Emitir resolucion de recursos

1. Generar resolucion de recursos

Encargado ANDREA SERRANO RODRIGUEZ
Fecha/hora gestion 05/08/2025 15:28 Fechal/hora resolucion 05/08/2025 17:25
* Procesos asociados Numero documento 8072025000001545

* 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 adiciones/aclaraciones de oficio

Numero Fecha presentacion Recurrente Empresallnteresado Resultado Causa resultado
JULIoANTONID  DISTRIBUIDORA
8102025000000104 29/07/2025 20:53 BARQUERO
CORDERO SOCIEDAD
ANONIMA
JuLoANTONID  DISTRIBUIDORA
8102025000000105 29/07/2025 21:09 BARQUERO
CORDERO SOCIEDAD
ANONIMA

3. *Resultando

Diligencias de adicién y aclaracion presentadas por DISTRIBUIDORA FARMANOVA SOCIEDAD ANONIMA, contra lo resuelto por esta Division
en la resolucion No.R-DCP-SICOP-01375-2025 de las diecinueve horas veintitrés minutos del veintitrés de julio de dos mil veinticinco.

l. Que mediante la resolucion No.R-DCP-SICOP-01375-2025 de las diecinueve horas veintitrés minutos del veintitrés de julio de dos mil
veinticinco, esta Divisién de Contratacion Publica declardé parcialmente con lugar el recurso de apelacién interpuesto por DISTRIBUIDORA
FARMANOVA SOCIEDAD ANONIMA en contra del acto de adjudicacién recaido en favor de la empresa CEFA CENTRAL FARMACEUTICA
SOCIEDAD ANONIMA en el procedimiento 2024XE-000175-0001101142 promovido por la Caja Costarricense de Seguro Social para la compra
Dapagliflozina 10 mg, comprimidos recubiertos, administracion oral, uso humano. Cédigo 1-10-39-0441, Compra amparada al régimen especial
Ley 6914.

Il. Que la resoluciéon R-DCP-SICOP-01375-2025 fue notificada a las partes el veintitrés de julio de dos mil veinticinco.

lll. Que el veintinueve de julio de dos mil veinticinco, el DISTRIBUIDORA FARMANOVA SOCIEDAD ANONIMA, present6 diligencias de adicion y
aclaracion 8102025000000104 y 8102025000000105, contra lo resuelto por esta Division en la resolucion No. R-DCP-SICOP-01375-2025.

IV. Que la presente resolucion se emite dentro del plazo fijado en el ordenamiento juridico, y en su tramite se han observado las prescripciones
reglamentarias correspondientes.

4. *Considerando
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I. SOBRE LAS DILIGENCIAS DE ADICION Y ACLARACION. SOBRE LA ADICION Y ACLARACION. Los articulos 91 de la la Ley
General de Contratacion Publica y 251 del Reglamento a dicha ley regulan la posibilidad de solicitar las aclaraciones o adiciones a las
resoluciones que emita la Contraloria General de la Republica. En este sentido, el articulo 91 de la Ley dispone lo siguiente: “Diligencias de
adicion y aclaracion/ Ante la resolucién de cualquier tipo de recurso, las partes podran solicitar, ante quien emite la respectiva resolucion,
las aclaraciones o adiciones que consideren pertinentes para el correcto entender de lo resuelto; ello, dentro de los tres dias habiles siguientes a
la comunicacién de la resolucién./ Tales diligencias deberan ser atendidas en un plazo maximo de cinco dias habiles, contado a partir del dia
habil siguiente a su presentacion.” En el presente caso considera este Despacho que corresponde adicionar la resolucion No. R-DCP-SICOP-
00660-2024 del diez de mayo de dos mil veinticuatro, en tanto se estima que efectivamente se omitié analizar la elegibilidad del Consorcio
recurrente para resultar adjudicatario en el procedimiento de Licitacion Mayor 2023LY-000028-0001000001, promovido por el Instituto Nacional
de Seguros, aspecto que fue analizado pero no expuesto en la resolucién; en tanto Unicamente se desarrolld los incumplimientos de la
adjudicataria. fueron imputados por la Administracion. Es por esa razén que estima este 6rgano contralor que procede necesariamente
adicionar la resolucion al respecto segun se expondra de seguido.

Il. SOBRE LA GESTION PRESENTADA POR DISTRIBUIDORA FARMANOVA SOCIEDAD ANONIMA

1) Argumentos relacionados con la discusion de la bioequivalencia terapéutica. La gestionante solicita aclarar y adicionar
las razones por las cuales se resolvio sobre una supuesta falta de evidencia del Ministerio Rector, la falta de andlisis de las manifestaciones de
CEFA (reconociendo la ausencia de estudios de bioequivalencia), la omisién de solicitar criterio a la Caja Costarricense del Seguro Social
(CCSS) al respecto, las contradicciones sobre el sitio de manufactura, la suficiencia del registro sanitario y la competencia de este érgano
contralor, y la falta de analisis de resoluciones de la Sala Constitucional y el precedente R-DCA-698-2016.

Criterio de la Division: a) Sobre la posicion vertida por este organo contralor en la resolucion. Al respecto, debe indicarse
que la resolucion R-DCP-SICOP-01375-2025 abord6 estos extremos al establecer que el Ministerio de Salud es la autoridad rectora en materia
de bioequivalencia y que la competencia de la Contraloria General de la Republica en impugnaciones no es determinar el cumplimiento de dicho
requisito, ni exigirle a la Administracion licitante realizar un procedimiento de verificacion adicional al realizado por el Ministerio de Salud. Por
ello, para este érgano contralor era necesario contar con la prueba idénea emitida por el ente rector para acreditar el incumplimiento, la cual no
fue aportada por el apelante.

Tal y como se sefald en la resolucién R-DCP-SICOP-01375-2025 se debidé aportar la documentacion idénea del Ministerio de Salud que
precisamente emitié el permiso sanitario, sobre lo cual se indico en el apartado 1.i. al abordar precisamente los alegatos sobre bioequivalencia
terapéutica, lo siguiente:

“Ahora bien, en el caso que nos ocupa, y en atencién a lo expuesto, este 6rgano 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 informacién emitida por el ente rector en materia de salud. Sin embargo, en el caso de mérito dicha informacién no ha sido aportada
por la apelante al formular su alegato. (...) 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 optd 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, debi6 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 renovacion 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.”

