=

Emitir resolucion de recursos

1. Generar resolucion de recursos

Digitador ANDREA MUNOZ CERDAS
Fechal/hora gestion 04/05/2026 07:42 Fecha/hora resoluciéon 04/05/2026 10:50
* Procesos asociados Numero documento 8072026000000754

* Tipo de resolucion

Numero de 2026XE-000065-0001101142 Nombre Institucion ~ _>/\ COSTARRICENSE DE SEGURO
procedimiento SOCIAL

Descripcion del TRIENTINA HIDROCLORURO 250MG O TRIENTINAHIDROCLORURO 300MG CAPSULA VIA DE ADMINISTRACIO
procedimiento N ORAL, Cl 1-10-32-1707

2. Listado de recursos

Numero Fecha presentacion Recurrente Empresallnteresado Resultado Causa resultado
STEPHANIE LEA  BIOPLUS CARE Rechazo de ol Por falta d
8002026000000881 24/04/2026 08:22  WASERSTEIN SOCIEDAD _ nechazo de piano por or tatta de
RUBINSTEIN ANONIMA improcedencia manifiesta fundamentacion

Emitir el por tanto de
la resolucion

3. *Resultando

l.- Que el dia veinticuatro de abril de dos mil veintiséis, la empresa BIO PLUS CARE S. A. (recurso No. 8002026000000881), interpone ante la
Contraloria General de la Republica, a través del Sistema Integrado de Compras Publicas (en adelante SICOP), recurso de objecion en contra
del pliego de condiciones del Procedimiento Especial amparado a la Ley No. 6914 promovido bajo el numeral 2026XE-000065-0001101142;
concurso tramitado por la CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL (en adelante CCSS) para la adquisicion de “TRIENTINA
HIDROCLORURO 250MG O TRIENTINAHIDROCLORURO 300MG CAPSULA VIA DE ADMINISTRACION ORAL, Cl 1-10-32-1707".

1l.- Que la presente resolucion se emite dentro del plazo de ley, y en su tramite se han observado las prescripciones legales y reglamentarias
correspondientes.

4. *Considerando
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l.- Consideraciones de oficio. Este érgano contralor estima oportuno orientar la gestion de los procedimientos de contratacion publica por
medio de las siguientes consideraciones:

A. Aspectos previos al procedimiento:

i. Modalidad segun demanda. En el caso, resulta oportuno advertir que por medio del histérico de consumo en esta modalidad la
Administracion determina el presupuesto estimado; asi como, el procedimiento ordinario que se seguira en el concurso (tanto como
un tope autoimpuesto o si se deja abierto en cuyo caso se aplica una licitacion mayor). De esa forma, debe existir una correcta
planificacion de las necesidades que se deben suplir y la debida presupuestacion, lo que implica la acreditacion de la existencia del
contenido presupuestario previo a promover los concursos, siendo que existe un binomio inseparable entre las necesidades publicas
identificadas que deban ser suplidas junto a los fondos publicos con los que se contara para hacerle frente a las mismas. Asi
entonces, aun y cuando se trata de una contratacién de entrega segiun demanda, la acreditacion del contenido presupuestario
estimado debe incluirse en el expediente de contratacién para conocimiento de los potenciales oferentes (resolucion R-DCP-SICOP-
00701-2025).

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

iii. Razonabilidad del precio bajo la nueva LGCP. La verificacion de la razonabilidad del precio prevista como un deber de la
Administracién en el articulo 41 Ley General de la Contratacién Publica, en adelante LGCP tiene sustento en el principio de eficiencia mismo y
en la gestion de los riesgos de que los precios cotizados en el procedimiento de concurso no distorsionen la ejecucion contractual al punto de
llevar la contratacion a incumplimiento. El precio como elemento sustantivo desde la apertura de ofertas, no soélo tiene implicaciones en la sana
economia de los fondos publicos y la mejor inversion de ellos en la seleccion de ofertas mas idoneas, sino que necesariamente garantiza el
principio de igualdad desde su comparacion partiendo del respeto de los elementos del objeto contractual precisados en el pliego y del
dimensionamiento de las obligaciones que impone el ordenamiento juridico, por lo que la verificacion de su razonabilidad es vital para el sistema
de contratacion publica.

