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presentacion esado final
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. . GRANADOS Sin lugar Por falta de legitimacion )
Linea 2 17:40 RAMIREZ SOCIEDAD Final
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Emitir el por tanto de
la resolucién

3. *Resultando

l.- Que el dia veintidés de junio de dos mil veintiséis, la empresa apelante MILENIUMFARMA SOCIEDAD ANONIMA, interpone ante la
Contraloria General de la Republica, a través del Sistema Integrado de Compras Publicas (SICOP), recurso de apelacion en contra del acto final
de adjudicacion correspondiente a la partida No. 2 del concurso, emitido en atencion de la Licitacion Mayor No. 2025LY-000092-0001101142,
promovida por la CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL, en adelante CCSS, para la compra de Ustekinumab 90 mg cédigo: 1-10-41-
4721, Art.55, inciso b Ley 9986.

Il.- Que mediante auto No. 8052026000000901 de las nueve horas veintiséis minutos del veintiséis de junio de dos mil veintiséis, esta Division
solicito informacion adicional a la CCSS. Dicho requerimiento fue atendido mediante el formulario electrénico previsto en el SICOP.

I1l.- Que mediante el auto No. 8052026000000953 de las ocho horas doce minutos del dia tres de julio de dos mil veintiséis, esta Division otorgé
audiencia inicial a la CCSS y a la empresa adjudicataria CEFA CENTRAL FARMACEUTICA SOCIEDAD ANONIMA, en adelante CEFA, en
vitud del recurso de apelacion interpuesto por la empresa MILENIUMFARMA SOCIEDAD ANONIMA, a efecto que realizaran las
manifestaciones por escrito con respecto a los alegatos formulados por la apelante y para que ofrecieran las pruebas que se consideren
oportunas. Dicha audiencia fue atendida por ambas partes, mediante respuestas incorporadas en los formularios electrénicos del SICOP.

IV.- Que mediante auto No. 8052026000001028 de las veintitrés horas tres minutos del quince de julio de dos mil veintiséis, esta Divisién otorgd
audiencia especial a la CCSS y a la empresa apelante; ello a efecto que la primera se refiriera a la respuesta correspondiente a la audiencia
inicial por parte de la empresa adjudicataria y la segunda a los argumentos sefialados contra su propuesta en las respuestas a las audiencias
iniciales, asi como incorporar las pruebas que consideren oportunas. Dichas audiencias fueron atendidas por ambas partes, mediante
respuestas incorporadas en los formularios electrénicos del SICOP.

V.- Que mediante auto No. 8052026000001207 de las diecisiete horas cincuenta y un minutos del diecisiete de agosto de dos mil veintiséis, esta
Division otorgd audiencia especial a la CCSS, a efecto que se refiriera sobre el supuesto incumplimiento de la empresa apelante, referente a las
indicaciones terapéuticas exigidas para el medicamento y la trascendencia del mismo. Dicha audiencia fue atendida por la CCSS, mediante
respuesta incorporada en los formularios electronicos del SICOP.

V.- Que mediante auto No. 8052026000001230 de las quince horas seis minutos del veinte de agosto de dos mil veintiséis, esta Divisién otorgé
audiencia especial a las empresas CEFA y MILENIUMFARMA (adjudicataria y apelante respectivamente), a efecto que se refirieran sobre la
respuesta de la CCSS a la audiencia especial otorgada que se menciona en el punto V. anterior. Dichas audiencias fueron atendidas por ambas
empresas, mediante respuestas incorporadas en los formularios electrénicos del SICOP.

VIl.- Que mediante auto No. 8052026000001263 de las ocho horas cuarenta y dos minutos del veintiséis de agosto de dos mil veintiséis, se
informa a todas las partes de la prérroga del plazo legal para resolver la impugnacién por parte de la Contraloria General.

VIII.- Que segun lo establecido en el articulo 264 del Reglamento a la Ley General de Contratacion Publica, en adelante el RLGCP, se considerd
que no era necesario otorgar audiencia final a las partes, en vista de que durante el tramite del recurso de apelacion se tenian todos los
elementos necesarios para su resolucion

IX.- 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

Recurso 8122026000000897 - MILENIUMFARMA SOCIEDAD ANONIMA
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1. HECHOS PROBADOS: Los hechos que se han tenido por demostrados para efectos de la resolucién, se han incorporado a la parte
considerativa de la resolucion con su respectiva referencia de prueba, para su ubicacion en el expediente digital tramitado a través del SICOP, a
cuya documentacion se tiene acceso ingresando a la direccion electronica http://www.sicop.go.cr/index.jsp, pestafia expediente electronico,
digitando el nimero de procedimiento, e ingresando a la descripcion del procedimiento de referencia.

1. SOBRE LA LEGITIMACION PARA IMPUGNAR EL ACTO FINAL POR PARTE DE LA EMPRESA APELANTE
MILENIUMFARMA S. A.: en primer lugar, a efectos de atender el recurso de apelacion interpuesto, resulta importante seialar lo
establecido en el articulo 266 inciso b) del RLGCP, que dispone que sera rechazado de plano por improcedencia manifiesta el recurso
de apelacion en el cual se advierta en cualquier momento del procedimiento que la parte apelante no acredite su mejor derecho sobre
el acto de readjudicacion o bien que su oferta no resulte elegible.

En este sentido, resulta fundamental entrar a conocer la legitimacién de la empresa apelante, a efecto de determinar la posibilidad que le asiste
para resultar eventualmente readjudicataria del concurso, segun los parametros establecidos en el pliego de condiciones. En el caso en estudio,
la apelante debe demostrar un mejor derecho a la readjudicacién, mediante la acreditacion de que su propuesta resulta ser elegible.