De esa forma, para este 6rgano contralor no se logré desvirtuar el registro sanitario vigente y la habilitacion de comercializacion del producto,
con lo cual si bien resulta muy respetables sus consideraciones respecto del andlisis de normas y resoluciones, no se comparte ni que
corresponda a esta via la discusion de habilitaciones emitidas por el Ministerio de Salud, ni que se exija a la Caja acreditar esa verificacion. De
ahi que si se estima incumplimiento de la normativa vigente o la omisién de requisitos sustantivos para la comercializacién del producto, al
menos debid aportarse documentos del Ministerio que sustentaran esas afirmaciones, lo cual contrasta con el registro sanitario aportado en el
expediente del concurso.

b) Sobre el supuesto allanamiento de la adjudicataria. En cuanto a las manifestaciones de que la empresa CEFA se allané a lo
pretendido, se hace necesario en primer término aclarar que un allanamiento no implica que se declare un recurso con lugar, sino que conforme
dispone el articulo 89 LGCP cuando ello ocurre procede resolver conforme a Derecho. Ahora bien, para este 6rgano contralor no se desprende
un allanamiento por parte de la adjudicataria porque reconocié expresamente que no cuenta con los estudios de bioequivalencia. Lo anterior por
cuanto de la respuesta a la audiencia inicial presentada por CEFA, se indica: “Como bien sefala el Doctor Renato Murillo en su contraperitaje, el
hecho de que no se haya permitido, a la fecha, a la Dapaglifiozina de Sandoz comprobar bioequivalencia en Costa Rica (incluso por actos
propios del Estado costarricense y del todo ajenos a fabricantes y comerciantes de Buena Fe), no significa que el medicamento de interés no
sea intercambiable con respecto a Forxiga”, aspecto que no se puede entender como un reconocimiento expreso como lo afirma la gestionante,
por lo que tampoco en este punto existe ningun aspecto que aclarar.

c) Sobre la necesidad de requerir criterio a la Administracion licitante. En relacion con la omision de solicitar criterio a la CCSS
que se cuestiona respecto de este requisito, es fundamental analizar determinados aspectos:

i) en primer lugar mediante auto 8052025000001177 del nueve de junio de dos mil veinticinco, esta Divisién otorgdé audiencia especial a la
Administracion para que se pronunciara sobre la respuesta brindada por el adjudicatario al contestar la audiencia inicial, por lo que es claro que
se puso en conocimiento a la CCSS de las manifestaciones de CEFA, audiencia en la que la CCSS mantiene el criterio de cumplimiento de
bioequivalencia terapéutica de los oferentes, incluido CEFA.

ii) En segundo lugar, como se indic6, no se aprecia que exista un reconocimiento explicito por parte de CEFA de no contar con los estudios de
bioequivalencia.



i) Por ultimo, se debe considerar que el otorgamiento de audiencias, obedece a los supuestos en que se encuentren como obligatorias en la
normativa y cuando bajo las facultades ordenatorias del procedimiento lo requiera, como cuando se ha solicitado prueba para mejor resolver. En
este caso particular, esta Division determind que ya contaba con la informacién pertinente y suficiente para emitir una decision. Esto implica que
se consideré que la documentacion y los antecedentes disponibles eran adecuados para fundamentar su criterio, haciendo innecesario otorgar
audiencias adicionales.

En ese sentido debe reiterarse que, no es competencia de este 6rgano contralor en materia de impugnaciones, 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, tal y como se indic6 en la resolucion R-DCP-SICOP-01375-2025.

d) Supuesta inobservancia de precedentes de la CGR. En relacion con la ausencia de una mencioén explicita del precedente R-DCA-
698-2016, es crucial sefialar que dicho precedente fue emitido hace casi una década, lo cual podria variar conforme la normativa vigente y las
regulaciones del pliego en la actualidad, las caracteristicas del objeto de la contratacién y en general no se desarrollé cuales son precisamente
esas circunstancias facticas que implica una aplicacion idéntica a situaciones contemporaneas. Es fundamental que el recurrente, al invocar
una resolucién como parte de su argumento, establezca una vinculacion directa entre la resolucion citada y el caso actual. Esto implica no solo
referenciarla, sino también evidenciar que los parametros, criterios y condiciones en el precedente son idénticos o sustancialmente analogos a
los del caso en cuestion. De esa forma, tampoco se aprecia que existan aspectos que ameritaran un mayor desarrollo.

e) Sobre la sentencia de la Sala Constitucional. En el caso se ha cuestionado que no se analizaron las diferentes resoluciones de la
Sala Constitucional, que al tener efecto erga omnes (articulo 13 de la Ley de la Jurisdiccion Constitucional) son obligatorias y exigibles al
presente proceso, sobre lo que debe sefialarse que la resolucion de la Sala Constitucional a la que se hace referencia no aborda un criterio
especifico sobre el medicamento en cuestion, mas bien, esta resolucion se centra en el alcance y la interpretacion de las normativas vigentes en
relacion con el tema de la bioequivalencia terapéutica. Al respecto la resolucion de comentario indica en lo que interesa:

“No obstante, cabe advertir que los 6rganos y entes que prestan servicios de salud publica tienen la obligacién imperativa e impostergable de
adaptarlos a las necesidades particulares y especificas de los usuarios, para lo cual deben respetar los principios de eficiencia, eficacia,
continuidad, regularidad y adaptacion en los servicios publicos. Por lo que el hecho de que el Ministerio de Salud se haya abocado a atender la
pandemia supramencionada y que haya incluido 73 principios activos nuevos no es Obice para que se deje de lado la obligacion que posee de
efercer el control efectivo del registro de los farmacos utilizados en el pais” (Resolucion N° 15645-2022, de las nueve horas quince minutos del
ocho de julio de dos mil veintidés)

Siendo que no corresponde a esta Contraloria General determinar la forma en que deben ser acatadas o implementadas las resoluciones
emitidas por la Sala Constitucional en lo que respecta a la materia de bioequivalencia terapéutica, se debe reiterar que no corresponde a esta
Contraloria requerir o construir la prueba que debe acompafiar un recurso de apelacién, siendo obligacion de la parte apelante aportar la
evidencia respectiva y necesaria para sustentar su apelaciéon. En este caso particular, si el apelante no presenté la prueba emitida por el ente
rector en la que se indique explicitamente que el producto no puede comercializarse, no es procedente considerar que el incumplimiento
alegado ha sido debidamente acreditado. Por lo demas, valga sefalar que tampoco es tesis es novedosa, pues por ejemplo, en temas de Pymes
se requiere el criterio del rector que es el Ministerio de Economia, Industria y Comercio; mientras que en lo concerniente a homologacién en
algunas oportunidad se ha requerido el criterio del Ente Costarricense de Acreditacion o incluso del Ministerio de Salud; pero ello procede
cuando las partes aportan la prueba pertinente y no en forma oficiosa por parte de este 6rgano contralor.

Como puede verse, la resolucidon expone una posicion que la gestionante no comparte pero no por ello existe omisién o falta de claridad sobre
el andlisis realizado por la Contraloria General, por lo que no existe aspecto alguno que deba aclarar o adicionar, en consecuencia procede
declarar sin lugar este punto de las diligencias interpuestas.

2) Argumentos relacionados con el Certificado de Registro Sanitario y el Lugar de Fabricacion (Apartado 1.ii. de la
resolucion R-DCP-SICOP-01375-2025).

a) Sobre la inconsistencia en el lugar de fabricacion y el objeto incierto de la oferta de CEFA CENTRAL
FARMACEUTICA S.A. La gestionante cuestiona que la reprografia aportada por CEFA corresponde al medicamento DAPAGLIFLOZINA
SANDOZ, monografia reportada por Health Canada, informacién que no concuerda con el Paziglip® ofertado en Costa Rica, cuya fabrica se
ubica en India.