Considerando que este érgano contralor mediante el ejercicio de sus competencias en materia de impugnacién ha encontrado diferentes
practicas sobre la valoracion de razonabilidad del precio que en algunos casos incumplen o se apartan parcialmente de lo dispuesto en la
normativa vigente, las cuales ha enmendado cuando las condiciones de la impugnacion y su fundamentacion lo permiten, se estima importante
reiterar algunos conceptos sobre la valoracion de razonabilidad. Asi entonces, este 6rgano contralor estima oportuno realizar una serie de
consideraciones oficiosas sobre el tema en términos preventivos, sin que implique que se ha realizado un analisis de las clausulas que regulan
el tema en el pliego impugnado (ni que el tema no se haya abordado apropiadamente) o un estudio del tema que trascienda la discusién de los
aspectos expuestos en el recurso.

a) Normativa aplicable. Tanto el legislador en los articulos 17, 34 y 41 de la LGCP como el desarrollo reglamentario de esa norma en los
articulos 44, 85, 100 y 106 del Reglamento a la Ley General de Contratacion Publica, en adelante RLGCP, refiere una serie de supuestos y
herramientas para que la Administracién determine precisamente la razonabilidad de las ofertas, entre las que se encuentran el uso del catalogo
y banco de precios, comparacion de precios histéricos, consulta previa a los proveedores, estudio de mercado, entre otros. Este analisis -que no
es el cumplimiento de un requisito formal- busca evaluar precios, disponibilidad, calidad y otros aspectos relevantes de los bienes o servicios en
cuestion, con el propésito de respaldar la toma de decisiones informadas por parte de la Administracién y asegurar la transparencia,
competencia y eficiencia en los procesos de contratacion (R-DCP-SICOP-01342-2024 de 02 de setiembre de 2024).

b) Rangos de tolerancia deben definirse desde el pliego. La verificacion de la razonabilidad parte de que el precio de referencia y
sus bandas de tolerancia han sido elaboradas desde la fase de planificacién después de realizar los respectivos estudios segun los articulos 34
LGCP y 44 RLGCP. De ahi que, los rangos o bandas de tolerancia deben ponerse en conocimiento desde el pliego no sélo para efectos de la
debida confeccién de la oferta sino en cumplimiento de los principios de transparencia e igualdad; por lo que las Administraciones deben de
ajustar la forma en que se realizan los estudios de mercado, la informaciéon que se consigna en sus pliegos de condiciones y la manera por
medio de la cual realizan los analisis de razonabilidad de las ofertas, pues -en principio- no pueden variarse las bases de razonabilidad durante
la evaluacioén de ofertas.

c) No es posible utilizar los precios de las ofertas recibidas en el concurso. Como es conocido, el modelo de verificacion de la
razonabilidad varié no sélo en cuanto a dejar la presentacion del presupuesto detallado al adjudicatario (articulo 42 LGCP), sino que el legislador
traté de dimensionar su metodologia en la etapa de planificacion junto al andlisis de mercado para otros temas como la definicion del objeto y de
admisibilidad en general, criterios de evaluacion, los parametros para aplicar afirmaciones de compra publica estratégica, entre otros. Es por ello
que el estudio o analisis de mercado resulta vital para el procedimiento de contratacion y desde luego para la definicion clara y objetiva de las
reglas de revision de la razonabilidad del precio (R-DCA-SICOP-01010-2023 de 31 de agosto de 2023 y R-DCP-SICOP-00646-2024 del 08 de
mayo de 2024).



Asi entonces, también el establecimiento de rangos de tolerancia o bandas se define desde una etapa temprana previa a la recepcion de ofertas
segun el articulo 34 LGCP y por ende no resulta posible considerar las ofertas recibidas en el concurso para efectos de razonabilidad (R-DCA-
SICOP-01408-2023 de 15 de noviembre de 2023). Asi entonces, entre otros casos, mediante la resolucién R-DCP-SICOP-01342-2024 de 02 de
setiembre de 2024, se indico sobre el tema: “Al respecto, estima este érgano contralor que de la lectura del articulo 34 de la LGCP que indica
que los precios de referencia para determinar los precios excesivos o ruinosos deben establecerse de previo a la estimacion de la contratacién y
el articulo 44 del RLGCP que dispone que el rango de tolerancia debe quedar definido en el pliego de condiciones, se desprende que el
desarrollo del anélisis de razonabilidad se basa en los insumos que tenga la Administracion al momento de realizar las lecturas de mercado, por
lo que sin perjuicio de que la normativa a futuro puede considerar en la razonabilidad del precio las ofertas recibidas en el concurso, no es una
posibilidad prevista con la reforma integral y no podria ser considerada por la Administracion en el nuevo estudio que realizara. En ese sentido,la
mayor profundidad y andlisis en la etapa regulada bajo el articulo 34 LGCP resulta fundamental para que el precio de referencia refleje la
realidad del mercado y las necesidades de la Administraciéon, en dénde -se insiste- el banco de precios es un insumo mas y no la Unica
posibilidad segtin la realidad y necesidades de la Administracion, pero no incluye los precios de las ofertas recibidas en el concurso, todo lo cual
podria ser variado a futuro bajo los ejercicios de mejora regulatoria y lecturas técnicas que realicen las instancias competentes”.

