TRATAMIENTOS O MEDICAMENTOS NO INCLUIDOS EN EL POS - Autorizacién / COMITE
TECNICO CIENTIFICO DE EMPRESA PROMOTORA DE SALUD EPS - Facultades /
PROCEDIMIENTOS MEDICOS EXPERIMENTALES - Prohibicion / COMPETENCIA DE
COMITE TECNICO CIENTIFICO DE EMPRESA PROMOTORA DE SALUD EPS - Para negar
suministro de medicamentos no autorizados por las normas legales vigentes o el INVIMA /
AUTORIZACION DE PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS NO AUTORIZADOS POR LAS
NORMAS LEGALES VIGENTES O EL INVIMA - Excepcionalmente segun reglas establecidas por la
Corte Constitucional

[L]a norma acusada [Resolucién 003099 de 2008] no contraviene el ordenamiento constitucional ni legal, pues su
espiritu es el de que el Comité Técnico Cientifico pueda negar la prescripciéon de aquellos medicamentos que no se
encuentren debidamente autorizados por las normas vigentes como las expedidas por el Invima, con el fin de evitar que
se autorice el uso de medicamentos experimentales o que pongan en riesgo la salud del paciente, tal y conforme lo
prevé la Ley Estatutaria 1751 de 2015. Lo anterior, sin perjuicio de la aplicacion excepcional de las reglas establecidas
por la Corte Constitucional por via de tutela, para la autorizacion de prescripcion de medicamentos no autorizados por
las normas legales vigentes o el Invima, para lo cual correspondera en cada caso determinar si se dan dichas causales, y
recurrir a la figura de la inaplicacion de los Manuales de Servicios y Procedimientos y de los Manuales de
Medicamentos POS que contienen la exclusion de este tipo de medicamentos, o en su defecto, sequir el procedimiento
establecido actualmente en la Resolucion 1328 de 2016.

FUENTE FORMAL.: LEY 100 DE 1993 — ARTICULO 188 / LEY 100 DE 1993 — ARTICULO 245/ LEY 1122
DE 2007 / DECRETO 677 DE 1995 — ARTICULO 13 / DECRETO 2510 DE 2013 — ARTICULO 1/ LEY 1751 DE
2015 - ARTICULO 15/ RESOLUCION 1328 DE 2016 - ARTICULO 9

NORMA DEMANDADA: RESOLUCION 003099 de 2008 (19 de agosto) MINISTERIO DE LA PROTECCION
SOCIAL — ARTICULO 6 LITERAL B (No anulado)

CONSEJO DE ESTADO
SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO
SECCION PRIMERA

Consejera ponente: MARIA ELIZABETH GARCIA GONZALEZ

Bogota, D.C., veinticuatro (24) de mayo de dos mil dieciocho (2018)
Radicacién namero: 11001-03-24-000-2012-00106-00
Actor: JAIRO JOSE ARENAS ROMERO

Demandado: MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL (HOY MINISTERIO DE LA SALUD Y
DE LA PROTECCION SOCIAL)

Referencia: Accion de Nulidad

Referenciaz NO SE ACCEDE A LA DECLARATORIA DE NULIDAD DE LA DISPOSICION
ACUSADA EN LA MEDIDA EN QUE NO CONTRAVIENE EL ORDENAMIENTO
CONSTITUCIONAL NI LEGAL, POR LO QUE SE HA DE ENTENDER QUE EL ESPIRITU DE LA
NORMA ES QUE EL COMITE TECNICO CIENTIFICO Si PODRA NEGAR LA PRESCRIPCION
DE AQUELLOS MEDICAMENTOS QUE NO SE ENCUENTREN DEBIDAMENTE
AUTORIZADOS POR LAS NORMAS VIGENTES COMO LAS EXPEDIDAS POR EL INVIMA,
CON EL FIN DE EVITAR QUE SE AUTORICE EL USO DE MEDICAMENTOS
EXPERIMENTALES O QUE PONGAN EN RIESGO LA SALUD DEL PACIENTE, TAL Y
CONFORME LO PREVE LA LEY ESTATUTARIA 1751 DE 2015. LO ANTERIOR SIN PERJUICIO
DE APLICAR DE MANERA EXCEPCIONAL LAS REGLAS EXPUESTAS POR LA CORTE
CONSTITUCIONAL.



La Sala procede a decidir la demanda que en ejercicio de la accion de nulidad fue instaurada por el ciudadano JAIRO

JOSE ARENAS ROMERO, contra el literal b) del articulo 6° de la Resolucién nro. 003099 de 19 de agosto de
2008, expedida por el Ministerio de la Proteccion Social (hoy Ministerio de la Salud y de la Proteccion Social)[1].