Arguye que la oferta de CEFA carece de prueba adicional que certifique que dicha monografia canadiense sea extendible y aplicable al producto
de fabricacion india para Austria y que esta divergencia en la documentacion técnica, que apunta a dos productos distintos, es interpretada
por DISTRIBUIDORA FARMANOVA S.A. como una "oferta incierta™, lo cual, a su criterio, constituye un vicio grave que amerita la
inelegibilidad de la oferta.

Criterio de la Division. En primer término, previo a referirse a los cuestionamientos planteados, debe considerarse que la resolucion R-
DCP-SICOP-01375-2025 indico:

“Al respecto, estima este 6rgano contralor que la referencia a Canada que aparece en la documentacion de Health Canada fue debidamente
aclarada y se confirmé por parte de CEFA a través de la declaracion jurada emitida por el representante de Sandoz GmbH en la que se indica
que la encargada del tema de produccién es en efecto la fabrica de la India, mientras que la referencia de Canada tunicamente tiene relacion con
comercializador del producto y no a su fabricante (Expediente electrénico SICOP/ Listado de autos 80520250000009936.Nimero 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.”



En primer lugar, es fundamental aclarar que la pretension de la parte gestionante, al referirse a los documentos que sustentan su argumento,
pretende demostrar que el medicamento que comercializa CEFA es diferente de la version fabricada en la India por lo que incluso refiere que no
se sabe cudl sera entregado y por ende se trata de un objeto incierto, con lo cual se reafirma también que que carece de los estudios de
bioequivalencia necesarios para su validacion.

En este sentido, tal y como se analiz6 previamente en la resolucion R-DCP-SICOP-01375-2025, es imperativo reiterar que la oferta presentada
por CEFA incluye el "Certificado de Registro de Medicamentos, No. M-IN-23-00511", en el cual se establece claramente la identidad del
fabricante y su origen: "Fabricante y Pais: Sandoz Private Limited, India, India, Etapa Fab: Fabricante". (Apertura Finalizada/CEFA CENTRAL
FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA/Registro sanitario/Certificado de registro.pdf), certificado que la gestionante no ha logrado desvirtuar,
respecto de la presuncién de validez que lo cubre, ni se ha presentado pruebas que invaliden la autorizacion de comercializacion del producto o
que el registro cuenta con limitaciones especificas frente al objeto del concurso impugnado.

Por consiguiente, en ausencia de prueba emitida por Ministerio de Salud que sustente que el registro sanitario carece de validez o que el
medicamento no cuenta con la bioequivalencia terapéutica, se reitera que para este érgano contralor no se ha demostrado que se trata de dos
productos distintos. En ese sentido, se indicé en la resoluciéon cuestionada que no se habia acreditado que el producto ofrecido viniera de un
pais diferente al indicado en el registro; sobre lo que debe considerarse que no se demostrd que existieran otros laboratorios que precisamente
fabricaran el producto ofrecido como pretendia desprender Unicamente de la referencia del documento "CERTI COPIA DIGITAL NOC COSTA
RICA-firmado.pdf'. En consecuencia, para este 6rgano contralor la parte gestionante tampoco acredité la existencia de un objeto incierto porque
existieran otros productos o porque se acreditara que la referencia a Health Canada permitia comercializar un producto fabricado en ese pais.
Es por ello que no se estima que exista aspecto alguno que deba aclarar o adicionar, en consecuencia procede declarar sin lugar las
diligencias de adicion y aclaracién en este punto.

b) Omision de analisis del acervo probatorio en relacion con la inconsistencia en el lugar de fabricacion y facultades
de representacion. La gestionante sostiene que la resolucién no incluy6é un andlisis pormenorizado de todo el acervo probatorio aportado
por CEFA, en relacion con la participacion de tres entidades distintas: Sandoz Panamd, Sandoz Canada y Sandoz India. De esa forma, enfatiza
en que el documento de nombramiento de Sergio Santamaria Castro, quien firma la declaracion jurada, es para Sandoz Pharmaceuticals
Panama, sin que conste en el expediente el contrato o acuerdo que le traslade a Sandoz CAC en Panama la potestad de negociar y vender en
nombre de Sandoz Private Limited (India), afirma que la falta de un andlisis de cudles elementos llevaron a la Contraloria General a considerar
que el sefior Santamaria Castro posee facultades en nombre del fabricante (Sandoz Private Limited, India) para acreditar o emitir
manifestaciones sobre los elementos del precio ofrecido y el origen del producto, constituye un punto clave no dilucidado.

Adicionalmente, como parte de su argumento, afirma que segun el Registro Precalificado aportado por CEFA, la empresa esta autorizada para
participar con medicamento fabricado en India y no consta que esté habilitada una planta en Canada.

Criterio de la Division. Sobre este aspecto, en primer término se tiene que la resolucién sefialé sobre el punto que:

“Al respecto, estima este 6rgano contralor que la referencia a Canada que aparece en la documentacién de Health Canada fue debidamente
aclarada y se confirmé por parte de CEFA a través de la declaracion 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 6rgano contralor no se ha
desvirtuado que la informacién que consta en el registro sanitario referente a la fabricacién de la India resulte errénea o que se esté ofreciendo
un producto fabricado en un pais diferente. En ese sentido, se considera que la documentacién 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 Administracién. 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.

Sobre el particular, puede verse que se valor6é que el sefior Sergio Santamaria Castro, realiz6 la presente declaracion jurada, en su condicién
de “Director de Asuntos Regulatorios para la regién de Centroamérica y el Caribe para Sandoz Pharmaceuticals Panama S.A., y con base en las
facultades conferidas en el Poder otorgado por Sandoz GmbH” sin que se haya distinguido qué facultades le alcanzan.

Ciertamente la gestionante en la respuesta a la audiencia especial concedida, realiza un desarrollo sobre la inconsistencia que alega en cuanto
al pais de origen y la participacion de tres entidades distintas: Sandoz Panama, Sandoz Canada y Sandoz India, que consta en la
documentacién de la oferta y la prueba aportada en la audiencia inicial por parte de CEFA, y hace referencia a la autorizacion del Registro
Precalificado para participar con medicamento fabricado en India, sin que ese detalle haya sido desarrollado en la resolucion. Es por ello que
corresponde adicionar la resolucion R-DCP-SICOP-01375-2025, en el tanto no se abordé el aspecto que sefala la gestionante sobre
las consideraciones del documento de del sefior Sergio Santamaria Castro, quien firma la declaracion jurada, es para Sandoz Pharmaceuticals
Panama.

En primer lugar debe indicarse que el argumento expuesto en el recurso de apelacion, se desarrolla en torno a la mera referencia de dichos
documentos sobre los que alude la inconsistencia o duda en cuanto al pais de fabricaciéon del producto, por cuanto en el registro sanitario
aportado por CEFA desde su oferta, 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) y el documento “CERTI
COPIA DIGITAL NOC COSTA RICA-firmado” indica: Producto de referencia Canadiense.(Apertura Finalizada/CEFA CENTRAL
FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA/Doc técnico/CERTI COPIA DIGITAL NOC COSTA RICA-firmado.pdf.)