d) Posibilidad de subsanar el estudio de mercado. El estudio de mercado como el andlisis de razonabilidad estan estrechamente
relacionados, siendo el primero la base del segundo. Ahora bien, tomando como referencia las disposiciones del articulo 44 del RLGCP, este
organo contralor entiende que existen situaciones que pueden llevar a afectar el resultado obtenido por el estudio realizado al momento de
analizar ofertas, siendo el objetivo del estudio de mercado reflejar la situacion de este, se entiende que es posible su subsanacion, bajo tres
situaciones debidamente justificadas y acreditadas: 1) Que la situaciéon no existiera al momento en que se realizé el estudio de mercado. 2)
Presencia de errores técnicos constatables en el estudio realizado. 3) Situaciones excepcionales del mercado especifico. (Resolucién No. R-
DCP-SICOP-00743-2025).

e) El analisis de razonabilidad y la indagatoria del precio. Considerando que el articulo 42 LGCP dej6 la presentacién del
presupuesto detallado para la oferta que resulte adjudicada, claramente no es posible requerirlo para el analisis de razonabilidad en la etapa de
evaluacion de ofertas (R-DCP-SICOP-00401-2024 de 19 de marzo de 2024), ni tampoco pretender que se aporte indirectamente en la
indagacién sobre razonabilidad ni pretender un andlisis de razonabilidad sobre componentes especificos de la estructura del precio que
impliquen un analisis de presupuesto detallado sino que estos rubros deben analizarse globalmente (R-DCP-SICOP-01342-2024 de 02 de
setiembre de 2024). Desde luego, queda excluida de esas limitaciones lo que concierne a la prerrogativa de la Administracion de verificar que
las ofertas respeten la legislacion vigente, pues a la Administracion le corresponde verificar que se respete el ordenamiento juridico en funcion
del objeto contractual, como podria ser el caso de la legislacion laboral que es de acatamiento obligatorio para la Administracion y cualquier
oferente (R-DCP-SICOP-01342-2024 de 02 de setiembre de 2024).

En cuanto a la indagatoria, la Administraciéon podra solicitar a los oferentes que presentan precios presumiblemente excesivos o ruinosos que
justifiquen sus precios. Ante esto, el oferente debe justificar por medios idoneos las razones por las que su precio si es razonable. Recibido
esto,la Administracion debera motivar las razones por las que encuentra que lo es o no. (R-DCP-SICOP-01159-2025 del 27 de junio).

Se debe considerar que, aunque los articulos 41 de la LGCP y 101 de su Reglamento permiten que un oferente presente una linea de crédito o
garantia, este recurso solo se utilizara cuando tras la indagatoria la Administraciéon aun tenga dudas sobre la razonabilidad del precio ofertado.
Ademas, se le podra solicitar a la oferta que resulte ser la posible adjudicataria (R-DCP-SICOP-00469-2025 de 18 de marzo de 2025).

Finalmente, la Administracion a partir de los aspectos indicados, debera emitir un informe final concluyendo sobre el analisis efectuado a cada
oferta y la calificacion que esta tendria de frente a la razonabilidad del precio ofertado.

f) Consecuencias de no cumplir la normativa vigente sobre razonabilidad. Conforme lo que se ha indicado, la definicion de los
precios de referencia y las bandas de tolerancia debe hacerse desde el pliego del concurso (R-DCP-SICOP-01450-2024 de 18 de setiembre de
2024) y no puede variarse o desconocerse por la Administracion bajo el argumento de que se trataba de una metodologia simplemente
referencial. De igual forma, la omisién del cumplimiento de los analisis de mercado, la fijacion del precio de referencia y las bandas de tolerancia
implicaria eventualmente que el acto final adolece de un vicio en el motivo, que en cada caso no exime al eventual disconforme de la carga de
prueba para desvirtuar la presuncién de validez que cobija al acto final y cuya conservacion demanda el principio de eficiencia constitucional.