LA DEMANDA

1.1- EI actor, en ejercicio de la accion de nulidad, prevista en el articulo 84 del CCA presentd6 demanda ante esta
Corporacion, tendiente a obtener la declaratoria de nulidad del literal b) del articulo 6° de la Resolucion 003099 de 19
de agosto de 2008, expedida por el Ministerio de la proteccion Social, publicada en el Diario Oficial nro. 47088 de 21
de agosto de 2008.

1.2- Normas violadas y concepto de violacion

Considera que se vulneraron los articulos 13, 48 y 49 de la Constitucion Politica; 188 de la Ley 100 de 1993[2]; 14 del
Decreto 1122 de 2007[3]; y 13 de la Ley 23 de 1981.

1.3- Cargos de Violacion

Indic6 que, la seguridad social en salud es un servicio publico a cargo del Estado, que debe organizar, dirigir y
reglamentar su prestacién de manera universal, esto es, garantizando a todos los habitantes del territorio nacional o a
todas las personas el acceso efectivo a los servicios en salud, bien sea para la promocién, la protecciéon o la
recuperacion de ésta, conforme a los principios de "eficiencia, universalidad y solidaridad".

Sefialé que, el Ministerio en su calidad de ente regulador del Sistema General de Seguridad Social en Salud, en
adelante SGSSS, ante la evidencia de que existen medicamentos no POS pertinentes para el tratamiento de las
enfermedades y, ademas, que estos servicios en efecto estaban siendo ordenados por los médicos tratantes, y
garantizados por via de tutela, reglamentd en 1997 los llamados "comités Técnico Cientifico™ CTC, que el articulo 188
de la Ley 100 habia creado originalmente para tramitar las reclamaciones por hechos de naturaleza asistencial, que
presuntamente afectaran al afiliado.

Que, por su parte, la Corte Constitucional estimé que era justo que las EPS pudieran recobrar del Estado los servicios
que sin estar obligadas a ello habian suministrado a los pacientes; que para tal efecto se debe recurrir al FOSYGA,
fondo adscrito al Ministerio, y ante la necesidad de conservar el equilibrio, dicha repeticion se debe llevar a cabo con
celeridad por parte del Estado.

Sostiene que, el recobro ante el FOSYGA del que trata la norma demandada, tiene que ver con el derecho que tienen
las Entidades Promotoras de Salud que por decisién de un juez de tutela, o bien por decisién del CTC, asumieron el
costo de un servicio excluido del POS, de repetir contra el Estado por el costo de tales servicios.

No obstante, advirtio que existe alrededor del funcionamiento de los recobros una problemética que ha puesto en serio
peligro la salud de algunos pacientes y la viabilidad financiera de las entidades y del sistema mismo, pues se han
impuesto tramites y requisitos excesivos.

Por otro lado, adujo que la normativa por la cual se reglamentan los Comités Técnico- Cientificos y los recobros por
CTC y tutelas ha tenido varias modificaciones hasta hoy, siendo la principal la Resolucién 3099 de 2008.

Manifestd que, no obstante que dicho acto administrativo descansa sobre las consideraciones hechas por la Corte
Constitucional en las sentencias C-316 y C-463 de 2008, el literal b) del articulo 6° del mismo se aparta
ostensiblemente de dichas sentencias de constitucionalidad, pues, contrario a los expresado en éstas, se convierte al
Comité Técnico Cientifico en una barrera de acceso al servicio de salud. En esa medida, estima que el acto acusado es
contrario a la cosa juzgada y la doctrina constitucional.

Asi mismo, afirmé que el literal acusado impone una restriccién para la autorizacion efectiva de un servicio médico
excluido del Plan Obligatorio de Salud, cual es, limitarse al uso referido en el Registro Sanitario del Invima.

Agreg6 que, la Corte Constitucional consider6é que los pacientes tienen derecho a los servicios No POS requeridos y
ordenados por los médicos tratantes, pero nunca condiciond la autorizacion de los mismos a las caracteristicas de los
servicios, sino, por el contrario, determin6 que no era posible hacer distincidén alguna en éstos y que Unicamente debe
obedecerse a la necesidad de garantia del derecho a la salud de quien los solicita.

En cuanto al registro sanitario sefial6 que, segin el Decreto 677 de 1995, es el documento publico expedido por el



Invima o la autoridad delegada, previo el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos
técnicolegales, el cual faculta a una persona natural o juridica para producir, comercializar, importar, exportar, envasar,
procesar y/o expender medicamentos y otros productos.