Lo anterior, por cuanto en aplicaciéon del sistema de evaluacion la empresa apelante supera en puntaje a la empresa adjudicataria -hecho no
controvertido por ninguna de las partes-, razén por la cual Unicamente requiere para potenciarse como readjudicataria del concurso, acreditar
que su propuesta puede resultar elegible en un nuevo estudio de ofertas.

Asi las cosas, se procederan a analizar los sefialamientos presentados en contra de la elegibilidad de la empresa apelante:

Iant.

a) Sobre el medicamento ofertado por la empresa ap yla ia en sus usos de la indicacion terapéutica
para la colitis ulcerativa crénica inflamatoria: La empresa adjudicataria sefiala que la oferta de la apelante no cuenta con la
indicacion terapéutica aprobada en Costa Rica para el tratamiento de colitis ulcerativa cronica inflamatoria. Asimismo que no dispone de
autorizaciéon del Ministerio de Salud, en adelante MINSA que respalde su uso para dicha indicacién terapéutica en el pais (MB-1S-24-00019).
Sefiala que no se presentd informacién en el prospecto, inserto o monografia en Costa Rica sobre esa indicacion terapéutica, la cual resulta
obligatoria, en aplicacion de lo dispuesto en el pliego de condiciones. Indica que el medicamento biosimilar debera mantener equivalencia con el
producto bioldgico de referencia en cuanto a indicaciones terapéuticas.

En la audiencia especial otorgada por este 6rgano contralor, sefiala que la apelante no demostré que su producto cumple con la indicacion
terapéutica. Indica que la apelante no objeté el pliego de condiciones para eliminar la misma de las condiciones cartelarias.

La CCSS manifiesta que la informacion aprobada por el MINSA para el producto registrado en Costa Rica no mantiene correspondencia con la
totalidad de las condiciones autorizadas para el medicamento biolégico de referencia y asi también las indicaciones autorizadas de uso del
medicamento en la CCSS. Menciona que en este sentido a pesar de contar con registro sanitario para el medicamento, el mismo no acredita la
equivalencia respecto de todas las indicaciones terapéuticas exigidas institucionalmente.

En la audiencia especial otorgada, el Area de Farmacoeconomia sefiala que no se identifica la indicacién contra la colitis ulcerativa crénica
inflamatoria, la cual es una de las indicaciones terapéuticas, conforme al lineamiento GM-CCF-1791-2026, razén por la cual concluye que no
cumple con el requerimiento técnico. La Comision Técnica de Compra de Medicamentos sefiala que las valoraciones clinicas asociadas a las
indicaciones establecidas para el medicamento no forman parte de las competencias de ese érgano técnico. Concluye que los requisitos
definidos previamente en el pliego se encuentran para satisfacer la necesidad institucional, razén por la cual, el medicamento ofertado debe
garantizar el uso contra todas las enfermedades previstas.

La empresa apelante en la audiencia especial otorgada por este érgano contralor no responde ni aporta ninguna prueba en cuanto a las
manifestaciones realizadas por la empresa adjudicataria con respecto a la falta de la indicacion terapéutica de la colitis ulcerativa crénica
inflamatoria. En la audiencia especial otorgada sobre la respuesta de la CCSS, sefiala que los argumentos de la empresa adjudicataria no
pueden sustituir la evaluacion y motivacion de la Licitante; asimismo que tales argumentos son con posterioridad al acto final que modifica las
razones de su exclusion y el elemento motivo del acto. Sefiala que CEFA tenia la carga de la prueba y su trascendencia. Indica que la CCSS
deberia haber identificado y probado el incumplimiento, su base cartelaria, su vigencia temporal y su sustancialidad. Alega que en el caso de su
representada, cuando la Administracion haya delimitado el incumplimiento deberia demostrar con prueba regulatoria idénea que el producto
tenia la indicacion autorizada o que el documento cuestionado no era el medio exclusivo para acreditarlo.

Criterio de la Division: para la resolucion del presente caso es necesario precisar que la CCSS promovié la Licitaciéon Mayor tramitada bajo
el numeral 2025LY-000092-0001101142, con el objetivo de adquirir para la partida No. 2 (acto final impugnado) el medicamento
Ustekinumab 90 mg cédigo: 1-10-41-4721, Art.55, inciso b Ley 9986.

El dia de la apertura de ofertas realizada el 27 de noviembre de 2025, se presentaron las siguientes dos propuestas: a) oferta No. 1 de la
empresa Mileniumfarma Sociedad Anénima y, b) la oferta No. 2 de la empresa Cefa Central Farmaceutica Sociedad An6nima.

De relevancia para la resolucion del presente caso, resulta necesario precisar que la Administracion excluye a la empresa apelante en sede
administrativa, segun lo consignado en el oficio No. GL-0981-2026 de la Gerencia de Logistica de la CCSS, procediendo a adjudicar la Partida
No. 2 a la empresa CEFA. (Apartado [4. Informacion del acto final], en el médulo “Acto final”, en la cejilla [Acto Final], ingresar en “Aprobacion del
Acto Final” ingresar en “[2. Archivo adjunto] en “1- GL-0981-2026.pdf (1.01 MB)").

Asi las cosas, dado que la apelante resulta inelegible, presentd la impugnacion contra el acto final de la Partida No. 2, al potenciarse como
eventual readjudicataria del concurso, ello en caso de desvirtuar esa condicién en la fase de impugnacion.

En razoén de lo anterior, dentro del tramite del recurso de apelacién, la empresa adjudicataria -al contestar la audiencia inicial- alego la falta de
legitimacion de la recurrente para impugnar el acto final. Esto con fundamento en lo sefialado a la Administraciéon en sede administrativa, en
cuanto a que el medicamento ofertado no se ajusta a los términos del pliego de condiciones, dado que no acredité que el mismo pueda ser
utilizado para mantener bajo control la enfermedad crénica de la colitis ulcerativa crénica inflamatoria.

