisé
dudas concretas como las que ahora se han planteado en el recurso o que se reclama como no verificadas por la Administracion.



viii. Sobre el precio cotizado por CEFA CENTRAL FARMACEUTICA S.A. como resultado de una practica no
competitiva o desleal en el comercio.

La empresa Farmanova sefiala que existe una practica anticompetitiva por parte de CEFA al cotizar un precio potencialmente por debajo de su
costo de produccion como el ofertado a la CCSS, sino también un riesgo asociado a la potencial falta del fabricante SANDOZ de cumplir con el
suministro solicitado de este producto, por cuanto hay reportes de desabastecimiento de dapagliflozina 10 mg de este fabricante en Canada, aun
a un precio que, como se ha mostrado aqui, es significativamente mayor al ofertado a la CAJA COSTARRICENSE DEL SEGURO SOCIAL y que
presumiblemente permitiria al fabricante mejor capacidad de produccion.

Afirma que el precio de US$16.57 ofertado por CEFA CENTRAL FARMACEUTICA S.A. en Costa Rica equivale solo al 33% de los precios
ofertados en otras plazas, como Ontario, Canada (US$40.38 / 100 tabletas).

Sefiala que aun si se sacrificara por completo el margen del distribuidor CEFA CENTRAL FARMACEUTICA, el precio ofertado en Costa Rica de
US$16,57/100 tabletas no alcanza ni la mitad (46.5%) del minimo precio razonable a ofertar de US$35.6/100 tabletas, asi como que el precio
ofertado en Costa Rica de US$16.57/100 tabletas representaria entre un 46.5% y 51.4% del costo estimado del producto; en otras palabras, el
precio ofertado en Costa Rica equivaldria a aproximadamente la mitad del costo estimado del producto y concluye que el precio es ruinoso,
atipicamente bajo, inferior al minimo razonable y potencialmente por debajo del costo del producto, aumenta el riesgo de incremento de precios
futuros por parte del proveedor para garantizar su viabilidad financiera y mantener el suministro adjudicado.

La CCSS sefiala que cada empresa cuenta con una estructura de costos operativos distinta, asi como con criterios propios para definir el
margen de ganancia en sus operaciones. En consecuencia, el hecho de que un precio ofertado se ubique por debajo de la banda inferior
calculada en el estudio de razonabilidad no implica, por si mismo, que sea ruinoso. En este caso especifico, el propio oferente Cefa Central
Farmacéutica S.A. justifico de manera documentada que su precio no compromete la calidad del producto ni su capacidad de cumplimiento
contractual, aportando la correspondiente estructura de precios y evidencias del respaldo del fabricante. Adicionalmente, un factor determinante
que incide en la fijacién de precios es el mecanismo de compra centralizada adoptado por la institucion. La adquisicién de 195.000 unidades
bajo una estrategia centralizada genera condiciones favorables para obtener precios mas competitivos, debido a la aplicacion del principio de
economia de escala, lo cual no seria posible si se tratara de compras fragmentadas o locales con menores volimenes. Esta modalidad de
compra les permite a los oferentes optimizar sus costos fijos, trasladando parte de esas eficiencias al precio final, tal y como se aprecia para
todas las ofertas participantes de la contratacion, con relacion a los resultados de la indagacion de mercado.

CEFA argumenta que su precio es remunerativo, razonable, aceptable, ventajoso y que puede sostenerse durante el plazo de la contratacion
(incluso con extensiones).

Indica que la comparacion de precios entre diferentes mercados (Costa Rica y Canada) debe considerar mdltiples factores que influyen en la
estructura de costos y precios, como los volimenes de compra, regulaciones locales, politicas de precios del fabricante para cada mercado,
costos de importacion, impuestos, y margenes de comercializacion, que pueden justificar diferencias significativas sin que impliquen
necesariamente una practica desleal.

Considera que la mera diferencia de precios entre paises no es prueba automatica de competencia desleal, a menos que se demuestre una
intencion especifica de distorsionar el mercado costarricense de manera anticompetitiva.

Criterio de la Division. Al respecto debe indicarse que para que una practica sea considerada desleal, se necesita demostrar la intencion y
el efecto anticompetitivo. Esta demostracion debe presentarse ante los entes competentes, ya que la Contraloria General de la Republica carece
de potestad para determinar si una practica competitiva es desleal.

Lo anterior de conformidad con lo dispuesto en el inciso d) del articulo 106 y el articulo 138 del del RLGCP, que en lo se sefiala que “cuando se
tenga indicios de actuaciones ligadas a posibles acuerdos colusorios y a cualquier otro tipo de practica monopolistica o anti- competitiva en
procedimientos de contratacion publica, con el fin de que las autoridades procedan de conformidad con la Ley de Promocién de la Competencia
y Defensa Efectiva del Consumidor, Ley N°7472, de 20 de diciembre de 1994, y a la Ley de Fortalecimiento de las Autoridades de Competencias
de Costa Rica, Ley N°9736 de 5 de setiembre de 2019.” De esa forma, resulta necesario que el apelante dirija su reclamo a la Comision para
Promover la Competencia (Coprocom), una entidad adscrita al Ministerio de Economia, Industria y Comercio (MEIC), por lo que esa instancia la
competente para investigar y dictaminar sobre practicas anticompetitivas y desleales en el mercado.

