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PROCESO: SBEN N° 36/2025 "ADQUISICION DE PEMBROLIZUMAB 100 MG PARA PACIENTES DEL INCAN Y OTROS CENTROS
' DEPENDIENTES DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL” ID 475.978.
ASUNTO: MODIFICACION UNILATERAL DE CONTRATOS SUSCRIPTOS-

DICTAMEN UOC N° 3 - INCAN N° 51/2026.

Asuncion, 09 de abril de 2026,

Sefiora DIRECTORA GENERAL:

Examinado el expediente de referencia, esta Unidad Operativa de Contrataciones N° 03 INCAN
sefiala cuanto sigue:

1. ANTECEDENTES

a) Resolucién D.G. INCAN N° 232/2025 de fecha 10 de diciembre de 2025, por la cual adjudica la SBEN N°
36/2025 ID 475.978;

b) Ley N° 7906/2025 que aprueba el Presupuesto General de la Nacién para el Ejercicio Fiscal 2026;
c) Decreto N° 5311/2026 Reglamentario de la Ley N° 7906/2025

2. NORMATIVA APLICABLE

a)  Ley N° 7021/2022 “DE SUMINISTROS Y CONTRATACIONES PUBLICAS”.

b)  Decreto N° 2264/2024 POR EL CUAL SE REGLAMENTA LA LEY N° 7021/2022 DEL 9 DE DICIEMBRE DE
2022 “DE SUMINISTROS Y CONTRATACIONES PUBLICAS”.

c)  Resolucibn DNCP N° 230/2025 POR LA CUAL SE REGLAMENTAN LOS PROCEDIMIENTOS DE
CONTRATACION REGIDOS POR LA LEY N° 7021/22 "DE SUMINISTROS Y CONTRATACIONES
PUBLICAS”.

d)  Resolucién S.G. N° 76/2026 de fecha 27 de febrero de 2026 “POR LA CUAL SE REESTRUCTURAN LAS
UNIDADES OPERATIVAS DE CONTRATACION Y SUB UNIDADES OPERATIVAS DE CONTRATACION DEL
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL PARA EL EJERCICIO FISCAL 2026, Y SE
ESTABLECEN DIRECTRICES.”

3. ANALISIS

De manera preliminar al analisis, corresponde indicar que a través del presente dictamen se realiza
una verificacion cuantitativa relativa al cumplimiento de las condiciones formales de la solicitud planteada.

En cada una de las fases previas han intervenido diversas dependencias de la Institucion y, en tal
gestién, el celo administrativo propio de la labor estatal nos lleva a asumir que tales dependencias han obraco
dentro del ambito de sus atribuciones legales, en el pleno ejercicio de sus funciones y bajo su responsabilidad.

Que, la SBEN N° 36/2025 "ADQUISICION DE PEMBROLIZUMAB 100 MG PARA PACIENTES DEL INCAN
Y OTROS CENTROS DEPENDIENTES DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL -
PLURIANUAL - CONTRATO ABIERTO" ID N° 475,978, fue adjudicada por Resolucion D.G. INCAN N° 232/2025
de fecha 10 de diciembre de 2025.

Que, la Ley N° 7906/2025 que aprueba el Presupuesto General de la Nacion para el Ejercicio Fiscal
2026 en su Articulo 184 establece que se requerird contar con la certificacidn presupuestaria para la emision
de ordenes de compra o servicios a través de la tienda virtual y para llevar a cabo cualquier erogacion
relacionada con un contrato suscrito, y en su Articulo 186 estipula que los plazos para la entrega de los bienes
y la prestacion de servicios establecidos en los contratos, deberan ajustarse a la programacion presupuestaria
anual y plurianual vigente. Los Organismos y Entidades del Estado (OEE), no podran emitir la orden de
ejecucion de bienes ni la prestacion de servicios, mas alla de los planificados conforme a los créditos del
ejercicio vigente.
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PROCESO: SBEN N° 36/2025 "ADQUISICION DE PEMBROLIZUMAB 100 MG PARA PACIENTES DEL INCAN Y OTROS CENTROS
' DEPENDIENTES DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL” ID 475.978.
ASUNTO: MODIFICACION UNILATERAL DE CONTRATOS SUSCRIPTOS-

DICTAMEN UOC N° 3 - INCAN N° 51/2026.