Partiendo de tal premisa, corresponde a este érgano contralor delimitar en primer lugar las exigencias del pliego de condiciones con respecto a
la indicacion terapéutica del medicamento, asi como analizar cualquier otro documento que forme parte de los términos con los cuales se rige el



presente concurso.

En razén de lo anterior, lo primero que es necesario resaltar es que desde la decision inicial del concurso, se consigné el oficio denominado
“JUSTIFICACION DE LA COMPRA. (Articulo 37 L.G.C.P) / PRODUCTO: USTEKINUMAB 90 MG/1 ML. SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA
/ PRECARGADA CODIGO 1-10-41-4721”, que en lo que interesa dispuso lo siguiente: “La adquisicion de ustekinumab 90 mg/1 ml. solucién
inyectable en jeringa precargada, articulo que forma parte de la Lista Oficial de Medicamentos (LOM), vendré a satisfacer los requerimientos de
las unidades médicas, de la Institucion, para garantizar su adecuado funcionamiento y la eficiente prestacion de los servicios de salud.
“Ustekinumab se utiliza para tratar diversas enfermedades autoinmunitarias, incluyendo psoriasis en placas, artritis psoriasica, enfermedad de
Crohn y colitis ulcerosa”. (Apartado [1. Informacién de solicitud de contratacion], ingresar por No. de Solicitud de Contratacién, en el médulo [5.
Archivo adjunto], consultar el archivo “19. JUSTIFICACION DE LA COMPRAY PLANTILLA.pdf (463.75 KB”).

Seguidamente, respecto a la disposicién prevista en el pliego de condiciones, sobre el tema de las indicaciones terapéuticas del medicamento
las mismas se encuentran reguladas en el documento denominado No. DFE-AFEC-0963-2025, que en lo relevante indica: “(...). En atencién al
oficio DABS-AGM-4868-2025 del 27 de agosto de 2025, me permito remitir el anélisis correspondiente a la orden de adquisicion 9000002227, en
términos de las competencias asignadas, analizando especificamente la presentacion farmacéutica y perfil clinico de uso del medicamento en la
Institucion: / (...) / Indicaciones de uso del medicamento / Tratamiento de enfermedad de Crohn, segun el lineamiento GM-CCF-3412-2024 /
Tratamiento de Colitis Ulcerativa Crénica Inflamatoria segun el lineamiento GM-CCF-3392-2024. / (...)". (Apartado [2. Informacion de Pliego de
condiciones], ingresar por No. de Procedimiento, en el médulo [F. Documento del Pliego de condiciones], consultar el archivo “1 PLIEGO DE
CONDICIONES USTEKINUMAB 90MG.zip (11.05 MB), en la carpeta Documentos Técnicos).

Visto lo expuesto, debe considerarse que, desde la planificacion de la compra -segun consta desde la decision inicial- y tal como se reiter6 en el
pliego de condiciones, la Administracion justificé la necesidad de adquirir el medicamento Ustekinumab 90 mg para garantizar el funcionamiento
de las unidades médicas de la CCSS y la eficiente prestacion de los servicios de salud.

Lo anterior responde a un evidente interés publico, dado que este farmaco forma parte de la Lista Oficial de Medicamentos (LOM) para
indicaciones terapéuticas expresas, debidamente aprobadas por el Ministerio de Salud, es decir, para atender una condicién, enfermedad,
trastorno o sintoma especifico para el cual un medicamento ha sido oficialmente aprobado y autorizado por la autoridad sanitaria (Ministerio de
Salud).

A partir de lo anterior, y tomando en consideracion la necesidad institucional de que este medicamento fuera utilizado para el tratamiento de
dicha enfermedad croénica, la empresa adjudicataria sustenta el incumplimiento atribuido a la empresa apelante en el andlisis realizado al inserto
del producto, documento que forma parte de los atestados del expediente digital del concurso.

En ese sentido, resulta relevante -para efectos de orden-, precisar que la empresa recurrente cotiza el siguiente medicamento: “USTEKINUMAB
90 mg/ml, SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRECARGADA, VIA SUBCUTANEA, FRASCO AMPOLLA CON 90 mg, ANTINEOPLASICOS
Y AGENTES INMUNOMODULADORES Marca NA Modelo NA” (Apartado [3. Apertura de ofertas], ingresar en Partida No. 2, en la Posicion 1,
ingresar por “Consulta de ofertas”, ingresar en Consulta de ofertas en “[Informacién de bienes, servicios u obras]”).

Ahora bien, basado en el argumento de la empresa adjudicataria, observa este érgano contralor que en el documento denominado “Prospecto:
Informacion para el paciente / Ustekinumab Solucién Inyectable / 45mg/0,5mL / 90mg/mL”, en la parte que interesa sefiala: “(...) / Para qué se
utiliza Ustekinumab Solucion Inyectable / Ustekinumab Solucion Inyectable se utiliza para el tratamiento de las siguientes
enfermedades inflamatorias: / * Psoriasis en placas en adultos / * Artritis psoriasica en adultos / * Enfermedad de Crohn de moderada a grave en
adultos / (...)". La negrita corresponde al original. (Apartado [3. Apertura de ofertas], ingresar en Partida No. 2, en la Posicién 1, ingresar por
“Consulta de ofertas”, ingresar en Documentacion (sic) Tecnica.rar (sic) en el archivo “Documentos Técnicos (sic) Ustekinumab 90 mg.pdf’).