En ese sentido si bien el apelante aporta prueba que consiste en un analisis de precios realizado por el Consultor Arnoldo Camacho, con la que
pretende demostrar la practica desleal que sefiala, no aporta la prueba idonea emitida por la autoridad para investigar y dictaminar sobre
practicas anticompetitivas y desleales en el mercado, con la que logre demostrar su dicho, razén por la se declara sin lugar el recurso en este
punto.

2.-Sobre los incumplimientos atribuidos a la oferta de INVERSIONES ORIDAMA S.A.

i. Sobre el requisito de la equivalencia terapéutica y la falta de acreditacion por parte de INVERSIONES ORIDAMA
S.A.

Al respecto corresponde indicar que el argumento sobre la Bioequivalencia terapéutica fue atribuido por Farmanova, fue abordado en el punto
1. i. resuelto al conocer el alegato en contra de la empresa CEFA.

Razoén por la que se remite a lo resuelto en dicho punto en el que se indicod “En razén de lo expuesto, esta Divisién no encuentra mérito en el
argumento expuesto por la apelante, que permita acreditar un incumplimiento en contra de las empresas CEFA Central Farmacéutica S.A.,
Inversiones Oridama S.A., y Drogueria Europea S.A., en relacion con los estudios de bioequivalencia terapéutica, ya que la supuesta omision se
restringe a la sola afirmacién de la apelante, sin que haya aportado prueba idénea emitida por el rector que respalde el incumpliiento sefAalado,
por lo que procede declarar sin lugar el recurso de apelacion presentado en este extremo”.



ii. Incumplimiento por no acreditar las indicaciones a las que el medicamento atiende, como elemento esencial del
objeto.

La empresa Farmanova alega que la Monografia de Medigray Diabecontrol® (prueba 10) solo indica su uso para "Diabetes mellitus tipo 2 e
insuficiencia cardiaca", pero no para "enfermedad renal crénica”, lo cual es una indicacién indispensable requerida en el cartel. Considera que
esto pone en riesgo la salud de los pacientes.

Oridama sefala que, si bien la frase "Insuficiencia renal crénica" no figura en la seccién de "Indicaciones terapéuticas”, si esta descrita
textualmente en la seccién de "Posologia y Forma de Administracion" de su monografia, explica que esta particularidad se debe a que, en el
momento de la inscripcion de su registro, la monografia de referencia ain no tenia esta indicacion aprobada en la seccion de indicaciones, y se
acato una orden del evaluador del Ministerio de Salud de actualizar solo la seccion de Posologia.

La CCSS, refiere al oficio DABS-LNCM-0477-2025, en el que se indica que de acuerdo con la evaluacion Técnica realizada en el Laboratorio de
Normas y Calidad de Medicamentos y la revisiéon de documentos técnicos utilizando la ficha técnica institucional vigente y el marco juridico
aplicable vigente al efecto, se concluyé segun informes LNCM-OT-2734-2024 (registro sanitario: M-IN-23-00511) y LNCM-OT-1139-2024
(registro sanitario: M-CR-22-00376) que dichos medicamentos cumplen con los requisitos técnicos solicitados por la CCSS

Criterio de la Division. Sobre este punto debe indicarse que la recurrente no demuestra que las indicaciones del medicamento genérico, no
sean las mismas que las del medicamento de referencia, siendo que Unicamente se refiere a la monografia del medicamento en la que sefiala
que no observa que se encuentra indicado para el tratamiento de la enfermedad renal crénica y no aporta prueba con la que apoye su dicho.

En esa linea, Inversiones ORIDAMA refiere al inserto del producto en cuestion, que se aporta como prueba e indica que el medicamento
Medigray Diabecontrol cuenta con se recomienda para el uso de la enfermedad renal crénica. Lo anterior se puede verificar en el documento
Monografia Medigray Diabecontrol, en el punto 4. DATOS CLINICOS, 4.2 Posologia y forma de administracién. Insuficiencia renal. (Expediente
electronico SICOP/Listado de autos 8052025000000993. Numero documento 80620250000020132. Documentos adjuntos de la
respuesta/Pruebas para respuesta de recurso.zip)..

Debe recordar la apelante que la carga de la prueba le corresponde a quien a través de la gestion recursiva pretende acreditar su legitimacion,
en ese sentido es claro que el recurso de apelacion debe estar fundamentado.

La omision referida impide conocer con certeza por qué el apelante afirma que que el medicamento no cumple con las las mismas indicaciones
que su producto de referencia, ya no aporta prueba que sustente dichas afirmaciones, restringiéndose la apelante a alegar sin probar, lo cual no
es de recibo, al ostentar la recurrente la carga de la prueba, porlo que se declara sin lugar el recurso en este punto.

iii. Sobre la falta de acceso al expediente - evidencia aportada para estudio de razonabilidad del precio.

Sefiala la apelante Farmanova que INVERSIONES ORIDAMA S.A. cotizd el objeto en la suma de $27,90, oferta en plaza.

Indica que pese a que dicho precio se encontraba dentro del promedio de “bandas aceptables” en la presente compra, la CAJA
COSTARRICENSE DEL SEGURO SOCIAL procedié a solicitarle en subsanacion No. (0682025114200141)

En la nota de fecha 11 de febrero de 2025, INVERSIONES ORIDAMA S.A. sin ningun justificante manifesté: “Adjuntamos proformas actualizada
antes de la licitacion y solicitamos que, por razones obvias, sea tratada con completa CONFIDENCIALIDAD".