En los casos en que estas circunstancias se acrediten y exista un mejor derecho de quién impugna, ciertamente le correspondera a la
Administracion realizar los estudios de mercado, definir precios de referencia y bandas y luego aplicarlos a las ofertas recibidas; es decir, se
hace necesario que se cumpla a cabalidad con las etapas para razonabilidad previstas por la legislaciéon y desarrolladas por el respectivo
reglamento, no como un rito formal sino como un aspecto sustantivo del procedimiento de concurso. Este cumplimiento si bien no amerita la
nulidad del procedimiento en consideracion a los principios de eficacia y eficiencia, no es un aspecto soslayable o facultativo para la
Administracion por lo que deberia enmendarse; por lo que en afan de evitar retrasos innecesarios al interés publico debe cumplirse con lo
dispuesto por la normativa vigente en forma oportuna. Por lo demas, podria no precluir la discusion del tema para efectos de una impugnacién
del acto final porque precisamente los estudios se hicieron con posterioridad a la apertura, circunstancia que podria evitarse eventualmente de
definirlos desde el pliego y dejar su discusion al recurso de objecidon en una etapa mas temprana. Desde luego, cada caso amerita un analisis
especifico de lo actuado y de las especiales particularidades.

Il.- SOBRE LA COMPETENCIA PARA CONOCER EL RECURSO DE OBJECION INTERPUESTO POR LA EMPRESA
BIOPLUS CARE S. A.: en primer término se requiere determinar la competencia de la Contraloria General para conocer recursos de objecion
cuando se trata de la adquisicién de implementos médico-quirdrgicos, medicamentos, reactivos y bioldgicos, materias primas y materiales de
acondicionamiento y empaque requeridos en la elaboracion de medicamentos; sea porque aplican los supuestos de la Ley No. 6914, Reforma



Ley Constitutiva Caja Costarricense de Seguro Social del 28 de noviembre de 1983 o el procedimiento al amparo de lo dispuesto en el articulo
60 inciso d) de la Ley General de Contratacion Publica, en adelante LGCP.

En atencion con lo anterior, la competencia de este 6rgano contralor en cuanto al régimen recursivo dispuesto en la LGCP se describe como un
modelo simplificado, por medio del cual la impugnacién de los actos propios de la contratacion publica, es decir el pliego de condiciones y el acto
final, se determina mediante una competencia cualitativa, en razén del tipo de procedimiento que ha dispuesto la Administracién contratante.

Segun lo expuesto, para efectos de la interposicion del recurso de objecion o apelacion, la competencia de este 6rgano contralor aplicaria
Unicamente para los procedimientos de licitacién mayor, segun las reglas dispuestas en los capitulos I, Il y Il del Titulo IV de la LGCP, asi como
los capitulos I, 1l y 11l del Titulo IV del Reglamento a dicha Ley. No obstante lo anterior, esa regla general cuenta con una variante en el caso de
compra de insumos médicos tramitados bajo la causal del procedimiento especial dispuesto en el articulo 60 inciso d) de la LGCP o bien la
compra de medicamentos conforme a la Ley 6914, Reforma Ley Constitutiva Caja Costarricense de Seguro Social, de 28 de noviembre de
1983.

Ahora bien, ante dichas excepciones, este érgano contralor resultara competente para conocer recursos de objecion, cuando correspondan a
aquellas impugnaciones para concursos amparados a dichos procedimientos especiales -el articulo 60 inciso d) de la LGCP o bien la compra de
medicamentos conforme a la Ley 6914-; aunado a que la cuantia con respecto a la estimacion del procedimiento de compra del insumo o
medicamento supere el umbral de la licitacion mayor previsto para esa Administracion.

En razoén de lo anterior, para la resolucion de este recurso de objecion se observa que la CCSS promueve un procedimiento especial amparado
a la Ley No. 6914; tipo de procedimiento y fundamento juridico asi identificado en el SICOP. (Apartado "1. Informacion de cartel”, ingresar [1.
Informacién general] consultar las cejillas “Tipo de procedimiento” y “Fundamento juridico”). Por ende, ese primer elemento para activar la
competencia para conocer la impugnacion por parte de este 6rgano contralor se cumple en el caso en estudio, por cuanto el procedimiento
corresponde a la excepcion de compra de medicamentos bajo el fundamento juridico de la Ley No. 6914.