Que, el Decreto N° 5311/2026 que reglamenta la Ley N° 7906/2025 que aprueba el Presupuesto
General de la Nacién para el Ejercicio Fiscal 2026, en los Articulos 393, 394 y 395 del Decreto Reglamentario
N° 5311/2026 regla la emisidén de ordenes de ejecucién de los contratos, en cuyo contexto se impone la
adecuacion de las cantidades inicialmente adjudicadas en la SBEN N° 36/2025 a efectos de precautelar la
ejecucion contractual tanto en cuanto a las obligaciones de la Contratante en el marco juridico vigente como
en cuanto a las garantias para los proveedores, contratistas o consultores.

Que, lo expuesto precedentemente obliga a modificar las cantidades adjudicadas y consecuentemerte
contempladas en contratos suscritos en los plazos de la Ley N° 7021/2022, como méaximo el equivalente a
12 meses de cobertura y como minimo conforme al Art. 178 de la Resolucién DNCP N° 230/2025, inciso 1)
La modificacion no debera alterar la cantidad o monto minimo establecido.

Que, la programacion de cantidades maximas fueron estimadas con base al Consumo Promedio
Mensual informados mediante Memorandum D.F. N° 335/25 del Departamento de Farmacia - Mesa de
Entrada N° 1482/2025 para el item Pembrolizumab 100 mg, conforme se detalla a continuacién:

CPM del
- Unidad de Cantidad Cantidad CONSUMO
ftem || cadigo de Catslogo Despaen frreseniacon Medida Minima Méxima | MENSUAL 2025+ | . Llamado
Cobertura Meses
1 51111713-9994 PEMB&%"IIVIZGUMAB UNIDAD VIAL 6.154 12.308 724 17

Que, la programacion de las cantidades responde a la cobertura extendida de los medicamentos de
mayor rotacién ante la incorporaciéon de centros oncoldgicos en la red del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social y una cobertura moderada de aquellos medicamentos que requieren mayor analisis del
consumo promedio mensual o una rotacién de menor incidencia.

Que, el Pembrolizumab constituye una opcién terapéutica fundamental en el manejo del cancer,
considerando que estudios clinicos han demostrado que puede mejorar la supervivencia global en
aproximadamente un 20% a 30% en diversos tipos de tumores, especialmente en pacientes con expresion
de PD-L1. Asimismo, se ha observado que un porcentaje significativo de pacientes presenta una respuesta
duradera al tratamiento, lo cual impacta positivamente en la evolucion de la enfermedad. Debe tenerse en
cuenta que una alta proporcién de pacientes oncoldgicos en estadios avanzados presenta progresion de la
enfermedad pese a terapias convencionales, por lo que la incorporacion de inmunoterapia permite modificar
el curso clinico y ofrecer mayores probabilidades de control tumoral. En este contexto, el uso de
Pembrolizumab contribuye no sclo a prolongar la supervivencia, sino también a mejorar la calidad de vida,
reduciendo la carga sintomatica y la progresion de la enfermedad, consolidandose como una alternativa
terapéutica clave dentro del tratamiento integral del paciente con cancer. Asimismo, el Pembrolizumab se
emplea como monoterapia o en combinacion con quimioterapia, dependiendo del tipo y estadio del céncer,
contribuyendo a mejorar la supervivencia y la calidad de vida de los pacientes oncologicos, especiaimente en
enfermedades avanzadas o metastasicas donde otras alternativas terapéuticas han fallado.

Que, conforme al medicamento Pembrolizumab 100 mg, fue adjudicada una cantidad maxima de
12.308 unidades, lo que abarca una cobertura de 17 meses. Por consiguiente, se determina la disminucién
de las cantidades maximas adjudicadas en cumplimiento de la normativa vigente.

Que, el interés publico se encuentra comprometido de no tomar las medidas necesarias para
garantizar la cobertura de los medicamentos en la ejecucién contractual conforme la legislacion vigente, o
cual podria implicar interrupcion de tratamientos cronicos criticos poniendo en riesgo la supervivencia dz|
paciente y obligar al gasto de bolsillo, afectando la equidad y justicia social.

Que, tal situaciéon no ha podido ser prevista considerando la aprobacion de la Ley N° 7609 al 31 ce
diciembre de 2025 y el Decreto N° 5311 al 20 de enero de 2026, ambos de manera posterior a a
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PROCESO: SBEN N° 36/2025 “ADQUISICION DE PEMBROLIZUMAR 100 MG PARA PACIENTES DEL INCAN Y OTROS CENTROS
! DEPENDIENTES DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL” ID 475.978.
ASUNTO: MODIFICACION UNILATERAL DE CONTRATOS SUSCRIPTOS-

DICTAMEN UOC N° 3 - INCAN N° 51/2026.