De lo anterior, mediante resolucion sin fechar, suscrita por las funcionarias Licda. Shirley Solano Mora y Yoselyn Arce Hernandez de la Sub-Area
de Medicamentos el dia 17 de marzo de los corrientes, se determina mantener la confidencialidad de los documentos.

Sefiala que dicha reserva al conocimiento publico no procede en este caso, en la medida que el acto posee vicios absolutos de nulidad que
requieren su revision inmediata y revocacién, de forma que como parte del tramite se ordene el levantamiento de la confidencialidad y en el
tramite se nos conceda audiencia para poder referirnos a este elemento. Lo anterior por cuanto el mandato contenido en el articulo 30 de la
Constitucion Politica garantiza el libre acceso a la informacién de departamentos administrativos sobre asuntos de interés publico.Afirma que
dicho tratamiento requiere indiscutiblemente el acto motivado por parte de la Administracion, para justificar la restriccion en el sistema digital
unificado, frente a los motivos y sustento juridico que haya brindado la parte, con fundamento en los articulos 15 de LGCP y 30 de su
reglamento.

Inversiones ORIDAMA sefala que la C.C.S.S. fundamenté su actuacion para la declaratoria de confidencialidad en los articulos 15 de la Ley
General de Contratacion Publica y 30 de su Reglamento, por lo que no es cierto que el acto esté ayuno de motivo, contenido o fin.
Supuestamente, dicha declaratoria se bas6 en aspectos no alegados por mi representada, pero el propio FARMANOVA transcribe la solicitud de
mi representada en la que de modo expreso, tal y como lo exige el articulo 15 citado, solicita mantener la confidencialidad de la documentacion
aportada.

La informacién que se ha solicitado mantener como confidencial corresponde a los elementos del precio que incluyen datos sensible sobre
proveedores y precios. Consiste en informacion de caracter estratégico, son secretos industriales que han tomado mas de treinta y seis afios
desarrollarlos. Al revelarse al publico, se corre el riesgo que sea de acceso para los competidores lo que nos dejaria en total indefension ante la
posibilidad de desarrollar estrategias competitivas para poder participar en licitaciones futuras con el gobierno.

La CCSS indica que e la confidencialidad es una condicion mediante la cual cierta informacién o documentacion generada o presentada en el
marco de un procedimiento de contratacion publica es resguardada del acceso publico, debido a que su divulgacion puede comprometer
intereses legitimos de las partes involucradas, tales como la proteccion de datos personales, secretos comerciales o industriales, o la seguridad
institucional. Los documentos seran considerados confidenciales por diversos motivos, y uno de ellos es que sean calificados como
confidenciales por los oferentes, con una justificacion razonada, y esta sea aceptada por la entidad contratante, lo cual en el caso bajo analisis
fue aceptado por la Administracion, segin el oficio del Sub-Area de Medicamentos las valoraciones respectivas, con base en el criterio emitido.
Criterio de la Division. De conformidad con los articulos 30 de la Constitucién Politica, 8 inciso c) de la Ley General de Contratacion Publica
y el principio de transparencia, la declaratoria de confidencialidad en materia de contratacién publica es una excepcion a la regla general de la
publicidad de la informacion, en ese sentido se tiene que conforme al régimen de compras publicas resulta evidente que toda informacion
presentada por los oferentes es de interés publico, pues la publicidad constituye un pilar fundamental del principio de transparencia y la lucha
contra la corrupcion.

Dicha prerrogativa se encuentra patente en la letra del articulo 15 de la Ley General de la Contratacion Publica, el cual reza: “ARTICULO 15-
Excepcién a la publicidad de la informacién / En caso de que un participante considere que existe informacién confidencial, asi debera indicarlo
de modo expreso en el sistema digital unificado, al momento mismo de presentar o facilitar la documentacion, haciendo sefialamiento claro de
los folios o archivos que estima confidenciales y de los motivos y su sustento juridico. / Dentro de los cinco dias habiles siguientes a la
advertencia de confidencialidad, mediante acto motivado suscrito por funcionario competente y con apego al principio de transparencia,
la Administracion debera sefialar si procede o no la declaratoria de confidencialidad y, en caso de que asi proceda,
realizara un resumen del contenido de los documentos sin revelar los aspectos confidenciales e indicara por cuanto



plazo ha de mantenerse esta. Durante el lapso de los cinco dias antes sefialado, la informacion se tendra como confidencial.” (resaltado
es propio).

En esa misma linea, el ordinal 30 del RLGCP estatuye que: “Articulo 30. De la informacién confidencial en el sistema digital unificado. En el
supuesto que un participante considere que la informacién aportada para un procedimiento de contratacion es de caracter confidencial, debera
indicarlo en el sistema digital unificado con sus motivos y sustento juridico con la finalidad de cumplir lo preceptuado en el articulo 15 de la Ley
General de Contrataciéon Publica, salvo solicitud de la Contraloria General de Republica, la Procuraduria General de la Republica o cualquier
autoridad judicial que por sus competencias, requieran a la Administracién contratante la visualizacién de dicha informacién”.