Es de frente a dicho argumento que, CEFA aporta 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 el
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),

Ahora bien, es en la audiencia especial que la empresa Farmanova, expone un nuevo argumento, relacionado con la participacién de una nueva
entidad Sandoz Pharmaceuticals Panama, y a la autorizacion del Registro Precalificado para participar con medicamento fabricado en India.



Sefala que: “Existen multiples documentos que confirman que el producto ofertado por CEFA es fabricado por Sandoz Private Limited en India.
Sin embargo, CEFA aporté un NOC y un certificado de producto no apostillado, ambos emitidos por Health Canada, que indican como fabricante
a Sandoz Canada Inc. Ademas, una declaracion jurada del Sr. Ernesto Trejos Vargas confirma que Sandoz no tiene plantas de fabricaciéon en
Canada. Estas contradicciones evidencian una falta de certeza sobre el origen del producto y debieron haber generado su descalificacion”.

Al respecto, al examinar la informacion presentada en la declaracion jurada rendida por el sefior Sergio Santamaria Castro, se observa que, si
bien dicho documento carece de acreditar la capacidad del firmante de representar legalmente a Sandoz Private Limited India —una atribucion
que esta Division nunca le confirié—, fue utilizada como una herramienta de aclaracion ante la insuficiencia de pruebas, razén por la que el
documento fue tomado en consideracion precisamente debido a la ausencia de evidencia que pudiera acreditar la presencia de otras
instalaciones de manufactura del producto tanto en Canada como en otras paises.

Si bien la declaracion jurada presentada por el sefior Sergio Santamaria Castro adolece de un tema formal , especificamente en cuanto a que no
acredita la representacion legal de Sandoz Private Limited India; tampoco se ha desvirtuado que Sandoz Panama S.A. no forme parte del
mismo grupo econémico o conglomerado empresarial de la compaiiia principal con lo que lo afirmado no resulte real por el fondo.

En la resolucién R-DCP-SICOP-01375-2025 establece que la recurrente no aporté la fundamentacioén ni las pruebas necesarias para demostrar
la existencia que se fabrique del producto ofertado por CEFA en Canada u otros paises, criterio que se mantiene, ya que su planteamiento se
limitd a la mera exposicién de una contradiccion, sin que lograra desvirtuar 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.Por otra parte, no puede dejarse de
lado el registro sanitario y el documento cuestionado de Health Canada de dénde se deriva el cuestionamiento y se agrega lo concerniente a
Sandoz Panama S.A., de dénde no se desprende con certeza dos objetos sino una contradicciéon aparente de lugares en donde se realizan
actividades pero no la elaboracion del producto en discusiéon. De ahi que en el caso, pareciera que se trata de una contradiccién entre
documentos complementarios de la propuesta y el mismo registro sanitario aportado en la oferta, por lo que conforme conforme a principios de
eficiencia y eficacia, esa aparente contradiccion en los documentos aportados implicaria que prevalezca el emitido por el Ministerio en dénde se
indica la India.

En este sentido, tampoco la parte recurrente suministré evidencia que permitiera tener por acreditada la existencia de laboratorios de fabricacion
en Canada o en otros paises, siendo que apunta a una contradiccién de los documentos Certificado de Registro de Medicamentos, No. M-IN-
23-00511, “CERTI COPIA DIGITAL NOC COSTA RICA-firmado”, declaracion jurada presentada por el sefior Sergio Santamaria Castro y la
referencia al Registro de precalificados, para concluir que el objeto es incierto respecto del pais de fabricacion de origen. Por consiguiente, no es
posible inferir la presencia de un objeto incierto en la oferta, o para dudar que el producto ofertado por CEFA, el cual se encuentra debidamente
inscrito y autorizado ante el Ministerio de Salud, no pudiese ser entregado conforme a lo estipulado. Sobre lo expuesto se declara con lugar
este extremo de la gestion presentada y se adiciona la resoluciéon No. R-DCP-SICOP-01375-2025 segun lo indicado.

c) Sobre la resolucion R-DCA-01041-2021 y la acreditacion de la relacion comercial de las diferentes casas o filiales
reflejadas en la respuesta de CEFA. La gestionante sefiala que no hay andlisis respecto del antecedente R-DCA-01041-2021 y la falta
de evidencia del caso, necesaria para acreditar la relacion comercial de las diferentes casas o filiales reflejadas en la respuesta de CEFA, como
parte de los insumos que fueron aportados para aclarar el sitio de fabrica.

Criterio de la Division. Sobre este aspecto debe indicarse que la resolucion R-DCA-01041-2021 de cita, versa sobre la obligacion de
presentar la autorizacion del fabricante, requerida en el pliego de ese procedimiento, que al respecto de conformidad con lo indicado en el
criterio de la Division sefiala que: “El apartado 3.16 “Requisitos para la elegibilidad de las ofertas”, sefala -en lo que interesa- lo siguiente: “El
oferente debe presentar su oferta haciendo uso de los documentos que se describen a continuacion, los cuales se constituyen como requisitos
para admisibilidad de las ofertas: (...) 3.16.2 Requisitos técnicos / b) Autorizacion del fabricante / (...) , por lo que la resolucién de cita no aplica al
caso concreto.

Es decir, el antecedente examinado versa sobre un caso especifico de autorizacion por parte de un representante, por o que no se aborda la
discusion sobre una contradiccién surgida en los documentos presentados en la oferta. Se debe observar que el caso de referencia, al que se
hace alusién, requeria explicitamente la representacion por parte del fabricante, condicion especifica no se discute en el caso concreto que nos
ocupa, y como se reitera no se afirmé que Sandoz Panama representar a Sandoz Private India, por lo que se declara sin lugar las
diligencias de adicion y aclaracion en este punto.

3) Argumentos relacionados con las indicaciones de uso del medicamento (Apartado 1.iii. de la resolucion R-DCP-
SICOP-01375-2025). La gestionante se refiere al apartado “1. Sobre los incumplimientos atribuidos en contra de la oferta adjudicataria CEFA
CENTRAL FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA”, punto -iii. Incumplimiento de la oferta de CEFA CENTRAL FARMACEUTICA S.A. por
aportar documentacién que no acredita las indicaciones a las que el medicamento debe atender, como elemento esencial del objeto-.

Solicita aclarar y adicionar el analisis sobre la existencia o no de una "oferta incierta" y el cumplimiento técnico de la oferta, asi como las
premisas para la conclusiéon cuando la CCSS "ni siquiera se pronuncié" sobre las inconsistencias, mencionando la parcialidad de las respuestas
de la CCSS y el manejo del tramite de apelacion.