Asi mismo, sefial6 que no puede el Ministerio reprimir el suministro de un medicamento que puede beneficiar a un
paciente, s6lo porque el uso que pretende darle el médico tratante, basado en la evidencia cientifica, no esta
previamente registrado ante el INVIMA.

Sostuvo que, de acuerdo con el articulo 16 del Decreto 677 de 1995, los registros sanitarios y sus renovaciones tendran
vigencia de 10 afios, tiempo en el cual, pueden surgir estudios, investigaciones y practicas debidamente sustentados en
protocolos formales y evidencia suficiente, frente a los medicamentos que pueden beneficiar a los pacientes, ain
cuando su uso no sea el originalmente registrado.

Refiri6 que la Resolucion nro. 3099 de 2008 constituye una barrera para el efectivo desarrollo del derecho fundamental
a la salud, en lo que tiene que ver con el acceso a los servicios No POS, y un requisito que en todos los casos sera
imposible de cumplir por parte de las EPS, para efectuar el recobro al FOSYGA. La Resolucién no hace otra cosa que
volver las cosas al estado anterior a las sentencias en las que dice fundarse y promover la interposicion de acciones de
tutela, esta vez con claro detrimento para el patrimonio de las EPS y de la estabilidad al Sistema de Salud.

Sefialé que, los servicios que deben ser garantizados por las EPS con cargo a la UPC como principal fuente de
financiamiento de dichas entidades, se limitan al POS, pues solo asi se garantiza la estabilidad financiera del sistema.

Por lo anterior, indicé que no se puede poner a cargo de las EPS servicios y/o valores de caracter indeterminado e
incierto, y que cuando las EPS deben cubrir servicios mas alla de sus obligaciones, procede el recobro al Estado para
garantizar el equilibrio.

Finalmente, afirmé que la equivalencia de la relacion contractual no puede ser alterada en el momento de la ejecucién
del contrato o convenio suscrito con el Estado, y de alli nace el deber de la administracién de poner a las EPS en
condiciones de cumplir el servicio, constituyendo asi una equivalencia de cargas.

Il.- TRAMITE DE LA ACCION

CONTESTACION DE LA DEMANDA
El Ministerio contestd la demanda y se opuso a la pretension de la misma. Argument6 lo siguiente:

Que la norma demandada no vulnera las normas superiores y legales referidas como quiera que se expidio en atencion
a los principios generales consagrados en la Constitucion Politica y a los legales que rigen el Sistema de Seguridad
Social, los cuales en general propenden principalmente por garantizar y proteger la salud de todos los habitantes de
Colombia.

Advirtio que, las limitantes previstas para las autorizaciones que debe emitir el Comité Técnico Cientifico no vulneran
el derecho a la salud y seguridad social de las personas ni ponen en peligro la recuperacion o rehabilitacion de su
salud, como quiera que la norma procura que se prescriban medicamentos, servicios médicos y prestaciones de salud
respecto de los cuales se encuentre autorizado su uso, ejecucion o realizacion, es decir, aquellos sobre los cuales se
tiene certeza cientifica y administrativa de su efectividad para un uso o tratamiento especifico.

Afirmo que, lo que busca el literal b) del articulo 6° de la Resolucion 3099 de 2008, es garantizar que las personas
accedan a medicamentos cuya calidad, seguridad y eficacia se encuentre comprobada y autorizada para una patologia
en especifico, pues de lo contrario se podria poner en riesgo su salud al utilizarla para una enfermedad o afeccién
diferente a la que en realidad padece.

Por otra parte, sefial6 que en el tramite para expedir el registro sanitario de medicamentos se verifican aspectos legales,
técnicos y también se realiza una evaluacion farmacéutica que comprende el procedimiento mediante el cual la
autoridad sanitaria se forma un juicio sobre la utilidad, conveniencia y seguridad de un medicamento. Ademas, el
registro sanitario se expide para un uso determinado y respecto del mismo se efectlia la evaluacion sobre la calidad del
producto, utilidad y efectividad y con ello, el Invima se asegura del impacto que el medicamento va a tener en la salud
de las personas.

En este orden de ideas, manifestd que el Invima es la institucion administrativa Estatal de orden nacional que decide
acerca de la calidad, seguridad, eficacia de todos los medicamentos que puedan ser usados dentro del sistema de salud
del pais, protegiendo de esta manera el impacto que puedan tener en la salud de los habitantes.