De la literalidad de los articulos 15 de la LGCP y 30 del RLGCP, se puede arribar a las siguientes conclusiones: 1) La regla general en materia
de contratacion es la publicidad de la informacion, siendo la declaratoria de confidencialidad su excepcion. 2) Es obligacion de quien gestiona la
confidencialidad del documento, ademas de sefialar cudles archivos o folios solicita se mantengan confidenciales, fundamentar y exponer los
motivos de hecho y de derecho por las cuales lo requiere. 3) El articulo 15 de la LGCP es una norma de procedimiento (norma procesal), de
manera que no es plausible invocar el articulo 15 de la LGCP como el fundamento juridico sustantivo, para justificar la peticion de
confidencialidad. Esto se constata en el articulo 30 del RLGCP, el cual establece que el solicitante debe indicar el fundamento juridico con el que
basa su solicitud, a fin de cumplir con el mandato del articulo 15 de la LGCP; esto atiende a que en el ordenamiento juridico existe una
multiplicidad de normas especiales que regulan y protegen informacién sensible segun la materia (datos personales, identidad de denunciantes,
secreto bancario, informacién financiera, secreto industrial, informacién no divulgada, patentes, entre otros). 4) La solicitud de confidencialidad,
no es suficiente para que sea declarada, sino que la Administracion debe valorar si procede o no. 5) En cualquier caso, sea que proceda o no la
declaratoria de confidencialidad, la Administracion debera emitir un acto debidamente motivado con los supuestos de hecho que la sustentan y
la normativa aplicable (por ejemplo, si se trata de la Ley de Informacién No Divulgada, Ley No. 7975). 6) En el caso particular de que la
Administracion estime procedente la declaratoria de confidencialidad, debe analizar cada uno de los documentos sometidos a escrutinio. Tal
obligacién de motivacién del acto, se constata en el articulo 15 de la LGCP segun el cual se sefiala que se debe realizar un resumen del
contenido de los documentos sin revelar los aspectos confidenciales. 7) El analisis que debe realizar la Administracion debe ser pormenorizado
e individualizado por cada documento del cual se requiera mantener el secreto, no es posible emitir una motivacion general para declarar
confidencial todos los archivos, sin analizar cual es el contenido sensible que particularmente se debe resguardar. Tal obligaciéon de motivacion
del acto, se constata en el articulo 15 de la LGCP segun el cual se sefiala que se debe realizar un resumen del contenido de los documentos sin
revelar los aspectos confidenciales. 8) La declaratoria de confidencialidad no es perpetua, la Administracién debe sefialar el plazo por el cual
debera mantenerse la misma.

Establecido lo anterior, se tiene que en el caso de marras, mediante solicitud de informaciéon No.863116 la Administracion requirié a Inversiones
ORIDAMA, lo siguiente:

“Se le informa que, de acuerdo con las bandas de precios del mercado obtenidas de este medicamento, su precio se ubica por debajo del limite
inferior, dando como resultado preliminar, un precio Ruinoso. Por esta razén, previo a continuar con el tramite de la razonabilidad del concurso
antes referido y en acatamiento a lo dispuesto en el Art. 106, inciso a) del R.L.G.C.P, se requiere una aclaracién del precio ofertado por su
representada en el concurso actual, en donde se indique que el precio cotizado no va en detrimento de la calidad de este y que la empresa esta
en condiciones de cumplir el contrato en todos sus extremos. Asimismo, se solicita, que de lo justificado se tenga el respectivo respaldo
documental (Esencial) de los rubros definidos en su estructura ofertada, sean estos para productos de produccion Nacional o importados y
segun sean los Incoterms que les aplique para colocar el producto en Costa Rica. (Importante indicar que sera este documento con su
formalidad, los que permitiran al analista de razonabilidad de precio poder respaldarse para emitir un criterio de aceptable o inaceptable del
precio ofertado), asi como cualquier Documentos adicionales que consideren respaldan los anteriormente solicitados”. (Resultado de la solicitud
de Informacion/ Nro. de solicitud 863116 “Solicitud de INDAGACION previo al Estudio de Razonabilidad de Precios”)

En atencién al requerimiento de informacion Inversiones ORIDAMA, aport6 los siguiente documentos: “Justificacion del Precio para estudio de
Razonabilidad DAPAGLIFLOZINA.pdf’, “facturas proforma.pdf’ , “Detalle de Facturas Proforma DETALLE DE FACTURAS PROFORMA. pdf’,
indicando en el primer documento de cita “Adjuntamos proformas actualizada antes de la licitacién y solicitamos que, por razones obvias, sea
tratada con completa CONFIDENCIALIDAD’. (Resultado de la solicitud de Informacién/ Nro. de solicitud 863116 “Solicitud de INDAGACION
previo al Estudio de Razonabilidad de Precios”/Resuelto)

Mediante solicitud No. 867753 de fecha 13 de febrero de 2025 Ila Administraciéon requirié lo siguiente: “Favor gestionar el criterio técnico
correspondiente, para determinar si los documentos adjuntos 2 y 3 aportados por la empresa INVERSIONES ORIDAMA S.A, denominados
"Facturas Proforma" y "Detalle de Facturas Proforma", deben mantenerse confidenciales. (Resultado de la solicitud de Informacién/ Nro. de
solicitud 867753 “Solicitud criterio por documentos confidenciales”)

En relacién con la solicitud la Administracion resolvié: “Con respecto a los documentos confidenciales, esta seccién de razonabilidad de precio
considera que los siguientes documentos: Los documentos adjuntos 2 y 3 de la empresa: INVERSIONES ORIDAMA S. la cual corresponde a
un documento de la estructura del precio, deben mantenerse confidenciales, por cuanto se trata de costos internos de la empresa y que podria
tener caracter confidencial. Finalmente hay que indicar que INVERSIONES ORIDAMA S.. solicita la confidencialidad al amparo del articulo 15 de
la Ley General de Contratacion Administrativa.”. (Resultado de la solicitud de Informacion/ Nro. de solicitud 867753 “Solicitud criterio por
documentos confidenciales”).