Criterio de la Division. Al respecto,se tiene que en la resolucion R-DCP-SICOP-01375-2025 establecié que la recurrente no demostré que
las indicaciones del medicamento genérico no fueran las mismas que las del medicamento de referencia, y que el inserto del producto de CEFA
si incluia las indicaciones requeridas, como la enfermedad renal crénica.

Al respecto se indicé en la resolucion que se pide aclarar:

“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. (...), 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 crénica. (Expediente electronico SICOP/
Listado de autos 80520250000009936.2. Documentos adjuntos de la respuesta/Pruebas audiencia inicial.zip). Adicionalmente, estima este
organo 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.”

Nétese que esta Division llevo a cabo una corroboracion del documento aportado como inserto oficial del producto, el cual especifica claramente
que el medicamento Paziglip posee las indicaciones requeridas para su uso a nivel institucional. Es de vital importancia destacar que entre estas
indicaciones se incluye especificamente la enfermedad renal crénica, por lo que se reafirma que el documento en cuestion ha sido debidamente
verificado.

En todo caso, y como se indicé en la resolucidon objeto de las presentes diligencias, la parte recurrente no proporciond prueba adicional de
caracter clinico, farmacéutico o técnico, que pueda confirmar de manera fehaciente que el medicamento Paziglip no puede ser utilizado para el
tratamiento del padecimiento mencionado, por lo tanto, el argumento planteado carece de un sustento probatorio que invalide la informacion
contenida en el inserto del producto y la idoneidad del medicamento para el uso indicado. Conforme lo expuesto, no existe aspecto alguno que
deba aclarar o adicionar, en consecuencia procede declarar sin lugar las diligencias interpuestas en este punto.

4) Argumentos relacionados con la falta de firma en la evidencia y la caducidad de la subsanacion (Apartados 1.v. y
1.vii. de la resolucion R-DCP-SICOP-01375-2025). La gestionante cuestiona el razonamiento sobre la contextualizaciéon de los
elementos aportados por CEFA, la intervencién de tres entidades (Sandoz Private Limited India, Sandoz Panamad, Sandoz Canada), la relacion
juridica entre ellas, las facultades del firmante Sergio Santamaria, los elementos que llevaron a considerar sus facultades en nombre del
fabricante, la distincion entre ratificacion y subsanacion caduca, y las razones por las que la Division modificd y resolvié de forma "extra petita" el
argumento de la caducidad de la subsanacién.

Criterio de la Divisiéon. Como punto de partida debe indicarse que el argumento planteado por el apelante en su recurso versa sobre la falta
de firma electrénica valida del “Formulario de autorizacion para participar en Concurso de Compra Institucional”, aportado al momento de
responder a la indagatoria del precio por parte de CEFA.

Es en la audiencia especial que se cuestiona la capacidad legal del firmante para suscribir el documento indicado, esto de frente a la declaracion
jurada, aportada por CEFA, rendida por el sefior Sergio Antonio Santamaria Castro, en su condicion de CFO de Sandoz Pharmaceuticals
Panama S.A., 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 numero 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 prérrogas (...)". (Expediente electrénico 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 electronico SICOP/ Listado de autos
80520250000009936.2. Documentos adjuntos de la respuesta/Pruebas audiencia inicial.zip).

Sobre este punto la resolucion R-DCP-SICOP-01375-2025 sefiala:

“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 contratacién publica de garantizar la certeza y el respaldo de la informacién.En ese sentido la afirmacién 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
representacion, 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 informacién, 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 presentaciéon del documento suscrito con firma manuscrita, resulta imperativo aclarar su naturaleza y propdsito dentro del
contexto de la indagatoria de precios. Este acto no debe interpretarse bajo ninguna circunstancia como una subsanacién 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 indagacién 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 informacién nueva, adicional o modificada que pretenda completar o
corregir la respuesta al requerimiento original. Su valor reside exclusivamente en la formalizacién 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 representacién necesaria para ello, con lo que la condicién acredita (sic) 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 tecnolégica 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 sehalado.”

Como puede verse, en la resolucion se atendié lo concerniente a la discusion de validez electronica del documento, considerando que fue
ratificado por su firmante, pero ciertamente o se atendié el cuestionamiento de la audiencia especial respecto de la capacidad legal para



suscribir el documento tramitado en la indagatoria. De esa forma, si bien no se discute que la empresa Sandoz Pharmaceuticals Panama S.A.
pueda ser parte de ese grupo de interés econdmico, ciertamente existe una omision en la formalidad desde la representacion como se apunta.

En ese sentido, estima este 6érgano contralor que la documentacion cuestionada en la etapa de indagatoria no resulta una discusién terminada,
en la medida que precisamente se ordend a la Administracion realizar el analisis de razonabilidad de la informacién aportada por la adjudicataria.
De esa forma, si bien se tuvo por enmendado un aspecto de validez electronica del documento, se hace necesario que al momento de la
verificacién de la informacion del precio aportada por la adjudicataria se revise también los aspectos juridicos de capacidad que no fueron
analizados en la resoluciéon. De esa forma, si impone adicionar la resolucién, para que se entienda que en el analisis que le corresponde
realizar a la Administracion licitante sobre la razonabilidad del precio, debe atender tanto aspectos econémicos propios de la razonabilidad como
de orden juridico, como seria la verificacién de documentos como el referido, por ejemplo valorando la capacidad de quién suscribe o incluso si
se aporta una ratificacién de lo actuado.

5) Sobre la caducidad de la subsanacion alegada. La gestionante cuestiona las razones por las que la Division modifica y resuelve
en forma extra petita el argumento de la subsanacioén, desde el punto de vista de extremos subsanables de la oferta econémica, cuando lo que
se plante6 expresamente en el recurso fue la caducidad sobre el momento para aportar dicha evidencia del precio.

Criterio de la Division. Sobre este punto, resulta oportuno considerar que la resolucién cuestionada sefala: :

“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 entreg6 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 electrénico 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 ratificacién y no como una subsanacién posterior de la informacién originalmente requerida; asi como que al momento
de realizar la indagatoria, la Administracion 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
nacionalizacion o internamiento, gastos administrativos, utilidad, imprevistos), a CEFA. De esa forma, es criterio de esta Divisién que no opera la
figura de la caducidad de la subsanacién 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 ambigiiedades o
informacién incompleta, y debe especificar claramente el tipo de informacion requerida y su proposito. (...) En esta linea, es importante destacar
que la indagatoria, presentada por el oferente, fue respondida dentro del plazo estipulado. El oferente suministré la informacién requerida por la
Administracién 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 anélisis de
razonabilidad, ni que se refiriera con precision 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 Administraciéon”

De la cita anterior es claro que la resolucion abordé lo requerido por el recurrente en relacién con la caducidad de la subsanacion alegada y
resolvio que esta no opero, por cuanto al momento de realizar la indagatoria, la Administracién no realizd un correcto proceso de indagacion,
especificamente, en el requerimiento de informaciéon. Lo anterior, considerando que no requiri6 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), y la informacién presentada por el oferente, fue respondida dentro del plazo estipulado, atendiendo lo requerido por la
Administracién en los términos generales solicitados, en el tiempo establecido para tal fin; razén por la que el punto se encuentra resuelto
conforme lo indicado en la resolucion de cita, por lo que no encuentra esta Division que exista algin aspecto omitido o que no resulte claro, por
lo que se declaran sin lugar las diligencias interpuesta en este punto.