Asi mismo, indic6 que los médicos al momento de ordenar algin tipo de medicamento, tratamiento o servicio de
salud, deben tener en cuenta si su uso o ejecucién se encuentra autorizada por la autoridad nacional competente para la
enfermedad del paciente, circunstancia que no vulnera bajo ningin supuesto su autonomia, sino que establece un
marco dentro del cual puede actuar para el establecimiento de la salud del paciente, y mas que constituirse en una
restriccion se erige en una garantia del derecho a la salud, consistente en que se le va a suministrar un medicamento o
servicio que su calidad, seguridad y eficacia se encuentre comprobada y autorizada por la autoridad nacional
competente.

Precisé que, el otorgamiento de medicamentos o servicios médicos por fuera del POS debe ser excepcional para
conservar el equilibrio financiero del SGSSS, maxime cuando se pretende ordenar un medicamento, servicio médico o
prestacion de salud, que no se encuentre autorizado por el Invima.

Asi mismo, sefial6 que el literal acusado no se aparta de las sentencias C-316 y C-463 de 2008, ya que la Resolucion
nro. 3099 de 2008, si no que se fundamenta en las mismas, pues el Ministerio propende por garantizar el derecho a la
salud y no constituye una barrera de acceso a dicho derecho.

I11. ALEGATO DEL MINISTERIO PUBLICO
La Procuraduria Delegada para la Conciliacion Administrativa, no se pronuncio en esta oportunidad.
IVV. CONSIDERACIONES DE LA SALA
El Acto Acusado
El texto de la norma acusada es del siguiente tenor literal:
""'RESOLUCION NUMERO 003099 DE 2008
(agosto 19)

Por la cual se reglamentan los Comités Técnico-Cientificos y se establece el procedimiento de recobro ante
el Fondo de Solidaridad y Garantia, Fosyga, por concepto de suministro de medicamentos, servicios
médicos y prestaciones de salud no incluidos en el Plan Obligatorio de Salud, POS, autorizados por Comité
Técnico-Cientifico y por fallos de tutela.

El Ministro de la Proteccion Social, en ejercicio de sus atribuciones legales, en especial las conferidas por el
articulo 173 de la Ley 100 de 1993,

CONSIDERANDO:

Que conforme al articulo 13 del Decreto-ley 1281 de 2002, “cualquier tipo de cobro o reclamacion que deba
atenderse con recursos de las diferentes Subcuentas del Fosyga debera tramitarse en debida forma ante su
administrador fiduciario dentro de los seis meses siguientes a la generacion o establecimiento de la
obligacion de pago o de la ocurrencia del evento, segin corresponda. En consecuencia, no podra efectuarse
por via administrativa su reconocimiento con posterioridad al término establecido™;

Que la Resolucién 2933 de 2006, reglamenta "los Comités Técnico-Cientificos y establece el procedimiento
de recobro ante el Fondo de Solidaridad y Garantia, Fosyga, por concepto de suministro de medicamentos
no incluidos en el Plan Obligatorio de Salud, POS, y de fallos de tutela, determinando las funciones,
criterios de autorizacién, procedimiento y excepciones de las decisiones que deben tomar los Comité
Técnico-Cientifico™;

Que mediante Sentencia C-316 de 2008, la Corte Constitucional declar6 exequible la expresién "Si la EPS
no estudia oportunamente tales solicitudes ni las tramita ante el respectivo Comité y se obliga a la
prestacion de los mismos mediante accion de tutela, los costos seran cubiertos por partes iguales entre las
EPS'y el Fosyga", del literal j) del articulo 14 de la Ley 1122 de 2007";

Que mediante Sentencia C-463 de 2008, la Corte Constitucional decidié declarar exequible el literal j) del
articulo 14 de la Ley 1122 de 2008 "sefialando que los usuarios tanto del régimen contributivo como del
subsidiado podran presentar solicitudes de atencion en salud ante las EPS en relacion con la prestacion de
servicios médicos —medicamentos, intervenciones, cirugias, tratamientos, o cualquiera otro—, ordenados por



el médico tratante y no incluidos en el Plan Obligatorio de Salud. En el caso de que las EPS no estudien
oportunamente los requerimientos del médico tratante para los usuarios del Régimen Contributivo respecto
de servicios excluidos del POS y sean obligados a su prestacién mediante accion de tutela, la sancion que
impone la disposicién demandada a las EPS es que los costos de dicha prestacion seran cubiertos por partes
iguales entre las EPS y el Fosyga. En el caso del Régimen Subsidiado esta disposicion debera entenderse en
el sentido de que los costos de la prestacion ordenada via de tutela serdn cubiertos por partes iguales entre
las EPS vy las entidades territoriales, de conformidad con las disposiciones pertinentes de la Ley 715 de
2001";