De conformidad con el andlisis de la empresa adjudicataria y la verificacién de este érgano contralor, queda acreditado que el prospecto del
medicamento ofertado por la empresa apelante sélo sefiala tres de las indicaciones terapéuticas fijadas desde la planificacion de la necesidad
institucional (Apartado [1. Informacion de solicitud de contratacion], ingresar por No. de Solicitud de Contratacién, en el moédulo [5. Archivo
adjunto], consultar el archivo “19. JUSTIFICACION DE LA COMPRA Y PLANTILLA.pdf (463.75 KB”). Nétese que en dicho documento no se
visualiza la indicacion requerida para la colitis ulcerativa crénica inflamatoria, razén por la cual tal opcién no satisface en forma completa la
necesidad institucional, al carecer de la totalidad de los usos requeridos por la CCSS con la presente compra.

Visto lo anterior y de conformidad con el procedimiento para la impugnacion del acto final previsto en la Ley General de Contratacién Publica, en
adelante la LGCP y su Reglamento, se otorgd a la empresa recurrente una audiencia especial para que emitiera sus argumentos de defensa y
los atestados pertinentes que demostraran que su medicamento contaba con todas las indicaciones terapéuticas requeridas por la CCSS, todo
segun lo dispuesto en el articulo 264 del RLGCP.

En este contexto, resulta importante precisar a la empresa apelante que la adjudicataria puede sefialar incumplimientos en contra de la apelante
al responder la audiencia inicial, a efecto de restarle legitimacién para impugnar el acto final (articulo 264 del RLGCP). Lo anterior por cuanto, si
CEFA logra probar que la recurrente incumple los requisitos del pliego de condiciones, demostraria que la misma no podria resultar
readjudicataria del concurso -oferta inelegible-, o que invalida su interés legitimo para incoar la impugnacion contra el acto final.

Con base en lo anterior, la audiencia especial otorgada a la apelante de conformidad con el articulo 264 del RLGCP, constituia la oportunidad
procesal para que la recurrente desvirtie el incumplimiento alegado por la adjudicataria, mediante la aportacion de la prueba idénea para
acreditar que el medicamento ofertado cumple con la totalidad de las indicaciones terapéuticas requeridas por la CCSS; ocasion
desaprovechada por la recurrente, ante su omision de defenderse contra ese supuesto incumplimiento.

Cabe destacar que la Contraloria General garantiza el debido proceso a las partes -y en este caso a la empresa apelante- al otorgarle la
audiencia especial para que ejerza su defensa frente a las manifestaciones planteadas en la respuesta a la audiencia inicial por parte de la
adjudicataria en contra de su propuesta. Asi las cosas, correspondia a la recurrente aprovechar este mecanismo procesal para realizar al
menos, lo siguiente:

a) Argumentos de defensa en su audiencia especial: la empresa apelante tiene la oportunidad de referirse a los supuestos incumplimientos
sefialados por la Administracion o por la empresa adjudicataria contra su oferta; en el presente caso, sobre no contar con todas las indicaciones
terapéuticas requeridas para el medicamento.

b) Aportar pruebas para demostrar su cumplimiento: la recurrente puede incorporar elementos probatorios y atestados que consideren oportunos
para respaldar sus alegatos y demostrar la elegibilidad de su propuesta, como seria aportar documentos para la acreditacion de las indicaciones
terapéuticas del medicamento ofertado, tales como: i) otro prospecto, ii) nota formal suscrita por el MINSA que acredite que su medicamento se



encuentra autorizado para atender la colitis ulcerativa o incluso iii) una nota formal del fabricante que indique que el farmaco que pretende
comercializar en Costa Rica cumple con el uso para dicha enfermedad crénica.

En este sentido, el procedimiento previsto en la LGCP y su Reglamento garantiza el debido proceso de la recurrente, pues le otorga un tramite
formal para rebatir los supuestos incumplimientos planteados contra su oferta. De este modo, la empresa apelante cuenta con la oportunidad de
fundamentar su legitimacion para impugnar el acto final y demostrar un mejor derecho a la adjudicacion.

Asi las cosas, preliminarmente se puede concluir que la recurrente en esa audiencia especial no acreditd ningtin elemento objetivo en contra de
los argumentos de la empresa adjudicataria -respaldados por la CCSS- (Apartado [4. Informacién del acto final], en la cejilla “Recursos de
apelacion tramitados por la CGR”, ingresar en “8122026000000897” en el médulo 4. Listado de autos, en el No. 8052026000001028, modulo 5.
Detalle de respuesta, consultar en “Contenido”), siendo que era el momento procesal otorgado en el ordenamiento juridico para que acreditara
que su medicamento contaba con las indicaciones terapéuticas previstas en el pliego de condiciones del concurso.

Al respecto, resulta necesario precisar, como se ha indicado lineas supra, que la CCSS ha respaldado la posicién de la adjudicataria en cuanto a
la ausencia de todas las indicaciones terapéuticas requeridas para este medicamento en la opcién cotizada por la apelante, manifestando
expresamente que comparte el criterio sobre el incumplimiento de dicha oferta.

Lo anterior se respalda -en primer lugar-, en la respuesta de la Administracion a la audiencia especial otorgada para que se pronunciara sobre
los términos sefialados por la empresa adjudicataria en su audiencia inicial. En ella, el Area de Farmacoeconomia sefialé que considera que la
empresa apelante no acredité que su medicamento cuente con todas las indicaciones terapéuticas previstas en las condiciones cartelarias del
concurso. (Apartado [4. Informacién del acto final], en la cejilla “Recursos de apelacion tramitados por la CGR”, ingresar en “8122026000000897”
en el modulo 4. Listado de autos, en el No. 8052026000001028, moédulo 6. Detalle de respuesta, consultar en “Contenido”).