Que, conforme al Informe Estadistico del Instituto Nacional del Céncer, se registran consultas de
pacientes en el area de cuidados paliativos y manejo del dolor, en el marco de la poblacién total de pacienzes
oncologicos, evidencidndose la relevante incidencia del dolor en este grupo, especialmente en estadios
avanzados de la enfermedad; en este contexto, la incorporacién de terapias innovadoras como el
Pembrolizumab permite no solo mejorar el control tumoral, sino también contribuir a la reduccidn de la carga
sintomaética y a la mejora de la calidad de vida de los pacientes,

Que, la Ley N° 7021/2022 establece en su Articulo 65. Derecho de las Contratantes Inc. b) Modificar
unilateralmente el contrato por razones de interés publico, sin perjuicio de las indemnizaciones que
correspondan, si hubiere mérito para las mismas.

Que, no existiria violacién a los principios previstos en el articulo 4° de la Ley N° 7021/2022
considerando que la modificacion unilateral se aplica sobre contratos suscritos en el marco de un proceso de
contratacién que cumplié con las etapas de difusién del pliego de bases y condiciones, apertura de ofertas,
evaluacion, adjudicacion, notificacién y protestas definidas donde la legislacion y normativas vigentes fueron
aplicadas y, que las disminuciones de las cantidades respetan los porcentajes adjudicados inicialmerte
conforme las reglas de abastecimiento simultaneo del pliego en particular.

Que, corresponde la modificacién de la vigencia del contrato estipulado inicialmente en consonancia
con la reduccion de cantidades méximas a 12 meses de cobertura, a 12 meses a partir del dia siguiente de
la suscripcidn del contrato, considerando la ejecucién prevista y el ordenamiento administrativo para la
planificacién de las contrataciones.

Que, la adecuacion de cantidades obedece a la necesidad de que los plazos de entregas se ajusten
estrictamente a la programacién presupuestaria anual y plurianual vigente, en resguardo de la sostenibilidad
financiera y la correcta administracién presupuestaria.

Que, la Constitucion Nacional de la Republica de Paraguay en su capitulo VI y articulo 68 establece
que se protegera y promovera la salud como derecho fundamental de la persona y en interés de la comunidad,
fortaleciendo las funciones del Sistema Nacional de Salud disefiando politicas y acciones sanitarias que
posibiliten la concertacion, coordinacién y complementacién de programas y recursos del sector publico y
privado

Que, la Unidad Operativa de Contrataciones N° 03 - Instituto Nacional del Cancer, el cual concluye
que se acreditan los supuestos para la modificacién unilateral de los contratos suscritos con las empresas, a
efectos de la disminucién de las cantidades inicialmente adjudicadas conforme el siguiente detalle:

e Contrato N° 85/2025 LABORATORIOS ALMOS S.A.

e Contrato N° 86/2025 LABORATORIO DE PRODUCTOS ETICOS COMERCIAL E INDUSTRIAL S.A.

= ! J Cantidad Cobertura Cobertura | Consumo
item 2 B":Clén ol Presentacién U.M. C:“.r:ﬁ'daad CMag)l(::da: Méaxima Aimzlrz::s Programada Ajustada Mensual
<0 i H Adecuada (Meses) (Meses) 2025
LABORATORIO
DE PRODUCTOS
3.692 7.385 5.212 ETICOS
C.E.I.S.A,
PEMBROLIZUMAB 17 12 724
1 100 MG UNIDAD VIAL
LABORATORIOS
2.462 4.923 3.476 ALMOS S.A.
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PROCESO: SBEN N° 36/2025 “ADQUISICION DE PEMBROLIZUMAB 100 MG PARA PACIENTES DEL INCAN Y OTROS CENTROS
' DEPENDIENTES DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL” ID 475.978.
ASUNTO: MODIFICACION UNILATERAL DE CONTRATOS SUSCRIPTOS-

DICTAMEN UOC N° 3 - INCAN N° 51/2026.

Que, del analisis del expediente administrativo se desprende que el presente proceso tiene su origen
en la necesidad institucional de garantizar la provision de medicamentos oncolégicos de alta complejidad
destinados a pacientes atendidos en el Instituto Nacional del Céncer y otros centros dependientes del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, cuya indicacién terapéutica se encuentra respaldada por
protocolos de tratamiento, asi como por necesidades clinicas impostergables en el marco de la atencidn
oncolégica especializada.

e Situacién del contrato vigente y riesgo de desabastecimiento.