Ahora bien, en cuanto al segundo elemento para activar la competencia de la Contraloria General, especificamente con respecto a homologar
ese procedimiento con una Licitacion Mayor, -en razén de la estimacion del concurso-, es necesario mencionar que este concurso cuenta con la
particularidad que se promueve bajo la modalidad de entrega “segun demanda”. (Apartado "2. Informacion de Pliego de condiciones”, ingresar
[1. Informacién General] consultar la cejilla “Tipo de modalidad”).

Asi las cosas, en la justificacion para proceder con la compra de este medicamento prevista por la Administracion se indica lo siguiente: “(...) /
Planteamiento de la compra / (...). / Esta compra se proyecta para abastecer un periodo de 1 afio(s), con opcion de proérroga por 3
periodos adicionales con entrega(s) referenciales, bajo la modalidad de entrega Segun (sic) demanda, para asegurar al maximo el
aprovechamiento de los recursos publicos comprando lo que la institucién necesite, haciendo uso eficiente de los recursos. / (...) /
OBSERVACIONES GENERALES / (...). Esta modalidad optimiza la gestion de compras al evitar procesos anuales y garantiza la obtencion
de los mejores precios del mercado durante toda la vigencia del contrato, asegurando una eficiente utilizacion de los recursos y satisfaciendo las
necesidades institucionales. La cantidad total y las cantidades de las entregas son referenciales, dado que se trata de una compra de cantidad
indefinida. Las cantidades y fechas podran ajustarse segtin las necesidades, comunicandose al proveedor con 60 dias naturales de anticipacion.
(...)”. (La mayuscula y la negrita corresponden al original). (Apartado [2. Informacion de Pliego de condiciones], ingresar por el No. de
Procedimiento, en el médulo [F. Documento del Pliego de condiciones], en el documento denominado “1 PLIEGO DE CONDICIONES (2).zip
(4.53 MB), en consulta del archivo “DTA-110321707").

Conforme a lo anterior, la Administracion sefiala que no existen cantidades definidas para la compra de este medicamento sino referenciales,
segun las necesidades que se determinen durante la ejecucion contractual, aspecto que implica que el concurso ha sido conceptualizado por
parte de la CCSS de cuantia inestimable y por ende, el procedimiento tramitado resulta equiparable con la licitacion mayor; esto segun lo
regulado en los numerales 55 inciso b) de la LGCP. Tal articulo es concordado con el articulo 143 del Reglamento de la misma Ley que dispone
que esta licitacion sera aplicable en los supuestos establecidos en el articulo 55 de la LGCP y debera cumplir con los requisitos minimos
establecidos en el articulo 56 de la misma Ley.

Por lo tanto, una vez hechas las consideraciones anteriores se puede resumir en cuanto al recurso de objecion presentado por la empresa
BIOPLUS CARE SOCIEDAD ANONIMA, que este 6rgano contralor cuenta con la competencia para conocer su impugnacion, segun el
siguiente detalle: a) Fundamento juridico del procedimiento: el procedimiento especial tramitado al amparo de la Ley No. 6914; razén
por la cual coincide con la competencia prevista en razén del tipo de concurso, regulada en el articulo 95 inciso c) de la LGCP;

b) Monto de la estimacion del concurso con respecto al umbral vigente para promover una Licitacion Mayor: se
establece un procedimiento modalidad de entrega segun demanda, lo que corresponde a un concurso de cuantia inestimable, dado que no
existe un tope de consumo de bienes por la particularidad dispuesta normativamente para esta modalidad (articulo 194 del RLGCP);
aspecto que coincide con lo dispuesto en el articulo 55 de la LGCP.