Adicionalmente el Sub-Area de Medicamentos, emiti6 resolucién de confidencialidad “Resolucién de Confidencialidad Oridama”, en la que indicé
en lo que interesa:

“Una vez verificada la confidencialidad de la documentacién por parte de la Administracién, asi como el criterio vertido por la Contraloria General
de la Republica en su oficio 056187 (DCA-1662) y de conformidad con lo dispuesto en articulo 15 de la Ley General de Contratacién Publica y
articulo 30 de su Reglamento y tomando en cuenta el criterio técnico, en lo que indicé: “(...) Con respecto a los documentos confidenciales, esta
seccién de razonabilidad de precio considera que los siguientes documentos: Los documentos adjuntos 2 y 3 de la empresa: INVERSIONES
ORIDAMA S. la cual corresponde a un documento de la estructura del precio, deben mantenerse confidenciales, por cuanto se trata de costos
internos de la empresa y que podria tener caracter confidencial (...).” (Ver solicitud de informacién mediante secuencia No. 867753); de
conformidad con el articulo 10 del Reglamento para la Utilizacion del Sistema Integrado de Compras Publicas SICOP, se procede a mantener
confidencial por el plazo de diez (10) afos contados a partir de la ejecucion total del respectivo contrato los documentos adjuntos 2 y 3
aportados por la empresa INVERSIONES ORIDAMA S.A, denominados "Facturas Proforma"y "Detalle de Facturas Proforma" del procedimiento
2024XE-000175-0001101142, por la adquisicién de “Dapagliflozina 10 mg, comprimidos recubiertos, administracién oral, uso humano. Cédigo 1-
10-39-0441". [8. Informacion relacionada)] Estudios técnicos, legales u otros/Resolucion de Confidencialidad Oridama)

De lo anterior se colige que Inversiones ORIDAMA no fundamenté por qué cada uno de los archivos debian mantenerse confidenciales, es decir,
coémo es que su publicidad le afectaria y pondria en riesgo a su representada, asi como la norma juridica especial que resguardaria la
informacion de cada uno de los archivos, siendo que se limita a indicar “Adjuntamos proformas actualizada antes de la licitacién y solicitamos
que, por razones obvias, sea tratada con completa CONFIDENCIALIDAD”, sin mayor desarrollo sobre las razones ni fundamento juridico, por las
que considera que los documentos Facturas Proforma" y "Detalle de Facturas Proforma" deban ser tratados como confidenciales.

Por otra parte de lo indicado por la Administracién, ni de la “Resolucion de Confidencialidad Oridama”, no queda claro qué tipo de datos o
resultados contienen dichos archivos, qué fue lo que se analizd en ese informe (en forma general sin revelar resultados especificos que



comprometan la confidencialidad); ni tampoco es claro, por qué esos datos o resultados conforme a la normativa especial aplicable, no deben
ser de acceso publico, y, la motivacion de la Administracion de qué es lo que se esta resguardando al mantenerlos confidenciales, siendo que no
basta con que la parte interesada lo haya alegado, sino que la Administracion debe motivar cual es el peligro que existe, si se llegaran a revelar
esos datos.

Asi las cosas, la Administraciéon no establece claramente, uno a uno los archivos, cudl es la razén por la cual poseen importancia patrimonial,
cuales corresponden a secreto comercial segin su contenido y por qué, cuales corresponden a secreto industrial segn su contenido y por qué,
cuales corresponden a secreto econémico segun su contenido y por qué; asi como el fundamento que para cada uno de ellos, se sustenta esa
confidencialidad y el peligro que existe en caso de que se tengan como documentos de acceso publico.

En ese sentido la Caja Costarricense de Seguro Social, no puede limitarse a declarar la confidencialidad de documentos por la mera solicitud de
los oferentes, sin establecer mediante un analisis motivado para cada uno de los documentos, los motivos de hecho constatados y los motivos
de derecho sustantivo que lo sustentan, en los términos de los articulos 15 de la LGCP, 30 de la LGCP y 11, 16, 133 y 136 de la Ley General de
Administracién Publica (LGAP, Ley No. 6227); tomando en consideracion que para que proceda la confidencialidad debe existir una norma
habilitante a tal efecto, a modo de ejemplo, los secretos de Estado en el ordinal 30 de la Constitucién Politica, la Ley de Informacion No
Divulgada (Ley No. 7975), la Ley de Proteccién de la Persona frente al tratamiento de sus datos personales (Ley No. 8968), el Cddigo de
Normas y Procedimientos Tributarios (Ley No. 4755), la Ley de Fortalecimiento de las Autoridades de Competencia de Costa Rica (Ley No.
9736); entre otras.

Conforme a lo expuesto, de oficio se ordena a la Administracion para que realice un analisis pormenorizado del caso concreto a fin de que se
determine si dicha declaratoria resulta procedente o no; motivando en cualquier caso debidamente la resoluciéon, mediante la indicaciéon de los
elementos de hecho constatados y los elementos de derecho sustantivo, que sustentan la decision, razén por la que se declara parcialmente
con lugar este punto.

3. Incumplimientos en contra del tercer lugar DROGUERIA EUROPEA S.A.

i. Sobre el requisito de la equivalencia terapéutica y la falta de acreditacién por parte de DROGUERIA EUROPEA S.A.