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE:
CAPITULO |
De los Comités Técnicos-Cientificos

-]

Avrticulo 6°. Criterios para la evaluacion, aprobacion o desaprobacion. EI Comité Técnico-Cientifico debera
tener en cuenta para la evaluacién, aprobacién o desaprobacién de los medicamentos y demas servicios
médicos y prestaciones de salud, no incluidos tanto en el Manual de Medicamentos, como en el Manual de
actividades, intervenciones y procedimientos del Plan Obligatorio de Salud, los siguientes criterios:

]

b) Solo podran prescribirse medicamentos, servicios médicos v prestaciones de salud que se
encuentren debidamente autorizados para su uso y ejecucion o realizacién por las respectivas

normas vigentes en el pais como las expedidas por el Invima y las referentes a la habilitacion de
servicios en el Sistema de Garantia de la Calidad de los servicios de salud; [...] (negrilla y subraya fuera de
texto)."

La vigencia del acto administrativo parcialmente demandado.

En el presente caso la Resolucion 03099 del 19 de agosto de 2008, fue expresamente derogada por el articulo 27 de la
Resolucién 00000548 de 12 de febrero de 2010, *'Por la cual se reglamentan los Comités Técnico-Cientificos, se establece
el procedimiento de radicacion, reconocimiento y pago de recobros ante el Fondo de Solidaridad y Garantia —Fosyga—y se
dictan otras disposiciones aplicables durante el periodo de transicién de que trata el articulo 19 del Decreto Legislativo 128
de 2010", expedida por el Ministro de la Proteccion Social.

No obstante la situacion de derogatoria advertida, ha sido unanime y reiterativa la jurisprudencia de esta Corporacion
en sefialar la obligatoriedad del estudio de legalidad de un acto derogado, al considerar lo siguiente:

"[...] ello no es dbice para que esta Jurisdiccion pueda realizar el estudio de su legalidad, en razén a los
efectos que pudo producir durante su vigencia, los cuales continlan amparados por la presuncion de
legalidad por cuanto es la decision sobre su validez y no su derogatoria, la que tiene capacidad juridica de
extinguir tales efectos y restablecer el orden juridico vulnerado [...](Sentencia del 26 de abril de 2013,
radicado 11001-03-24-000-2006-00392-00, M.P. Guillermo Vargas Ayala)."”

Una vez precisado lo anterior, se procedera al estudio de la controversia.

Caso Concreto

El problema juridico a resolver en este proceso consiste fundamentalmente en establecer si el precepto demandado
contradice o no lo dispuesto en los los articulos 13, 48 y 49 de la Constitucion Politica; 188 de la Ley 100; 14 del
Decreto 1122 de 2007; y 13 de la Ley 23 de 1981, al disponer que solo se podran prescribir medicamentos, servicios
médicos y prestaciones de salud que se encuentren debidamente autorizados para su uso y ejecucion por las
respectivas normas vigentes en el pais como las expedidas por el Invima.

Conforme al concepto de violacidn expuesto por el demandante, las acusaciones endilgadas tienen que ver, con la
expresion "como las expedidas por el Invima", que prevé dicha resolucion.



Segun el actor, el literal acusado desconoce el valor de la cosa juzgada, en vista de que se apart6 de los lineamientos
trazados por la Corte Constitucional en las sentencias C-316 y C-463, ambas de 2008, que declararon la exequibilidad
del literal j) del articulo 14 de la Ley 1122, al afirmar que no solo la parte resolutiva de dichos fallos constituye cosa
juzgada sino también la ratio decidendi de los mismos.

Ahora bien, el articulo 48 Superior sefiala que la seguridad social es un servicio publico de caracter obligatorio sujeto a
los principios de eficiencia, universalidad y solidaridad. Igualmente, el articulo 49 ibidem dispone que "la atencién en
salud y saneamiento ambiental son servicios publicos a cargo del Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso
a los servicios de promocion, proteccion y recuperacion de la salud"[5].

Por su parte, el articulo 188 de la Ley 100 establece lo siguiente:

"[...] ARTICULO. 188. - Garantia de atencién a los usuarios. Modificado por el art. 121, Decreto
Ley 2150 de 1995. Derogado por el art. 21, Decreto Nacional 128 de 2010, seis meses después de su

entrada en vigencia. Las instituciones prestadoras de servicios no podran discriminar en su atencién a
los usuarios.