Posteriormente, este 6rgano contralor estimé necesario ampliar dicha audiencia a fin de consultar, entre otros aspectos, la trascendencia de ese
posible incumplimiento, segun criterio de la CCSS. En la respuesta de la Administracion, el Area de Farmacoeconomia confirmé el
incumplimiento de la apelante -coincidiendo con la adjudicataria-, al reiterar que no se demostré que el medicamento biosimilar ofertado cuenta
con la totalidad de las indicaciones terapéuticas requeridas, especificamente para la colitis ulcerativa. (Apartado [4. Informacion del acto final],
en la cejilla “Recursos de apelacion tramitados por la CGR”, ingresar en “8122026000000897” en el mddulo 4. Listado de autos, en el No.
8052026000001207, médulo 5. Detalle de respuesta, consultar en “Contenido”)

En cuanto a la Comisién Técnica del Medicamento de la CCSS -dependencia consultada a criterio de la Administracion-, la misma dispuso que
dicha valoracion no resulta dentro del ambito de sus competencias, razén por la cual no emite criterio alguno. (Apartado [4. Informacién del acto
final], en la cejilla “Recursos de apelacién tramitados por la CGR”, ingresar en “8122026000000897” en el moédulo 4. Listado de autos, en el No.
8052026000001207, médulo 5. Detalle de respuesta, consultar en “Contenido”).

Aqui resulta necesario precisar que, en la Ultima audiencia especial, la CCSS sefialé el incumplimiento basandose en el lineamiento vigente para
la colitis ulcerativa crénica inflamatoria (referencia No. GM-CCF-1791-2026). Sin embargo, a pesar de ser una referencia diferente a la prevista
en el pliego de condiciones, tal mencién en nada modifica la posicion de la Administracion en cuanto a que la apelante incumple con el uso
aprobado, por cuanto: i) el lineamiento no es oponible al concurso, dado que su actualizacion es posterior a la consolidacion del pliego de
condiciones; ii) dicha disposicion en nada resulta contradictoria con la dispuesta en las reglas del concurso; v, iii) la apelante no ha demostrado
que sefalar esa referencia modifique la postura de la CCSS o cambie la posicion que el medicamento debe contar con la indicacién terapéutica
en discusion.

En consecuencia de todo lo expuesto, queda acreditado que la recurrente no ejercié el derecho de defensa requerido para desvirtuar los
argumentos y pruebas presentadas por parte de la adjudicataria para mantener la condicién de inelegible de su plica. En efecto, tal como se
indicé supra, CEFA demostré -a partir de la documentacion técnica de la propia oferta de la apelante- que el farmaco propuesto carecia de las
indicaciones terapéuticas exigidas por la CCSS, sin que la apelante desarrollara alegatos o aportara prueba para refutar tal incumplimiento.

Noétese que, incluso en ese contexto, la empresa apelante no aportd argumentos ni medios probatorios para rebatir la restante prueba acreditada
en su contra. Al respecto, CEFA aporté un correo electronico -supuestamente enviado por una funcionaria del MINSA- en el que se sefiala que el
medicamento autorizado en Costa Rica a la empresa recurrente carece de indicacion terapéutica para la colitis ulcerativa.

Ahora bien, sobre este particular, la empresa apelante debié haber cuestionado la idoneidad de la prueba y haberla utilizado como guia para
presentar un documento que demostrara lo contrario. Por ejemplo, con respecto al correo electronico aportado con certificacion notarial de la
Licda. Yanina Cordero Pizarro, este 6rgano contralor ha reiterado que dicho medio se considera informal, al no contar con firma digital u otros
mecanismos de autenticacion, por lo que no es posible verificar su autenticidad de manera fehaciente (en este sentido, ver las resoluciones No.
R-DCP-SICOP-01754-2025, R-DCP-SICOP-00934-2025, R-DCA-03332-2017 y R-DCA-122-2016).

No obstante, dicho elemento puede ser utilizado como parte de la fundamentacion de la recurrente, no sélo para cuestionarlo, sino para
proceder a presentar uno de la misma autoridad -MINSA- que le permitiera demostrar el cumplimiento del medicamento ofertado mediante -
ahora si- una nota formal emitida por el MINSA, en la cual se acredite que el registro sanitario de su producto (MB-1S-24-00019) ha sido
autorizado para comercializarse en el pais también con las indicaciones terapéuticas relativas a la colitis ulcerativa crénica inflamatoria

Asimismo, la recurrente pudo haber presentado, por ejemplo, otro inserto que incluyera la indicacion terapéutica que se acusa como faltante; lo
anterior, considerando que en su recurso de apelacion sefialé que el medicamento que le entregaria a la CCSS, en caso de resultar
readjudicataria del concurso, es el Ustok, dado que realiz6 un cambio de nombre (no acreditado en el recurso de apelacion) que se resolvié con
posterioridad a la apertura de las ofertas. (Apartado [4. Informacion del acto final], en la cejilla “Recursos de apelacion tramitados por la CGR”,
ingresar en “8122026000000897” en el moddulo 2. Detalle del recurso, en la cejilla “Justificacion”).

Por ultimo, la recurrente pudo haber aportado alguna nota de la casa fabricante que hiciera constar expresamente que el Ustok (farmaco que la
empresa sefiala como el ofertado) cuenta con tal indicacion terapéutica; o bien, una certificacion de, por ejemplo, la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés) o de la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) que acredite
que dicho medicamento -Ustok- cuenta con la aprobacién para tratar la colitis ulcerativa crénica inflamatoria.