6) Argumentos relacionados con las indicaciones del medicamento ofrecido por Inversiones Oridama S.A. (Apartado
2.ji. de la resolucion R-DCP-SICOP-01375-2025). La gestionante solicita aclarar y adicionar dicho criterio, por cuanto no consta el
razonamiento sobre porqué se consideré que la Monografia debidamente aprobada por el Ministerio de Salud, como ente competente para
aprobar dichas condiciones, no es pertinente o suficiente en el caso concreto para acreditar cuales son las indicaciones terapéuticas aprobadas
para el producto ofrecido por Inversiones Oridama S.A.

El razonamiento sobre la "mera constatacion de un hecho absoluto, evidente y manifiesto" (insuficiencia de indicaciones), la aseveraciéon de
cumplimiento técnico sin pronunciamiento de la CCSS, y la falta de analisis de las manifestaciones de Inversiones Oridama (reconociendo que
no tiene la indicacion y valiéndose de la seccion de posologia).

Criterio de la Division. En relacion con el punto en cuestion, la resolucion R-DCP-SICOP-01375-2025 sefial6 en lo que resulta de interés:

“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 cronica 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 cronica. Lo anterior se puede verificar en el documento Monografia Medigray
Diabecontrol, en el punto 4. DATOS CLINICOS, 4.2 Posologia y forma de administracion. Insuficiencia renal. (Expediente electrénico
SICOP/Listado de autos 8052025000000993. Numero documento 80620250000020132. Documentos adjuntos de la respuesta/Pruebas para
respuesta de recurso.zip)”

Nétese que esta Division llevé a cabo una corroboracién del documento Monografia Medigray Diabecontrol, en el punto 4. “DATOS CLINICOS,
4.2 Posologia y forma de administracion. Insuficiencia renal”’. (Expediente electronico SICOP/Listado de autos 8052025000000993. Numero
documento 80620250000020132. Documentos adjuntos de la respuesta/Pruebas para respuesta de recurso.zip), el cual especifica claramente
que el medicamento Paziglip posee las indicaciones requeridas para su uso a nivel institucional. Es de vital importancia destacar que entre estas
indicaciones se incluye especificamente la enfermedad renal crénica.



En todo caso, y como se indicoé anteriormente, la parte gestionante no ha proporcionado ninguna prueba adicional, ya sea de caracter clinico,
farmacéutico o técnico, que pueda confirmar de manera fehaciente que el medicamento Medigray Diabecontrol no puede ser utilizado para el
tratamiento del padecimiento mencionado.

El hecho de que la indicacion sobre el tratamiento de la enfermedad renal crénica se encuentre especificamente en el apartado 4. DATOS
CLINICOS, subseccion 4.2 Posologia y forma de administracion. Insuficiencia renal, de la Monografia del medicamento, no menoscaba en
absoluto la idoneidad ni la validez de la utilizacion de dicho farmaco para el manejo de la enfermedad renal crénica, por lo tanto, el argumento
planteado carece de un sustento probatorio que invalide la informacién contenida en la Monografia del producto y la idoneidad del medicamento
para el uso indicado.

Conforme lo expuesto, procede declarar sin lugar las diligencias de adicién y aclaracién en cuanto a este extremo.

7) Sobre la falta de acceso al expediente respecto del tema de razonabilidad del precio. (Apartado 2.iii. de la
resolucion R-DCP-SICOP-01375-2025). La gestionante solicita se adicione el razonamiento sobre si se otorga una segunda oportunidad a
la empresa para justificar la confidencialidad, la falta de referencia a la preclusion, la ventaja indebida y la motivacion aparente.

Criterio de la Division. Al respecto, debe precisarse que la resolucién R-DCP-SICOP-01375-2025 declaré parcialmente con lugar este punto
y ordend a la Administracién realizar un analisis pormenorizado y motivado sobre la procedencia de la confidencialidad de cada archivo. Esta
decision implica que la Administracion no motivd adecuadamente su declaratoria de confidencialidad, y es precisamente por lo que se ordena a
la Administracién realizar un andlisis pormenorizado del caso concreto a fin de que se determine si dicha declaratoria resulta procedente o no;
motivando en cualquier caso debidamente la resolucién, mediante la indicaciéon de los elementos de hecho constatados y los elementos de
derecho sustantivo, que sustentan la decision.

Debe tomarse en consideracion que es la Administracion la que atiende la solicitud de declarar un documento confidencial o no. De lo resuelto
en el presente proceso administrativo, no se evidencia la existencia de una ventaja indebida hacia la empresa Oridama, tal como se ha indicado
previamente y de conformidad con la normativa aplicable, recae en la Administracion la responsabilidad de motivar adecuadamente su
declaratoria de confidencialidad. En ese sentido, es fundamental comprender que el hecho de ordenar a la Administracién la justificacion
adecuada de la confidencialidad de los documentos, no puede interpretarse como una omision que le otorgue al oferente, en este caso a la
empresa Oridama, una segunda oportunidad para subsanar o solicitar nuevamente la confidencialidad de dichos documentos sino una
oportunidad para que la Administracion realice las consultas y atienda su deber en la revisién de ofertas.

Por lo tanto, siendo que la gestionante nuevamente pretende la modificacion de la parte dispositiva de la resolucién y no una aclaracion a la
misma, se concluye que no existe a criterio de este érgano contralor ningin elemento que desvirtle la posicion emitida con respecto a su
impugnacion por lo cual se dispone declarar sin lugar las diligencias de adicion y aclaracién en cuanto a este extremo.

8) Argumentos relacionados con los incumplimientos de Drogueria Europea S.A. (Apartado 3.i. de la resolucion R-
DCP-SICOP-01375-2025). La gestionante sefiala que la resolucién solo abordé el requisito de bioequivalencia, pero omitié pronunciarse
sobre "el mejor derecho de nuestra empresa sobre Drogueria Europea" y que "Drogueria Europea ni siquiera se encuentra inscrita en SICOP,
como proveedor del objeto contractual”, asi como la falta de interés actual por no haberse apersonado al proceso de apelacion.

La gestionante sefiala que la resolucion R-DCP-SICOP-01375-2025, en el apartado 3.i., se remite a lo resuelto en el punto 1.i. para el
argumento de bioequivalencia. Sin embargo, se observa una omisiéon de pronunciamiento sobre los otros extremos alegados por la recurrente
contra Drogueria Europea S.A., especificamente los relacionados con el "mejor derecho" de Distribuidora Farmanova S.A. y la presunta falta de
inscripcién de Drogueria Europea S.A. en SICOP como proveedor del objeto contractual. Del mismo modo, no se abordé explicitamente el
alegato sobre la falta de interés actual de Drogueria Europea S.A. por no haberse apersonado al proceso de apelacion.