Cuando ocurran hechos de naturaleza asistencial que presuntamente afecten al afiliado respecto de la
adecuada prestacion de los servicios del sistema general de seguridad social en salud, éstos podran
solicitar reclamacion ante el comité técnico-cientifico que designard la entidad de salud a la cual esté
afiliado. En caso de inconformidad, podré solicitar un nuevo concepto por parte de un comité similar
que designara la direccion seccional de salud de la respectiva entidad territorial en donde esta afiliado.
El Gobierno Nacional reglamentara la materia [...]."

La Ley 1122, previ0 lo siguiente:

"[...] Articulo 14°. Organizacion del Aseguramiento. Para efectos de esta ley entiéndase por
aseguramiento en salud, la administracién del riesgo financiero, la gestion del riesgo en salud, la
articulacion de los servicios que garantice el acceso efectivo, la garantia de la calidad en la prestacion de
los servicios de salud y la representacién del afiliado ante el prestador y los demas actores sin perjuicio
de la autonomia del usuario. Lo anterior exige que el asegurador asuma el riesgo transferido por el
usuario y cumpla con las obligaciones establecidas en los Planes Obligatorios de Salud.

Las Entidades Promotoras de Salud en cada régimen son las responsables de cumplir con las funciones
indelegables del aseguramiento. Las entidades que a la vigencia de la presente ley administran el
régimen subsidiado se denominaran en adelante Entidades Promotoras de Salud del Régimen
Subsidiado.(EPS’S). Cumpliran con los requisitos de habilitacion y deméas que sefiala el reglamento. A
partir de la vigencia de la presente Ley el Sistema tendra las siguientes reglas adicionales para su
operacion:

(]

j. En aquellos casos de enfermedad de alto costo en los que se soliciten medicamentos no incluidos en el
Plan de beneficios del régimen contributivo, las EPS llevaran a consideracion del Comité Técnico
Cientifico dichos requerimientos. Si la EPS no estudia oportunamente tales solicitudes ni las tramita
ante el respectivo Comité y se obliga a la prestacion de los mismos mediante accidn de tutela, los costos
seran cubiertos por partes iguales entre las EPS y el FOSYGA. El Ministerio de la Proteccion Social
reglamentard el presente articulo, dentro de los seis (6) meses posteriores a la entrada en vigencia de la
presente ley. En todo caso, cuando el FOSYGA haga el reconocimiento, el pago se haré sobre la base de
las tarifas minimas definidas por la Comision de Regulacién en Salud [...]."

La Corte Constitucional en la sentencia C-463 de 2008, declard exequible el literal j) del articulo 14 de la Ley 1222 de
2007, en el aparte que dispone "En aquellos casos de enfermedad de alto costo en los que se soliciten medicamentes
no incluidos en el plan de beneficios del régimen contributivo, las EPS Ilevaran a consideracion del Comité Técnico
Cientifico dichos requerimientos. Si la EPS no estudia oportunamente tales solicitudes ni las tramita ante el
respectivo Comité y se obliga a la prestacion de los mismos mediante accién de tutela, los costos seran cubiertos por
partes iguales entre las EPS y el Fosyga". Ello, en el entendido de que la regla sobre el reembolso de la mitad de los
costos no cubiertos, también se aplica, siempre que una EPS sea obligada mediante accidn de tutela a suministrar
medicamentos y demas servicios médicos o prestaciones de salud prescritos por el médico tratante, no incluidos en el
plan de beneficios de cualquiera de los regimenes legalmente vigentes. Al respecto, sostuvo:



L]

En relacion con los Comités Técnicos Cientificos esta Corte reitera su jurisprudencia (i) en primer lugar, en el
sentido de que estos Comités son instancias meramente administrativas cuyos procedimientos no pueden
oponerse a los afiliados al momento de hacer efectivo el derecho a la salud de los usuarios a través de la
prestacion de servicios médicos no cubiertos por el POS; (ii) en segundo lugar, en el sentido de que son
los médicos tratantes los competentes para solicitar el suministro de servicios médicos que se encuentren por
fuera del Plan Obligatorio de Salud; (iii) en tercer lugar, en el sentido de que cuando exista una divergencia
entre el criterio del Comité Técnico Cientifico y el médico tratante prima el criterio del médico tratante, que es
el criterio del especialista en salud.

En este sentido es que la Corte en materia de tutela ha reiterado que: "ni las Entidades promotoras de Salud ni
los jueces de tutela pueden negar a los usuarios el suministro de medicamentos argumentando que estos no
han agotado todo el procedimiento por no haber presentado solicitud de autorizaciéon al Comité Técnico
Cientifico".