I1l.- SOBRE EL ANALISIS DE ADMISIBILIDAD DEL RECURSO DE OBJECION INTERPUESTO POR LA EMPRESA BIOPLUS
CARE S. A::



1) Sobre la clausula dispuesta en el formulario electréonico, con respecto a las entregas programadas de los
pedidos:

Criterio de la Division: en cuanto al requisito de admisibilidad, el pliego de condiciones en lo que interesa dispone: “Se establecen 6
entrega(s) referenciales. Se establece una primera entrega para el dia 10 de diciembre de 2026. Las entregas subsiguientes se realizaran
conforme a lo propuesto, las cuales pueden variar con previo aviso. El plazo inicial del contrato es por un periodo de 1 afio(s) con posibilidad de
prérroga por 3 periodos adicionales, para un total de 4 periodo(s). Las cantidades y fechas podran ajustarse segun las necesidades,
comunicandose al proveedor con 60 dias naturales de anticipacion”. (Apartado [2. Informacion de Pliego de condiciones], ingresar por el No. de
Procedimiento, en el médulo [7. Entrega], ingresar en la cejilla “Detalle de entrega”).

La recurrente cuestiona la cantidad de entregas programadas, por cuanto considera que las mismas responden a esquemas de abastecimiento
masivo; menciona que dicha cantidad resulta desproporcionada desde el punto de vista logistico, técnico y econdmico, razén por la cual propone
un maximo de tres entregas anuales. Sefiala que varias entregas implican dificultades que afectan el costo del medicamento, citando entre las
mas relevantes las siguientes: a) problemas con la cadena de frio: por el uso de embalajes especializados, monitoreo de temperatura continuo y
validacion de logistica de cada envio; b) complejidad de la logistica internacional: en los procesos de fabricacién y distribucion, dado que son
altamente controlados; ¢) eficiencia operativa y sostenibilidad: un esquema de entregas mas consolidado permite optimizar recursos sin
comprometer la disponibilidad del medicamento; d) gestion de inventarios: es posible planificar el abastecimiento mediante entregas menos
frecuentes sin afectar la continuidad terapéutica, siempre que exista una adecuada programacion y coordinacién con la institucion.

En este caso, es necesario precisar que no se otorgd audiencia especial a la CCSS, por cuanto el escrito de impugnacion adolece de prueba
técnica que respalden la supuesta limitacién que aduce la recurrente contra los términos cartelarios, segun se analizara seguidamente.

Bajo el escenario antes descrito, se estima conveniente precisar que la normativa aplicable en materia recursiva de los procedimientos de
compra publica disponen en la LGCP y su Reglamento, el deber de fundamentacion de los recursos de objecion interpuestos contra los términos
cartelarios, asi como a los recursos de revocatoria y de apelacién del acto final, todo conforme los numerales 88 y 95 de la LGCP y 246 y 254 de
su Reglamento. Lo anterior corresponde a que todo recurso debe presentarse de forma fundamentada con pruebas y estudios técnicos que
vengan a contradecir la posicion de la Administracion o respalden los argumentos presentados.

En ese sentido, el deber de fundamentacion de los recurrentes dispone su obligaciéon de sefialar en el escrito de impugnacion al menos las
normas quebrantadas e invocar los principios de contratacion publica transgredidos, por lo cual aquellos recursos que no cumplan con estos
aspectos minimos de fundamentacion sufriran como consecuencia el rechazo de sus argumentos, de conformidad con lo establecido en los
articulos 87 de la LGCP y 245 inciso c) de su Reglamento.

De acuerdo con lo manifestado, este érgano contralor observa que la recurrente no ha fundamentado debidamente su pretension. En particular,
no ha demostrado cémo la clausula impugnada limita el principio de libre competencia ni cdmo esta constituye una barrera injustificada para su
participacién. Cabe precisar que la impugnacion del pliego busca eliminar obstaculos en las reglas del concurso; por ello, la interposicion del
recurso de objecion exige demostrar que la disposicion cartelaria representa un impedimento para participar o una transgresion a la normativa y
principios de la contratacion publica.

Lo anterior impone la obligacién de la recurrente de demostrar a este 6rgano contralor como la propuesta actual de realizar seis entregas
anuales incrementa los costos del medicamento objeto del presente concurso; en este sentido, el ejercicio esperado por parte de la objetante
corresponde a acreditar un estudio técnico para demostrar el costeo de las tres entregas que propone como las necesarias, en contraposicion
con las actualmente requeridas por la CCSS, a efecto de contar con elementos objetivos para validar los argumentos de la objetante, en el
sentido que el esquema propuesto por la Administracion representan un alto costo, y ademas desproporcionado para los oferentes.