Al respecto corresponde indicar que el argumento sobre la Bioequivalencia terapéutica fue atribuido por Farmanova, fue abordado en el punto
1. i. resuelto al conocer el alegato en contra de la empresa CEFA.

Razoén por la que se remite a lo resuelto en dicho punto en el que se indico “En razén de lo expuesto, esta Divisiébn no encuentra mérito en el
argumento expuesto por la apelante, que permita acreditar un incumplimiento en contra de las empresas CEFA Central Farmacéutica S.A.,
Inversiones Oridama S.A., y Drogueria Europea S.A., en relacién con los estudios de bioequivalencia terapéutica, ya que la supuesta omision se
restringe a la sola afirmacion de la apelante, sin que haya aportado prueba idénea emitida por el rector que respalde el incumpliiento sefialado,
por lo que procede declarar sin lugar el recurso de apelacién presentado en este extremo”.
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I11. Sobre el fondo del recurso presentado por la empresa INVERSIONES ORIDAMA SOCIEDAD ANONIMA.

La apelante expone una serie de argumentos en contra de la adjudicataria CEFA CENTRAL FARMACEUTICA S.A., relacionados con el
precio ruinoso, e incierto y los incumplimientos del estudio de razonabilidad de precios realizado por la C.C.S.S, argumentos que guardan
relaciéon con los argumentos que la empresa FARMANOVA formuld en su recurso y los cuales fueron abordados en los puntos 1.iv.,1.vi. y
1.vii., al conocer del alegato en contra de la empresa CEFA, por lo que se remite a lo resuelto en dicho recurso.

i.PRECIO INACEPTABLE: Sobre la figura de precio ruinoso y el incumplimiento por parte del oferente adjudicado de la
normativa de contratacion publica al contestar la solicitud de aclaracion.

El apelante sefiala que la oferta de CEFA, con un precio de $16,57 por cien tabletas, inicialmente se ubicé por debajo del limite inferior de las
bandas de referencia establecidas por la Administracion para determinar la razonabilidad del precio, lo que resultd en un criterio preliminar de
precio "ruinoso".

Al respecto considera que la C.C.S.S. no sigui6 la rigurosidad necesaria en el andlisis de la justificacion de la compafia adjudicada,
incumpliendo la Ley General de Contratacién Publica, basandose en facturas proforma o cartas simples, sin el desglose y respaldo documental
exigido por la normativa.

Afirma que CEFA no cumplié con la prevencion de la Administracion, omitiendo el respaldo documental de los rubros definidos en su oferta y los
componentes del desglose de precio.

El propio articulo 106 antes citado exige que el oferente justifique y desglose el precio razonada y detalladamente. La norma ademas estipula
expresamente el mecanismo para hacerlo, mediante la presentacion de aquella informacion y documentos que resulten pertinentes. Lo cierto es
que CEFA Central Farmacéutica S.A. no cumplié de forma completa con la prevencion que se le hizo, por cuanto la Administracion le solicitd
“que de lo justificado se tenga el respectivo respaldo documental (Esencial) de los rubros definidos en su estructura ofertada” y no lo hizo.

CEFA inobserva tanto los preceptos de dicho articulo 106 del Reglamento a la Ley de Contratacién Publica, como los componentes del desglose
del precio exigido por el articulo 102 del mismo cuerpo normativo (costos directos, costos indirectos, utilidad, imprevistos), asi como las propias
instrucciones dadas por la Administracion en su prevenciéon que pidié6 como requisito esencial, aportar desglose y documentaciéon de respaldo,
de cada uno de los rubros que componen el precio.

En ese sentido realiza las siguientes afirmaciones: -No se desglosé el precio CIF (costo, seguro, flete) de la factura proforma. -No se presenté
desglose completo ni respaldo documental para los costos de internamiento (flete, seguro, bodegaje, honorarios de agencia aduanal). -Se omitiod
incluir el componente de mano de obra en el pais -No se desglosaron los costos indirectos. -No se presentd desglose ni respaldo documental
para la utilidad, ni se justifico la diferencia con la utilidad promedio del mercado.-No se incluyd ningin porcentaje para el rubro de imprevistos.

Sefiala que el analista basé la razonabilidad del precio de CEFA unicamente en una factura proforma y la afirmacién del oferente, la cual es
incompleta, incierta, omisa, insuficiente y sin respaldo.

Considera que la razonabilidad del precio nunca fue explicada. CEFA no aproveché la oportunidad procesal para desacreditar la presuncion de
precio ruinoso, por lo que la falta de informacion de respaldo implica la confirmacion del precio ruinoso o incierto, haciendo la oferta inelegible y
requiriendo su exclusion.

Criterio de la Division. Al respecto, corresponde indicar que el argumento sobre la figura de precio ruinoso y el incumplimiento por parte del
oferente adjudicado de la normativa de contratacion publica al contestar la solicitud de aclaracion, planteado, fue abordado y resuelto en el
punto 1.vi. “Sobre la ruinosidad del precio de CEFA CENTRAL FARMACEUTICA S.A.” del recurso interpuesto por
FARMANOVA en contra de la empresa CEFA.