Los medicamentos que se encuentran contemplado se encuentran actualmente con stock critico e inclusive
con quiebre de stock, considerando el incremento en la demanda asistencial y la cantidad de pacientes en
tratamiento en el Instituto Nacional del Cancer, requiriéndose la provisién para cubrir las necesidadas
terapéuticas inmediatas de los pacientes.

¢ Riesgo sanitario en caso de no contar con el medicamento.

La no disponibilidad de los medicamentos podria derivar en progresidn acelerada de la enfermedad, aumento
de complicaciones clinicas, hospitalizaciones y potencial incremento de la mortalidad en pacientes oncolégicos
en situacién de alta vulnerabilidad.

¢ Responsabilidad institucional.

El Instituto Nacional del Cancer, como centro de referencia nacional en oncologia, tiene la responsabilidad de
garantizar el acceso a terapias oncologicas de alta complejidad cuando estas constituyen la mejor alternativa
terapéutica disponible para los pacientes del sistema publico de salud.

4. CONCLUSION

Conforme al analisis de los antecedentes administrativos incorporados al expediente, asi como a la
necesidad clinica impostergable de garantizar la disponibilidad del medicamento contemplado en la
contratacién para pacientes oncoldgicos atendidos en el Instituto Nacional del Céncer, se concluye que los
fundamentos se encuentran acreditados para la modificacién unilateral de los contratos suscritos en a
reduccién de las cantidades para la estricta adecuacién al presupuesto aprobado para el Ejercicio Fiscal 2026
y el Presupuesto Plurianual, con la consecuente adecuacion de la vigencia del contrato a 12 meses a partir
de la firma del contrato, en consonancia con los plazos de cobertura.

0 " 5 Unldad . Precia
ftemn '?c'd" ol = 0 de Marca Fabricante Procedenda ca,"tfdad Gt Unltario (IVA Monto Minime Monto Méximo Pr_ove'aor
Bien - Minima Maxima ° Adjudicado
Medida Induido}
LABORAT JRIO
LAB. DE DE
ETIZUMAB PRODUCTOS PARAGUAYA 3.692 5.212 26.000.000 95.992.000.000 135.512.000.000 PRODUCTOS
ETICOS CEISA ETICOS
5| PEMB&%LLZ&JMAB UNIDAD VIAL C.ELS A
MSD
INTERNATIONAL LABORATCRIOS
KEYTRUDA GMBH T/A MSD BELGICA 2,462 3.476 26,000,000 64,012,000.000 90.376.000.000 ALMOS S.A.
IRELAND
Mantos Totales 160.004,000.000 225,888.000.000

Con lo expuesto los montos minimos y maximos por empresa adjudicada se reestructuran en consonancia

al cuadro expuesto precedentemente y el Monto Minimo Total Adjudicado 160.004.000.000 (Guaranies ciento
sesenta mil cuatro millones) y el Monto Maximo Total Adjudicado 225.888.000.000 (Guaranies doscientcs
veinticinco mil ochocientos ochenta y ocho millones).
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PROCESO: SBEN N° 36/2025 "ADQUISICION DE PEMBROLIZUMAB 100 MG PARA PACIENTES DEL INCAN Y OTROS CENTROS
¥ DEPENDIENTES DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL” ID 475.978.

ASUNTO: MODIFICACION UNILATERAL DE CONTRATOS SUSCRIPTOS-

DICTAMEN UOC N° 3 - INCAN N° 51/2026.

En efecto, de las actuaciones administrativas se desprende que la institucién convocante ha impulsado
previamente diversas gestiones orientadas a canalizar la adquisicion de los medicamentos requeridos
mediante procedimientos compatibles con la normativa vigente en materia de contrataciones publicas para
satisfacer la necesidad publica mediante los mecanismos previamente convocados.

En consecuencia, atendiendo a los antecedentes administrativos, al marco normativo aplicable y a la
obligacion institucional de garantizar la proteccién efectiva del derecho a la salud, se considera procedente
la modificacion unilateral de los contratos suscriptos en la SBEN N° 36/2025, recomendéndose la prosecucian
de los tramites administrativos correspondientes conforme a las disposiciones establecidas en la Ley \°
7021/2022 y su reglamentacion vigente.

ES MI DICTAMEN.

éRIéA ggé%m, Jefa

Operativa de Contrataciones UOC N° 03
Instituto Nacional del Cancer
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