Criterio de la Division. Visto el recurso de apelacién se tiene que en el apartado c.2. DISTRIBUIDORA FARMANOVA S.A,, refiere a las
ventajas de su oferta sobre DROGUERIA EUROPEA S.A., entre las que sefiala: 1. Que su producto se encuentra registrado en el Ministerio de
Salud desde 2014, que ha sido adjudicada y no tiene sanciones, mientras que Drogueria Europea S.A, cuenta con un producto registrado en el
Ministerio de Salud desde el 5 de abril de 2024 y no posee contratos adjudicados para Dapagliflozina desde esta fecha; 2. Que su empresa no
posee sanciones o incumplimientos, mientras que Drogueria Europea S.A, no esta inscrita como proveedora del medicamento; no hay base de
comparacion; 3. Que su formula es original (innovador), mientras que el Drogueria Europea S.A., es genérico.

En ese sentido sefiala que aunque DROGUERIA EUROPEA S.A. no sea excluida, la oferta de DISTRIBUIDORA FARMANOVA S.A. tiene
preferencia legal segun el articulo 62 del Reglamento No. 7586 de la CAJA COSTARRICENSE DEL SEGURO SOCIAL para la Compra de
Medicamentos y Materias Primas, Envases y Reactivos, ya que dicho articulo considera el precio, plazo de entrega, cumplimiento de contratos
anteriores y calidad del producto. En caso de igualdad de precios ($40.00), se dara prioridad a la oferta con ventajas adicionales justificadas.

Sobre este aspecto, corresponde adicionar la resolucion R-DCP-SICOP-01375-2025, en el tanto no se desarrollé el aspecto que
sefiala la gestionante, lo que se hara de seguido. La circunstancia de que Drogueria Europea no esté registrada en el Sistema Integrado de
Compras Publicas (SICOP) como proveedor del producto en cuestiéon carece de trascendencia, nétese que la empresa presentd su oferta en el
concurso (Apertura finalizada/ Resultado de la apertura/ 2024XE-000175-0001101142-Partida 1-Oferta 3 DROGUERIA EUROPEA SOCIEDAD
ANONIMA), lo que no implica que no puede registrarse luego como proveedora en el respectivo registro; como tampoco resulta impedimento
para participar que no se le haya adjudicado otros contratos mientras su producto cumpla con las regulaciones del Ministerio de Salud para su
comercializacién como también se explicd anteriormente.

Ahora bien, en relacién con las otras ventajas que sefiala Farmanova, con las que pretende acreditar un mejor derecho segun lo establecido en
el articulo 62 del Reglamento No. 7586 de la Caja Costarricense del Seguro Social para la Compra de Medicamentos y Materias Primas,
Envases y Reactivos, debe indicarse que siendo que la recurrente no logra acreditar el incumplimiento relacionado con la bioequivalencia
terapéutica por parte de la empresa Drogueria Europea, esta Divisién no encuentra fundamentos que acrediten el mejor derecho que alega.



En consecuencia, y conforme a lo estipulado en la resolucion R-DCP-SICOP-01375-2025, corresponde a la Caja Costarricense del Seguro
Social, una vez verificados los aspectos que dicha resolucién le ordend verificar, determinar el orden de mérito de las ofertas, aplicando
rigurosamente los criterios de desempate establecidos en la normativa vigente.

La ausencia de prueba contundente de la autoridad competente sobre la alegada falta de bioequivalencia terapéutica por parte de Drogueria
Europea, impide a esta Divisién reconocer un mejor derecho de Farmanova basada en ese argumento. Por lo tanto, la decisién final recaera en
la CCSS, quien debera llevar a cabo una evaluacion de todas las ofertas presentadas, ponderando cada aspecto segun lo exige la ley y sus
reglamentos internos, para asegurar la transparencia y equidad en el proceso de adquisicion.

Por ultimo corresponde indicar que tal y como lo indica Farmanova, Drogueria Europea no contesté la audiencia inicial, este hecho fue
debidamente registrado y consignado en la resolucidon que abordd y resolvio el recurso de apelaciéon presentado, sin embargo, es fundamental
recalcar que esta falta de respuesta por parte de Drogueria Europea no exime el conocimiento de los argumentos contra el oferente, ni
constituye una limitacion o restriccion en el analisis y consideracion de los argumentos y alegatos que se han presentado en contra del oferente.

Es imperativo recalcar que esta ausencia de respuesta por parte de Drogueria Europea no debe interpretarse, bajo ninguna circunstancia, como
una exencién del conocimiento de los argumentos que se han esgrimido en contra del oferente. La falta de respuesta de la audiencia no
constituye una limitacién o restriccién en el analisis y la consideracion de todos los argumentos y alegatos que han sido presentados en contra
del oferente, es decir la ausencia de una contestacion a la audiencia inicial no exime de la obligacién de evaluar a fondo todas los argumentos y
puntos planteados en relacion con el oferente en cuestion, asegurando asi un proceso transparente y justo que tome en cuenta todos los
elementos relevantes para la toma de una decision informada. Sobre lo expuesto se declara con lugar este extremo de la gestion
presentada y se adiciona la resolucion No. R-DCP-SICOP-01375-2025 segun lo indicado.

9) Sobre la falta de motivacion en la construccion de las bandas para el estudio de razonabilidad del precio. Sefala la
gestionante que la resolucién R-DCP-SICOP-01375-2025, ordena a “la Administraciéon proceder a realizar el respectivo analisis de las
Jjustificaciones 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”, cuando no hay resolucién de fondo que se pronuncie en forma clara, completa, indiscutible y de
forma fehaciente, sobre la elegibilidad de ésta y las otras ofertas.

Considera que no procede entonces el reenvio para proceder con el estudio de razonabilidad de oferta en el caso de CEFA o indagar sobre la
confidencialidad del precio de Inversiones Oridama, sin tener claridad de cuales son las ofertas elegibles, en un caso en el que la Division de
Contratacion Publica no analiz6 este aspecto en forma motivada.

Respecto a los temas de la razonabilidad y la indagacion de la confidencialidad, es imperativo sefialar que ambos puntos fueron devueltos a la
Administracién con el fin de que esta emitiera la justificacion pertinente. Esta accion se fundamenta en la necesidad de que la Administracion
enderece sus actuaciones, asegurando que las mismas se ajusten plenamente al ordenamiento juridico vigente y resulta coincidente con el
criterio que mantiene esta Divisidn, en casos similares.

Lo anterior no evidencia la existencia de una ventaja indebida a los oferentes, tal como se ha indicado previamente y de conformidad con la
normativa aplicable, recae en la Administracion la responsabilidad de motivar adecuadamente la razonabilidad del precio revisando la
informacion aportada por la adjudicataria (lo cual no hizo) y desde luego la motivacion de la declaratoria de confidencialidad.