En ese sentido se declara parcialmente con lugar el recurso en este punto, de conformidad con lo resuelto debe la Administracion realizar
el estudio de mercado y analizar la oferta de CEFA en los términos expuestos en el punto 1.vi. como se indico.

i. a) En relacion con el argumento relacionado con la estructura del precio y la omision del rubro de imprevistos La
apelante Inversiones Oridama refiere al Articulo 102 del Reglamento a la Ley de Contrataciéon Publica que establece el desglose del precio y
segun este articulo, “en contratos de obra publica y servicios, asi como en otros objetos contractuales segun lo especificado en el pliego de
condiciones, el oferente debe presentar la estructura de precios en valores absolutos y porcentuales. En caso de discrepancia, prevaleceran los
valores absolutos, los cuales deben ser coherentes con la moneda de la oferta. Esta estructura debe detallar, como minimo, los costos directos,
costos indirectos, utilidad e imprevistos”.

Indica que Contraloria General de la Republica (CGR) ya habia advertido a la C.C.S.S. sobre esta disposicion mediante la resolucion R-DCP-
SICOP-00428-2025 del 13 de marzo de 2025, indicando que la estructura de precios requerida al oferente debe cumplir con lo dispuesto en el
Articulo 102 del Reglamento, que exige el desglose de costos directos, indirectos, utilidad e imprevistos.

Afirma que el desglose de precios de CEFA no cumple con estos criterios reglamentarios, los cuales ya habian sido sefialados a la C.C.S.S. por
el érgano contralor, siendo que CEFA, al responder a la prevencion que le solicitaba demostrar que su precio no es ruinoso, inobserva el criterio
de la CGR al no desglosar el precio CIF (el unico rubro con algun respaldo), no desglosar la supuesta utilidad, no aportar documentacién de
respaldo mas alla de su declaracion, no desglosar ni especificar los costos indirectos, no aportar prueba fehaciente del valor real de dichos
costos, y no incluir el rubro de imprevistos.

Criterio de la Division. Sobre este punto, es crucial sefialar que el pliego de condiciones de la licitacion carece del requerimiento de un
desglose de la estructura de precios predefinida, lo que conlleva que no se establecieron, de forma previa, los rubros especificos que cada
oferente debia detallar en la composicion del precio ofertado.

Es importante destacar que la resolucion a la que hace referencia la parte recurrente, (R-DCP-SICOP-00428-2025), se emiti6 en el contexto de
un contrato de servicios especificamente relacionado con limpieza y aseo. No obstante, la recurrente no logra explicar cémo la directriz
establecida en dicha resolucion, referente a la estructura minima de precios exigida por el Articulo 102 del Reglamento a la Ley de Contratacion
Publica (RLGCP), debe ser aplicada de forma obligatoria al procedimiento de contratacion en cuestion, esta falta de justificacion es
particularmente relevante si se considera que el pliego de condiciones de la licitacion actual, como se indicd, no incluyd una estructura minima
de precios.



En segundo lugar, se echa en falta un ejercicio numérico o un analisis cuantitativo que demuestre de manera fehaciente como la inclusién de un
rubro de imprevistos impactaria la estructura de precios, es decir la recurrente no establece en su argumento cuanto es el rubro de imprevistos
que debia ser cotizado, por ejemplo; o como partiendo de demostrar cual era el monto del rubro de imprevistos, tal omisién podria derivar en
sobrecostos no previstos, afectando la viabilidad financiera del proyecto o el cumplimiento de las obligaciones contractuales, ejercicio que se
echa de menos lo que debilita la contundencia del argumento de la apelante, dejandolo en el ambito de una afirmacién sin respaldo.

Por otra parte, se observa una situacion similar en la propuesta de Inversiones Oridama,la estructura de precios presentada por esta parte,
también carece del rubro de imprevistos (Apertura Finalizada/INVERSIONES ORIDAMA SOCIEDAD ANONIMA/ OFERTA/ Oferta2024XE-
000175-0001101142.pdf). En este caso, la argumentacion en torno a esta omisiéon es igualmente confusa y poco clara. Es fundamental que
cualquier parte que argumente una omisiéon en la estructura de precios proporcione una justificacién sélida, respaldada por la normativa
aplicable.

Asi las cosas, carece de fundamento por lo tanto se declara sin lugar el argumento del recurso interpuesto.

ii. Sobre el desglose del precio y los incumplimientos del estudio de razonabilidad de precios hecho por la C.C.S.S.

El apelante alega que el analisis de razonabilidad de precio realizado por la Administracion para la oferta de CEFA se bas6 unicamente en la
declaracion del oferente y en una factura proforma, siendo esta informacion limitada e insuficiente para sustentar la razonabilidad del precio.
Sefala que en resoluciones emitidas por esta Contraloria, se establece que la falta de documentacion que respalde el desglose del precio
impide considerarlo cierto y definitivo y puede llevar a declarar la oferta inelegible.

Enfatiza que la Administracion, al aceptar la justificacion sin el debido respaldo documental, incurrié en una falta de motivacion en su andlisis del
precio de CEFA, siendo que, ante la falta de desglose y respaldo documental, la Administracion debié mantener su criterio inicial de precio
ruinoso para la oferta de CEFA, conforme a los articulos 44 y 106 del Reglamento

Afirma que la falta de respaldo documental y desglose especifico de cada rubro incide directamente en la determinacion del precio final y lo
convierte en incierto.

Considera que falta de documentacién que respalde el desglose del precio lo hace incierto y no susceptible de subsanacién posterior, ya que
implicaria conceder una ventaja indebida.