En ese mismo contexto, la recurrente puede incorporar prueba idénea como proformas que acrediten los importes de traslado del medicamento,
en cuanto al costo de los equipos especiales para el transporte de los insumos, los elementos requeridos para mantener la temperatura del
mismo, cualquier requerimiento personal o técnico para vigilar las condiciones ambientales durante su trasiego del pais de origen a Costa Rica,
asi como algun gasto asociado al espacio acondicionado para el transporte de los mismos entre otros.

En esa misma linea, la recurrente omitié6 analizar las justificaciones por las cuales considera qué la propuesta de la Administracién (seis
entregas) no es técnicamente idénea para satisfacer la necesidad publica. Conforme a lo anterior, la recurrente ha debido aportar las razones
que sustenten por qué dicho niumero de entregas es irrazonable segun el tipo de farmaco, ni presenté datos objetivos que garanticen que una
reduccién en la frecuencia de distribucién (tres entregas) sera suficiente para cubrir la demanda de trientina entre la poblacion que utiliza este
medicamento.

Nétese que la recurrente propone reducir a tres entregas anuales el consumo de trientina que requiera la CCSS, no obstante lo anterior, en su
argumentacion omite precisar la cantidad de producto que propone por cada entrega de pedido. Tal elemento resulta relevante para su
fundamentacion, por cuanto al cuestionar el esquema de la Administracion para cubrir el consumo proyectado de 135000 unidades anuales de
trientina, la recurrente debe demostrar como lograria abastecer dicha demanda con su propuesta, sin provocar mayores costos a la CCSS en
remodelacién de espacio fisico, camaras de enfriamiento o inconvenientes en su manejo de inventario.



En ese sentido, resulta relevante que la recurrente motive como conoce la capacidad instalada de la Administraciéon para el almacenamiento de
este inventario en sus instalaciones, a fin de garantizar que cada entrega pueda ser custodiada bajo las condiciones ambientales y fisicas
exigidas; ello considerando que la CCSS no incurrird en costos adicionales para gestionar inventarios que excedan su capacidad de
almacenamiento.

Finalmente, otro elemento para la fundamentacién de su impugnacién correspondia en demostrar mediante algun documento idéneo -puede ser
una nota de la casa fabricante-, las implicaciones de conceptualizar el objeto de la contratacién en seis entregas anuales, especificamente con
respecto al proceso de produccion del medicamento por parte de la casa fabricante. En ese sentido, resulta necesario conocer por ejemplo que
existe una limitante del fabricante de producir trientina en al menos seis intervalos diferentes de tiempo, demostrando ademas, que esa
frecuencia no es la usual del mercado siendo que con ello se permite demostrar que no sera posible la manufactura de cierta cantidad de
medicamento para asumir alguna de las entregas anuales actualmente previstas.

Por todo lo anterior, se procede a rechazar de plano este extremo del recurso de objecion por falta de fundamentacion.

2) Sobre la propuesta de mejorar los mecanismos de seguridad dispuestos en la ficha técnica del medicamento, con
respecto garantizar el proceso de elaboracion:

Criterio de la Division: en cuanto a este extremo del recurso de objecion, la empresa recurrente menciona que la ficha técnica solicita el
registro sanitario y de buenas practicas de manufactura. Menciona que el medicamento debe tener una dosis precisa, dado que es determinante
para el éxito terapéutico, por cuanto cualquier variacién expone al paciente a consecuencias relevantes para su salud. Indica que propone
incorporar al pliego de condiciones un nuevo requisito de admisibilidad, para que sea solicitado a los precalificados, acreditar que su
medicamento cuenta con la aprobacién de agencias regulatorias de alta vigilancia sanitaria como: FDA (Food and Drug Administration), EMA
(European Medicines Agency) o cualquier otra autoridad regulatoria considerada por la Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS).

En este caso, es necesario precisar que no se otorgd audiencia especial a la CCSS, por cuanto el escrito de impugnacién adolece de prueba
técnica que respalden la supuesta limitacion que aduce la recurrente contra los términos cartelarios, segun se analizara seguidamente.

Establecido lo anterior, primeramente es necesario precisar que el punto en discusion no se trata de una impugnacion contra una clausula
cartelaria, sino una propuesta de la recurrente sobre un requisito adicional que considera debe establecerse para fortalecer la idoneidad del
futuro contratista del presente concurso.