Asi también, la Corte ha sefialado, en repetidas oportunidades, que las resoluciones que han reglamentado los
Comités Técnico-Cientificos[50] -CTC- han establecido gue los médicos tratantes adscritos a las entidades
prestadoras de servicios de salud son los competentes para solicitar ante el CTC la entrega de medicamentos
por fuera del POS. En este sentido, la resolucién 2933/06, expedida por el Ministerio de la Proteccién Social,
norma vigente sobre la materia, establece en su articulo 4 las funciones del CTC. Alli se dispone gque son los
médicos tratantes quiénes tienen la competencia de solicitar el suministro de medicamentos por fuera del Plan
Obligatorio de Salud. Asi lo indica la norma:

"Articulo 4°. Funciones. EI Comité Técnico-Cientifico tendra las siguientes funciones:

1. Analizar para su autorizacion las solicitudes presentadas por los médicos tratantes de los afiliados, el suministro
de medicamentos por fuera del listado de medicamentos del Plan Obligatorio de Salud, POS, adoptado por el
Acuerdo 228 del CNSSS y demas normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan." (Enfasis por fuera del
texto).

Por lo tanto, la norma citada establece que la competencia para solicitar ante el Comité Técnico Cientifico
—CTC- el suministro de un medicamento que se encuentre excluido del POS reside exclusivamente en los
médicos tratantes de los afiliados.

De lo anterior se desprende que, el procedimiento previsto por las EPS para el otorgamiento de servicios
médicos por fuera del POS corresponde a un trdmite administrativo interno de las entidades prestadoras de
salud el cual no puede ser oponible al afiliado al sistema, ya que: i) no le corresponde adelantarlo por su propia
cuenta, al no ser competente y ademas ii) este requisito constituye una carga administrativa propia de la
entidad, que no puede establecerse como una barrera para el goce efectivo de los servicios de salud.

Claro lo anterior, esta Corte considera que una vez ordenado algin servicio médico por el médico tratante,
quien es el profesional especializado competente para determinar lo que necesita una persona para promover,
proteger o recuperar su salud, y si dicho servicio de salud no se encuentra cubierto por el POS, este
requerimiento debe ser llevado por las EPS a los CTC para su respectiva consideracion y aprobacién. En caso
contrario, esto es, cuando la EPS no estudie oportunamente tales solicitudes, ni las tramite ante el CTC, y
cuando se obligue a la prestacion de los mismos mediante accion de tutela, los costos deberan ser cubiertos por
partes iguales entre las EPS y el Fosyga, tal y como lo dispone la norma.

[]



Asi los servicios de salud de cualquier tipo y clase que deben prestar las EPS, entre ellas los medicamentos, no
son aquellas prestaciones que el ciudadano desde un punto de vista meramente subjetivo considere conveniente
para €l, sino aquellas prestaciones en salud que el médico tratante, con un criterio cientifico objetivo ha
determinado que necesita el paciente para recuperar su salud. Por ello, estas 6rdenes médicas no revisten un
caracter arbitrario e irrazonable, sino que por el contrario se encuentran plenamente justificadas con base en
criterios cientificos, razén por la cual considera la Corte que las prestaciones en salud ordenadas por el médico
tratante adquieren una fundamentabilidad concreta respecto del paciente en razon de la finalidad dltima de
proteger el derecho fundamental a su salud [...]."

Por otro lado, se encuentra que la Corte Constitucional[6] ha sefialado respecto de la autorizacion de tratamientos o
medicamentos que no estén incluidos en el POS y que no tengan registro Invima, lo siguiente:

"[...] De ese modo, la expedicion del registro por parte del INVIMA constituye la acreditacion formal del
medicamento correspondiente; la informal, estaria dada por la aceptacion de la comunidad cientifica del hecho
de que determinado medicamento sirve para tratar una patologia en particular. En ausencia de dicha
acreditacion, se estara entonces en presencia de un medicamento de los denominados no comprobados o en
fase experimental, que son "aquellos que todavia no tienen la aceptacion de la comunidad cientifica ni de las
entidades encargadas de acreditarlos como alternativas terapéuticas. Ello significa que su efectividad no ha
sido determinada con un nivel de certeza aceptable médicamente"[7].

A partir de esta distincién, la Corte Constitucional ha sentado una regla jurisprudencial en relacién con la
posibilidad de que, por la via de la accion de tutela, sea exigible la entrega de medicamentos que no cuentan
con registro sanitario del INVIMA, de acuerdo con la cual, "sera procedente el amparo tutelar cuando quiera
que se trate de medicamentos que estan acreditados en la comunidad cientifica respecto de su idoneidad para
el tratamiento de determinada patologia[8], y siempre que se cumplan los requisitos previstos en la
jurisprudencia constitucional para efectos de ordenar el suministro de elementos que no se encuentran
contemplados en el Plan Obligatorio de Salud. Quedan excluidos entonces los medicamentos experimentales,
frente a los cuales no existe suficiente evidencia cientifica sobre su calidad, seguridad, eficacia y comodidad".