En ese sentido, es fundamental comprender que el hecho de ordenar a la Administracién la justificacion adecuada de sus actuaciones, no puede
interpretarse como una omisiéon que le otorgue a los oferentes, una segunda oportunidad para subsanar o solicitar nuevamente la
confidencialidad de dichos documentos sino una oportunidad para que la Administracion realice las consultas y atienda su deber en la revision
de las ofertas econémicas conforme dispone la normativa vigente y en particular el articulo 106 RLGCP conforme fue ordenado.

De esa forma, estima este érgano contralor que el argumento de la gestionante no pretende en si tratar de aclarar algin aspecto oscuro u omiso
de la resolucion No. R-DCP-SICOP-01375-2025, sino mas bien procurar se revise lo resuelto por este Despacho, para variar la parte dispositiva
de la misma, por lo cual lo procedente es declarar sin lugar las diligencias de adicion y aclaracion presentadas

11l. SOBRE EL INCIDENTE DE NULIDAD. La gestionante interpone un incidente de nulidad absoluta, alegando que la resolucién adolece
de "yerros gravisimos" y falta de "debida motivacion de los actos administrativos". Sostiene que no hubo un adecuado andlisis de los hechos, de
las manifestaciones u omisiones de las partes, de los elementos probatorios, ni de los precedentes invocados, lo que configura vicios de
motivacion inexistente/omisa e insuficiente/aparente. Se solicita la revocatoria oficiosa de la resolucion final de la resolucion R-DCP-SICOP-
01375-2025.

Criterio de la Division: De conformidad con lo dispuesto en los articulos 86 y siguientes de la Ley General de Contratacién Publica, en
adelante LGCP y 241 de su Reglamento (RLGCP), los medios de impugnacién permitidos en contra de los actos en los procedimientos de
contratacion administrativa, consisten en el recurso de objecion al pliego de condiciones y los recursos de apelacién o revocatoria -segun sea el
caso-, en contra del acto final de adjudicacién y contra la declaratoria de infructuoso o desierto del concurso. De frente a lo anterior, este 6rgano
contralor ha sostenido que el régimen recursivo en materia de contrataciéon publica constituye materia reglada a nivel de ley especial, razén por
la cual “(...) procede la accién recursiva unicamente contra aquellos supuestos expresamente establecidos por el ordenamiento juridico” (Ver
resolucion No. R-DCA-690-2014). Bajo ese escenario, se puede concluir que en materia recursiva para la contratacion publica, priva el principio
de taxatividad, bajo el cual la accidn recursiva procede Unicamente contra aquellos supuestos expresamente establecidos por el ordenamiento
juridico, tal y como se define previamente en los articulos precitados. Ahora bien, los articulos 33 y 34 de la Ley Organica de la Contraloria
General de la Republica (LOCGR), Ley No. 7428, establecen cuales son los actos administrativos que emite el érgano contralor que estan
sujetos al régimen comun de impugnacion.

Al respecto, las normas citadas sefialan en el articulo 33 que los actos definitivos emitidos por el 6rgano contralor se encuentran sujetos al
régimen comun de impugnacion de los actos administrativos previstos en la Ley General de la Administraciéon Publica y la Ley Reguladora de la
Jurisdiccion Contencioso Administrativa -hoy en dia sustituida por el Cédigo Procesal Contencioso Administrativo-, cuando se considere que
lesionan derechos subjetivos o intereses legitimos o que impiden su nacimiento. En esa misma normativa, el numeral 34 esa regla no aplica y
quedan en firmes los siguientes actos: “(...) @) Los actos que se dicten en procedimientos de contrataciéon administrativa. / B) La aprobacién de



contratos administrativos. / €) Los actos relacionados con la materia presupuestaria.” De acuerdo con las anteriores precisiones, resulta
entonces que el legislador determin6 que los actos emitidos por este 6rgano contralor en materia de contratacion publica no son recurribles ante
esta sede, y por lo tanto, dicho acto queda firme desde el momento en que se dicta; siendo posible Unicamente presentar, cuando asi
corresponda, las diligencias de adicion y aclaracion conforme al articulo 251 del RLGCP, para efectos de complementar o clarificar algun
aspecto de la resolucioén, sin que pueda asumirse por la especialidad de la materia, la aplicaciéon de algun otro mecanismo de impugnacion no
previsto en la LGCP.

De acuerdo con lo anterior, estima este érgano contralor que la nulidad absoluta que plantea la gestionante contra la resolucién No. R-DCP-
SICOP-01375-2025 carece de sustento normativo en el tanto no se contempla en la normativa legal o reglamentaria en esta materia, la
existencia del incidente de nulidad el interpuesto; por lo que en atencién al principio de taxatividad de los recursos es inadmisible la interposicion
de esta gestidon, dado que una vez emitida la resolucién que resuelve un recurso de apelacidon no existe previsto en sede administrativa algun
mecanismo que permita impugnar lo ya resuelto.

Asi las cosas, para el caso que se analiza, lo resuelto por esta Contraloria General en la resolucion No. R-DCP-SICOP-01375-2025, no esta
sujeto al régimen comun de impugnacion de los actos administrativos y lo alli resuelto dio por agotada la via administrativa desde el momento en
que se dictd, de conformidad con lo previsto en el articulo 98 de la LGCP.

5. Aprobaciones
Encargado ELARD GONZALO ORTEGA PEREZ Estado firma La firma es valida

Fecha A 05/08/2025 15:53 Vigencia certificado  21/05/2024 15:18 - 20/05/2028 15:18
aprobacion(Firma)

CN=ELARD GONZALO ORTEGA PEREZ (FIRMA), OU=CIUDADANO, O=PERSONA FISICA, C=CR,
GIVENNAME=ELARD GONZALO, SURNAME=ORTEGA PEREZ, SERIALNUMBER=CPF-01-0931-0970

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

DN Certificado

e RICA, C=CR, SERIALNUMBER=CPJ-4-000-004017
Encargado ALFREDO AGUILAR ARGUEDAS Estado firma La firma es valida
Fecha

R 05/08/2025 16:01 Vigencia certificado 16/11/2023 15:59 - 15/11/2027 15:59
aprobacion(Firma)

CN=ALFREDO AGUILAR ARGUEDAS (FIRMA), OU=CIUDADANO, O=PERSONA FISICA, C=CR,
GIVENNAME=ALFREDO, SURNAME=AGUILAR ARGUEDAS, SERIALNUMBER=CPF-01-1249-0197

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

DN Certificado

CA Emisora RICA, C=CR, SERIALNUMBER=CPJ-4-000-004017
Encargado FERNANDO MADRIGAL MORERA Estado firma La firma es vélida
Fecha

R 05/08/2025 17:25 Vigencia certificado 17/05/2024 15:22 - 16/05/2028 15:22
aprobacion(Firma)

CN=FERNANDO MADRIGAL MORERA (FIRMA), OU=CIUDADANO, O=PERSONA FISICA, C=CR,
GIVENNAME=FERNANDO, SURNAME=MADRIGAL MORERA, SERIALNUMBER=CPF-02-0652-0911

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

DN Certificado

CA Emisora

6. Notificacion resolucion

Numero resolucion R-DCP-SICOP-01467-2025 Fecha notificacion 05/08/2025 19:30