Indica que la propia guia institucional de la CCSS para estudios de razonabilidad indica que. si no se logra tener certeza de la razonabilidad del
precio con la informacién aportada, debe considerarse ruinoso

Argumenta que el acto de adjudicacion adolece de nulidad absoluta debido a los siguientes puntos:

-Ausencia de un motivo legitimo, esto por cuanto la decisiéon de considerar el precio de CEFA razonable se basé Unicamente en el dicho del
oferente y una factura proforma, sin consultar otras fuentes, comparar con datos de mercado, o considerar la falta de informacién y respaldo
documental que la propia administracion consideré "esencial”. La falta de motivacién es de tal magnitud que vicia el acto.

-La falta de contenido licito: El contenido del acto debe ser licito, posible, claro y preciso, abarcando todas las cuestiones de hecho y derecho. Al
basarse en un precio incierto, que no fue justificado y desglosado documentalmente segun la ley, el acto carece de contenido licito.

Afirma que del argumento expuesto se desprende que dicho estudio no se apegd ni a la ley, ni al reglamento en materia de contratacion publica,
ni tampoco a la guia en la que dicen basarse. Lo anterior por cuanto, no constan en dicho estudio los datos relevantes sobre el mercado, ni los
precios o porcentajes de referencia para cada rubro que se debié desglosar (precio CIF, gastos de nacionalizaciéon o internamiento, gastos
administrativos, utilidad, imprevistos), y las conclusiones del estudio para definir la razonabilidad del precio de CEFA, se basan uUnica y
exclusivamente en las afirmaciones de CEFA, en abierta violacion a lo establecido en su propia guia institucional.

Al respecto corresponde indicar que el argumento sobre el desglose del precio y los incumplimientos del estudio de razonabilidad de precios
hecho por la C.C.S.S., fue abordado y resuelto en el punto 1. iv. “Sobre la falta de motivacioén en la construccion de las bandas
para el estudio de razonabilidad del precio.” del recurso interpuesto por FARMANOVA en contra de la empresa CEFA.

De esta forma, se declara parcialmente con lugar el recurso de apelacion, debiendo la Administracion realizar el analisis de razonabilidad
de acuerdo con los parametros aqui expuestos.

ii.a) Sobre la caducidad de la subsanacion alegada se resuelve conforme el punto 1.vii. “Sobre la caducidad de la
subsanacion” del recurso interpuesto por FARMANOVA en contra de la empresa CEFA.

En ese sentido se declara parcialmente con lugar el argumento planteado, debiendo la Administracion debe retrotraer su actuacion a la
etapa de analisis de razonabilidad del precio, para lo cual debera requerir de forma completa la informacioén a los oferentes que resulten fuera de
las bandas establecidas, informacion que debe ser requerida de forma clara y completa para su andlisis.

ili. Sobre el precio ruinoso adjudicado vs reajuste de precios en etapa contractual.

La apelante sefiala que la Administracion debié considerar dentro de su andlisis de razonabilidad de precios que la presente compra permite el
reajuste de precios.

Al respecto cuestiona si la actuacién del oferente adjudicatario (CEFA) configura competencia desleal al ganar el concurso con un precio que se
considera ruinoso (por debajo de las bandas de referencia), pero teniendo la posibilidad de demostrar costos reales omitidos en su oferta para
obtener una utilidad en la etapa contractual mediante el reajuste de precios.

Refiere al Reglamento a la Ley General de Contratacién Publica en su articulo 102 que permite el reajuste o revision de precios en ciertos
casos y considera que la falta de desglose podria tener consecuencias graves en la etapa de ejecucion contractual.

Al respecto debe indicarse que para que una practica sea considerada desleal, se necesita demostrar la intencion y el efecto anticompetitivo.
Esta demostracion debe presentarse ante los entes competentes, ya que la Contraloria General de la Republica carece de potestad para
determinar si una practica competitiva es desleal.

La CCSS sefiala que estos pronunciamientos son meras presunciones que podrian incluso llegar a ser temerarias; empero, indica que la
Administracién cuenta con los mecanismos pertinentes para realizar la revisiéon de precios ajustados a lo estipulado en el articulo N° 109 del
Reglamento a la Ley General de Contratacion Publica, por lo que, cualquier ajuste requerido debe cumplir con lo estipulado en la normativa que
rige la materia y bajo el analisis de los especialistas de la Institucion con la pericia necesaria para verificar este tipo de gestiones.

La adjudicataria sefiala que su precio es remunerativo y contempla una utilidad razonable. por lo que fue adjudicado al concurso con la mejor
calificacién y oferta mas ventajosa.



Sefala que tiene precios competitivos, diferente la oferta del apelante que es mas onerosa, lo que implica que su precio superd objetivamente al
de la recurrente, cuyos argumentos sobre reajustes son irrelevantes, maxime cuando carece de legitimacion y su oferta no
acredita mejor derecho ni es susceptible de readjudicacion.

Criterio de la Division.
Es imperativo que el apelante dirija su reclamo a la Comision para Promover la Competencia (Coprocom), una entidad adscrita al Ministerio de
Economia, Industria y Comercio (MEIC). Esta institucion es la autoridad designada para investigar y dictaminar sobre practicas anticompetitivas
y desleales en el mercado.

En ese sentido si bien el apelante aporta prueba que consiste en un analisis de precios realizado por el Consultor Arnoldo Camacho, con la que
pretende demostrar la practica desleal que sefala, no aporta la prueba idonea emitida por la autoridad para investigar y dictaminar sobre
practicas anticompetitivas y desleales en el mercado, con la que logre demostrar su dicho, razén por la se declara sin lugar el recurso en este
punto.
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