Finalmente, la recurrente tampoco demostré que, a pesar de no contar con tal indicacion terapéutica (de admitirse esto en sus argumentos),
dicha falencia resultara un incumplimiento intrascendente.



Tal mencién implica que incluso siendo un incumplimiento de la recurrente no contar con todas las indicaciones terapéuticas requeridas por la
CCSS, su fundamentacion debio enfocarse en acreditar que el mismo es intrascendente, segun lo previsto en el articulo 8 inciso e) de la LGCP y
134 del RLGCP. Lo anterior, por cuanto le corresponde a su representada la carga de la prueba para demostrar que el vicio imputable a su
propuesta no impide la satisfaccion del interés publico que se persigue en el concurso, en este caso la salud publica.

Dicha afirmacion no es novedosa, dado que en las resoluciones de este 6érgano contralor, por ejemplo en la No. R-DCP-SICOP-01141-2026 en
lo que interesa se ha sefialado: “De esta forma, si bien la Administracion cuenta con un deber para motivar los actos finales, frente a la
presuncion de validez del acto final, la carga de la prueba recae directamente en el recurrente, quien debe demostrar que el incumplimiento
sefialado en su contra (cuando haya sido declarado inelegible) o en contra de la adjudicataria (cuando impute incumplimientos en su contra),
debe ser acreditado frente a la trascendencia y la posibilidad de satisfacer la necesidad de la Administracién, aportando prueba idénea que le
permita acreditarlo”

Noétese que lo anterior resulta contrario a la postura de la recurrente, la cual considera un deber de la CCSS acreditar la trascendencia del
incumplimiento, cuando en realidad le compete a la propia apelante demostrar que tal vicio no resulta grave ni afecta el fin publico que persigue
la Administracion con el concurso, tal y como lo ha sefialado este 6rgano contralor en la resoluciéon No. R-DCP-SICOP-01606-2024 al indicar en
lo que interesa que: “Asi las cosas, incurre nuevamente el apelante en falta de fundamentacién. Ello es asi en tanto no logra acreditar la
intrascendencia del incumplimiento de meérito por cuanto se limita a indicar que es la Administracion quien no realizé los anélisis de
trascendencia pero el apelante por su parte, no lo desvirtua la presuncién de validez que pesa sobre el acto administrativo. Con respecto a la
presuncion de validez del acto y la carga de la prueba en cuanto a la determinacién de la trascendencia en la fase de impugnacion, se puede
observar la resolucién R-DCA-SICOP-01193-2023 (...)".

Por lo tanto, visto que la empresa recurrente no demostré con prueba pertinente que cumplia con las indicaciones terapéuticas previstas para el
medicamento, aunado a que no acreditd que, de existir dicho vicio en su propuesta, tal falencia no resulta trascendente, este érgano contralor no
cuenta con elementos objetivos suficientes para desvirtuar la inelegibilidad de su plica, lo que limita su legitimacién para impugnar el acto final.

En razén de lo anterior, la empresa apelante no ha desvirtuado el incumplimiento sefialado por la empresa adjudicataria en su respuesta a la
audiencia inicial, razon por la cual, lo procedente es declarar sin lugar el recurso de apelacion, por cuanto no cuenta con legitimacion para
impugnar el acto final de la partida No. 2, siendo que se confirma el acto final para esa partida No. 2.

Lo anterior, es asi, por cuanto la empresa apelante, al responder la audiencia especial otorgada por este 6rgano contralor, omitié presentar
argumentos y prueba documental para desvirtuar el incumplimiento sefialado por la adjudicataria (y respaldado por la Administracion); razén por
la cual se concluye que la empresa recurrente mantiene la condicion de inelegible.

De conformidad con el principio de economia procesal, se omite especial pronunciamiento sobre otros aspectos alegados por la recurrente, por
carecer de interés para los efectos de lo que fue dispuesto en la presente resolucion, salvo lo que seguidamente se desarrollara en el apartado
siguiente.

11l. SOBRE LA PRETENSION SUBSIDIARIA DE LA RECURRENTE SOBRE LA POSIBLE ANULACION OFICIOSA DEL ACTO
FINAL, EN VIRTUD DE LA APLICACION DEL ARTICULO 28 DE LA LEY ORGANICA DE LA CONTRALORIA GENERAL DE
LA REPUBLICA:

La empresa apelante sefiala en la audiencia especial otorgada para referirse a la respuesta de la CCSS, lo siguiente: “Subsidiariamente y
tnicamente en caso de que ese Organo Contralor considerara que esta representacion no ostenta legitimacion suficiente para impugnar el acto
de adjudicacion, solicito (sic) que con fundamento en el articulo 28 de su Ley Organica de oficio declare la nulidad absoluta de la adjudicacion
por adolecer de vicios de extrema gravedad como la inexistencia del motivo y la indefensiéon debidamente demostrada”. (Apartado [4.
Informacion del acto final], en la cejilla “Recursos de apelacion tramitados por la CGR”, ingresar en “8122026000000897” en el moédulo 4. Listado
de autos, en el No. 8052026000001230, médulo 5. Detalle de respuesta, consultar en “Contenido”).

Sobre el particular, si bien la empresa apelante tal y como se explicé en el apartado anterior, no ostenta la legitimacion necesaria para recurrir, lo
cierto es que este 6rgano contralor podria, en virtud de sus facultades y competencias de fiscalizacion superior de la Hacienda Publica, y con
fundamento en el articulo 28 de su Ley Organica, realizar el andlisis en forma oficiosa de algun elemento que se considere un vicio contra el
acto final, cuyas caracteristicas hagan prever la presencia de una nulidad absoluta, evidente y manifiesta.