En este caso, resulta relevante sefialar que el recurso de objecién al pliego de condiciones parte de la premisa que una clausula del pliego de
condiciones limita la participacion al concurso o la misma es contraria al ordenamiento juridico. Asi las cosas, el primer elemento vinculado con
la fundamentacion del recurso de objecion implica precisamente demostrar a este 6rgano contralor la limitacién que genera la clausula
impugnada con respecto al principio de libre competencia, en el sentido que la misma se constituye una barrera injustificada para impedir su
participacion en el concurso.

Ahora bien, en el caso en estudio se evidencia en primer término que no se impugna una clausula especifica, sino que se propone un nuevo
requisito de admisibilidad que la recurrente estima como necesario para garantizar la idoneidad del medicamento ofertado; ello por cuanto
considera que con la aprobacion de agencias como FDA, EMA o equivalentes, se garantiza que el medicamento ha sido evaluado bajo
estandares estrictos de calidad, seguridad y eficacia, contemplando la validacion de procesos de manufactura, evaluacion clinica o evidencia
robusta de desempefio terapéutico, entre otros.

Conforme a lo anterior, este extremo del recurso de objecion resulta contrario al objetivo que persigue el mecanismo recursivo, en el sentido de
eliminar una clausula que limite la participacién al concurso, sino que su intencién es aumentar los requisitos exigibles para cada precalificado
de este medicamento.

En el mismo orden de ideas, la recurrente pretende imponer un requisito de admisibilidad bajo el argumento de que las aprobaciones de dichas
autoridades aseguran la funcionalidad y estabilidad en la dosificacion del medicamento. No obstante, tal afirmacién carece de sustento; la
recurrente no aporté criterios técnicos, estudios clinicos ni pruebas idéneas que vinculen dichas aprobaciones con la funcionalidad del farmaco o
con la garantia de seguridad para el paciente. La recurrente omite demostrar como un medicamento sin esa aprobacién no asegura la misma
efectividad en la salud del usuario final del mismo.

Bajo esa misma linea, la recurrente no incorpora por ejemplo estadisticas de los medicamentos distribuidos en el mercado por parte de las
diferentes casas fabricantes, -incluso puede haber introducido notas emitidas por los mismos fabricantes-, a efecto de demostrar que la trientina
que es aprobada por alguna agencia en particular ha obtenido mejores resultados en cuanto a la funcionalidad de cara al tratamiento de los
pacientes o bien no ha tenido ninglin inconveniente en la salud de los mismos; es decir, la recurrente pudo haber acreditado cémo el producto
aprobado por agencias resulta ser funcionalmente mas eficiente que el propuesto por la Administracion, en cuanto a resultados, beneficios en la
salud del paciente, entre otros.

La recurrente también prescinde de analizar el impacto econdmico que su pretensién tendria sobre el costo del medicamento. Es imperativo
considerar que cualquier requisito adicional exigido en las bases del concurso sera trasladado al precio final que paga la Administracion. En



consecuencia, resulta necesario que la recurrente demuestre si existe un incremento en el valor de la trientina al incorporar dicha aprobacion,
pues para la CCSS es determinante evaluar el impacto en la inversion de fondos publicos mediante un andlisis de costo-beneficio.

Por ultimo, la recurrente sostiene que los mecanismos de seguridad vigentes en la ficha técnica -registro sanitario y certificado de buenas
practicas de manufactura- son insuficientes, por lo que propone exigir la aprobacién de agencias internacionales para garantizar la efectividad de
la trientina. No obstante, en cumplimiento de su deber de fundamentacién, la objetante debid aportar elementos objetivos que demostraran
técnicamente por qué los controles actuales resultan insuficientes. Asimismo, le correspondia acreditar que la aprobacion adicional solicitada
otorga un valor agregado real en la efectividad del farmaco, justificando asi la necesidad de incorporar la presentacion de tal documento como
un nuevo requisito de admisibilidad del concurso.

Bajo esta premisa, al limitarse la recurrente a realizar manifestaciones subjetivas sin demostrar que el requisito solicitado no encarece el
producto, ni acreditar que este aporte un valor agregado real a la salud de los pacientes o una mayor seguridad para la CCSS, se concluye que
la impugnacion carece de la fundamentacion técnica requerida. En consecuencia, al no haberse cumplido con la carga de la prueba, el recurso
resulta insuficiente para ser analizado en el fondo por este érgano contralor

Asi las cosas, lo procedente es el rechazo de plano del recurso de objecion en este extremo por falta de fundamentacion.
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