Ahora bien, dicha potestad de anulacion oficiosa del acto de adjudicacion, se regula en la normativa de contratacion publica, especificamente en
los articulos 98 inciso b), punto iii) de la LGCP, asi como los 247 y 248 del Reglamento; siendo que de existir vicios sustanciales del
procedimiento en tramite que se comprueben correspondan a una nulidad absoluta, evidente y manifiesta, podra ser declarada de forma oficiosa
por la Contraloria General de la Republica en el conocimiento de un recurso de apelacion.

En razoén de lo anterior, no es materia de recurso de apelacion la solicitud para que esta Contraloria General entre a conocer un asunto de
manera oficiosa, sino que por el contrario, dada su naturaleza dicha potestad sera ejercida por el érgano contralor cuando asi derive de su
propio analisis y no ante gestion de parte. Ahora bien, en todo caso, debe recalcarse que la empresa apelante Unicamente manifiesta que los
vicios de nulidad absoluta refieren a: la sustitucion sustancial del motivo de su exclusién, la falta de trascendencia, un lineamiento distinto al
previsto en el pliego de condiciones, la posible insuficiencia en los elementos de defensa por no considerar el incumplimiento sobre las
indicaciones terapéuticas, falta de analisis del inserto, autorizacion y aptitud clinica y la ausencia de motivacién sobre la esencialidad,
insubsanabilidad y nexo con la necesidad publica.

Notese que tales manifestaciones no demuestran la gravedad de un vicio sustancial que afecte la validez del acto de manera evidente y
manifiesta. En este sentido, la nulidad absoluta debe constatarse mediante una simple comprobacion que no requiera mas elementos que los
aportados originalmente por la parte, ni impligue un cambio en la causal que mantiene la inelegibilidad de la apelante, como sucederia, por
ejemplo, si la Administracion impusiera a la recurrente el cumplimiento de una indicacién terapéutica fuera de las previstas en las bases del
concurso.

Sin embargo, los elementos sefialados por la recurrente no evidencian un vicio grave en el procedimiento de compra publica, ni una omisién de
las formalidades sustanciales del procedimiento que pueda cambiar la decision final de la CCSS de excluir a la apelante, ni una posible
indefension en el ejercicio de su derecho de defensa.



Por lo tanto, este érgano contralor puede determinar que la recurrente no ha considerado lo dispuesto en el articulo 223 de la Ley General de
Administraciéon Publica, en adelante LGAP, referente a que solo causara la nulidad de lo actuado, la omision de formalidades sustanciales, tales
como aquellas que de haberse realizado correctamente hubiere impedido o cambiado la decision final en aspectos importantes o cuya omision
cause indefension.

De esa forma, al amparo del principio contenido en el articulo 223 de la LGAP, se tiene que no hay nulidad sin dafio. Asi las cosas, se reitera
que la potestad de anular un acto final en materia de contratacién publica cuando el recurrente carece de legitimacién, se ejerce de
exclusivamente de manera oficiosa por este érgano contralor, segun el andlisis que bajo su competencia se lleve a cabo de acuerdo a las
particularidades de cada caso, sin que se contemple dentro del alcance del recurso de apelacion la posibilidad de solicitar dicho ejercicio, por
cuanto el régimen de impugnacion esta contemplado bajo el esquema de que quien acuda a recurrir sea solamente quien tenga posibilidad de
favorecerse con un acto de readjudicacién, y no como una opcién para pedir la nulidad de actos finales respecto de los cuales el apelante no
pueda resultar beneficiado. Ahora bien, a pesar de lo anterior, se tiene que la apelante en su peticién subsidiaria no logra acreditar que en efecto
se esté frente a un vicio de nulidad absoluta, evidente y manifiesta en el actuar de la Administracion.

Por lo anterior, con base en las consideraciones expuestas, se rechaza de plano esa pretension subsidiaria en este aspecto.

IV. SOBRE LAS GESTIONES DE “REPLICA” PRESENTADAS POR LA EMPRESA RECURRENTE EN EL APARTADO “3.
Listado de pruebas™

En este sentido, es necesario precisar que la empresa recurrente interpone dos gestiones en el apartado “3. Listado de pruebas” sefialadas de
la siguiente forma:

1. No. 8012026000000124 de fecha 03 de agosto de 2026 interpuesta para acreditar manifestaciones sobre nuevos elementos que evidencian la
falta de motivacion del acto de exclusién y la improcedencia de su justificacion. (Apartado [4. Informacion del acto final], en la cejilla “Recursos
de apelacion tramitados por la CGR”, ingresar en “8122026000000897” en el médulo 3. Listado de pruebas, en el No. 8012026000000124,
modulo “Contenido de la solicitud”).

2. No. 8012026000000142 de fecha 27 de agosto de 2026 interpuesta como réplica de argumentos finales. (Apartado [4. Informacién del acto
final], en la cejilla “Recursos de apelacion tramitados por la CGR”, ingresar en “8122026000000897” en el médulo 3. Listado de pruebas, en el
No. 8012026000000142, médulo “Contenido de la solicitud”).

En ese sentido, es importante aclarar a la recurrente que la normativa que rige el recurso de apelacién no prevé la incorporacién de nuevos
argumentos ni de prueba adicional que no hayan sido presentados en el momento procesal oportuno, conforme a las reglas del procedimiento
de impugnacion del acto final y a los principios de eficiencia, eficacia y preclusion procesal, de conformidad con la LGCP y su Reglamento.

Lo anterior, aplicado al caso en estudio, implica que las partes debieron haber acreditado sus argumentos y prueba respectiva dentro del plazo
para impugnar, de conformidad con el articulo 97 de la LGCP o al responder a las audiencias especiales otorgadas por este 6rgano contralor.

Bajo ese analisis, la empresa apelante amplia, en la primera gestion (No. 8012026000000124), elementos sobre la falta de motivacion del acto
final por parte de la CCSS vy, en la segunda (No. 8012026000000142), presenta conclusiones para sefialar que, dentro de la prueba aportada
originalmente, existen elementos que podrian demostrar que su medicamento cuenta con las indicaciones terapéuticas requeridas por la
Administracion.

En este sentido, nétese que tales argumentos debieron constar en el escrito de respuesta a la audiencia especial otorgada por este 6rgano
contralor a fin de que la recurrente ejerciera su derecho de defensa (auto No. 8052026000001028), por cuanto ese era el momento procesal
oportuno para presentar elementos objetivos que desvirtuaran el incumplimiento atribuido en contra de su plica.

En el caso de la segunda gestion, si bien podria confundirse con la audiencia final prevista en el articulo 264 del RLGCP, se trata de una figura
de otorgamiento facultativo seguin lo considere pertinente la Contraloria General de la Republica (en cuyo caso debe concederse a todas las
partes). Para el presente proceso de impugnacion, este érgano contralor determind que dicha audiencia no resultaba necesaria para la
resolucion del recurso de apelacion.

Asi las cosas, el ordenamiento juridico previsto en materia de contrataciéon publica no permite nuevos sefialamientos o bien elementos
adicionales a los consignados en el recurso de apelacién o con las audiencias otorgadas por el 6rgano contralor; siendo que en el presente caso
lo consignado por la recurrente corresponde a manifestaciones adicionales tendientes a pretender demostrar que el acto final se encuentra
viciado de nulidad absoluta y argumentos para desvirtuar en forma tardia el cumplimiento de su propuesta técnica.

Por ende, la empresa apelante no puede pretender utilizar el apartado de pruebas (el cual posee una finalidad distinta) para desarrollar
argumentos adicionales frente a los incumplimientos atribuidos a su oferta; todo ello bajo su exclusiva consideracion y fuera del plazo conferido
para evacuar la respectiva audiencia otorgada por este érgano contralor.

Lo anterior resulta procedente con lo sefialado por este érgano contralor en otras resoluciones, en las cuales se ha mencionado en lo que
interesa que: “No obstante lo anterior, estima este 6rgano contralor que la solicitud del Consorcio apelante debe ser rechazado por improcedente
en tanto no resulta una gestiéon propia o prevista para el régimen de impugnacién en materia de contratacién publica; (...). / No obstante lo
anterior dichas manifestaciones del recurrente tampoco pueden ser tomadas en cuenta a efectos de la resolucion del presente caso, debido a
que este 6rgano contralor no le confiri6 ninguna audiencia al recurrente al respecto; de ahi que las argumentaciones realizadas devienen en
extraprocesales. Al respecto, se estima que no se considera afectado su derecho de defensa en tanto este que quedd garantizado con
interposicion del recurso de apelacién, sin que la norma prevea una obligacion sobre este érgano contralor para otorgar a los recurrentes alguna
audiencia a partir de las manifestaciones de la Licitante. En consecuencia, se rechazan las manifestaciones del apelante sin especial
pronunciamiento por el fondo. Finalmente, se le recuerda al Consorcio apelante que el apartado denominado “3. Listado de pruebas”, se
encuentra previsto unica y exclusivamente para la incorporacion de elementos probatorios, sin que resulte en un mecanismo o habilitacién, a
partir de la cual las partes puedan incorporar argumentos y discusiones mediante manifestaciones extraprocesales”. (En este sentido, ver la
resolucion No. R-DCP-SICOP-01473-2026).

En razén de lo anterior, se concluye que la ampliacién de los argumentos por parte de la empresa apelante deviene en extemporanea y por ende
se rechazan de plano en todos sus extremos; ello en la medida que:



a) La empresa apelante tuvo la oportunidad procesal de exponer todos los razonamientos y pruebas necesarios para pretender demostrar su
elegibilidad en la audiencia especial otorgada por este érgano contralor.

b) En todo caso, la afirmacién de un vicio en el elemento motivo del acto no exime a la empresa apelante del deber de aportar los elementos
probatorios que respalden el cumplimiento de su propuesta; puesto que, en el presente caso, la recurrente Unicamente acusa un vicio en el
elemento motivo del acto administrativo de adjudicacion, sin acreditar, por ejemplo, que su medicamento cuente con la indicacion terapéutica
para la colitis ulcerosa. (En ese sentido, ver las resoluciones de la Contraloria General N.° R-DCP-SICOP-01807-2025, R-DCP-SICOP-01891-
2025, R-DCP-SICOP-01872-2025, R-DCP-SICOP-01864-2025, R-DCP-SICOP-01899-2025, R-DCP-SICOP-01933-2025 y R-DCP-SICOP-
01986-2025).

V. SOBRE EL VALOR HUMANO DE LA PRESENTE RESOLUCION: La Contraloria General declara sin lugar la impugnacion de la
empresa Mileniumfarma referente a la compra del medicamento Ustekinumab realizada por la CCSS. Lo anterior, debido a que dicha
recurrente no demostré6 que su medicamento contara oficialmente con la autorizacion para tratar la colitis ulcerosa, un requisito
técnico indispensable exigido para atender esta enfermedad. Esta decision genera un valor al poner la salud y la seguridad de las
personas por encima de cualquier disputa comercial, asegurando que los pacientes que sufren de padecimientos cronicos graves
reciban en los hospitales publicos medicamentos totalmente seguros, efectivos y certificados para su diagnéstico especifico,
garantizando asi la calidad en la atencion de los servicios de salud y el uso responsable de los recursos de toda la ciudadania.
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Encargado ADRIANA PACHECO VARGAS Estado firma La firma es valida
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