Sobre este particular, ha indicado esta Corporacion:

"3.4.1. Que un medicamento se encuentre 0 no en fase experimental es una cuestion técnica y cientifica,
no juridica o administrativa. La decision de si una persona requiere o no un medicamento, se funda,
como se dijo, en las consideraciones de caracter médico especializado, pero aplicado al caso concreto,
a la individualidad bioldgica de una determinada persona. No puede considerarse que una persona no
‘requiere’ un medicamento, a pesar de las consideraciones cientificas del médico tratante, fundadas en
la efectividad constatada y reconocida por la comunidad médica, por ejemplo, por el hecho de que el
proceso de aprobacion y autorizacion para comercializar el medicamento en el pais no se han
cumplido una serie de trdmites administrativos.

3.4.2. Asi, por ejemplo, la Corte Constitucional consider6 en la sentencia T-975 de 1999 que una
entidad encargada de garantizar a una persona el acceso a los medicamentos que requiera, viol6 su
derecho a la salud cuando le neg6 el acceso a una droga que, con base en la mejor evidencia cientifica
disponible, habia sido ordenada por su médico tratante, por el hecho de que el medicamento no habia
sido aprobado aun por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA.[10]
Esta posicion fue reiterada en la sentencia T-173 de 2003, pero en razén a que en el caso no se probd
la existencia de evidencia cientifica suficiente para considerar que la persona si requeria el
medicamento aln no aprobado para su comercializacién nacional, se ordend que se asegurara su
suministro en caso de no existir un medicamento alternativo si contemplado en el POS, que permitiera
'paliar la enfermedad de la accionante'.[11] Esta jurisprudencia ha sido reiterada en varias ocasiones.

[.1"

La Corte Constitucional ha establecido que, para efectos de verificar si un medicamento cuenta o no con
evidencia cientifica respecto de su idoneidad, resulta de cardinal importancia considerar, en primer lugar, el
criterio del médico tratante, quien es, finalmente, el que cuenta con los conocimientos cientificos para
establecer si, en determinado caso, el medicamento de que se trata resulta adecuado para el manejo de la
enfermedad.

No obstante, seglin lo ha precisado esta Corporacién, esto no significa que el criterio del médico tratante sea
irrefutable o absoluto, sino que "[c]Juando un médico tratante considera que cuenta con informacion
técnica y cientifica para usar un medicamento, como se indicd, su opinidn sélo podra ser controvertida con



base en informacion del mismo caracter. S6lo con base en informacion cientifica aplicada al caso concreto
de la persona de que se trate, podria una entidad del Sistema de Salud obstaculizar el acceso al
medicamento que le orden6 su médico tratante"[14].

2.1.2. Ahora bien, una vez establecido que determinado medicamento o procedimiento no tiene el caracter
de experimental, toda vez que, a pesar de que no cuenta con registro INVIMA, tiene el suficiente respaldo
de la comunidad cientifica para considerarlo idoneo y adecuado para el tratamiento de determinada
enfermedad, debe verificarse entonces el cumplimiento de los requisitos generales exigidos para que, por la
via de la accion de tutela, sea posible ordenar la entrega de un medicamento o insumo que no esta incluido
enel POS.

Estos requisitos, como lo ha establecido la Corte Constitucional en multiples providencias, son los
siguientes:

"(i) [que] la falta del servicio médico vulnera o amenaza los derechos a la vida y a la integridad
personal de quien lo requiere;

(ii) [que] el servicio no puede ser sustituido por otro que se encuentre incluido en el plan obligatorio;

(iii) [que]el interesado no puede directamente costearlo, ni las sumas que la entidad encargada de
garantizar la prestacion del servicio se encuentra autorizada legalmente a cobrar, y no puede acceder
al servicio por otro plan distinto que lo beneficie;

(iv) [que] el servicio médico ha sido ordenado por un médico adscrito a la entidad encargada de
garantizar la prestacion del servicio a quien esta solicitandolo."[15]

De cumplirse con los requisitos antes mencionados, la entidad prestadora de servicios de salud debera
proporcionar el servicio, procedimiento 0 medicamento que requiere el paciente, con independencia de que
el financiamiento del mismo no recaiga directamente sobre ella y de que, por tal razén, esté habilitada para
recobrar ante el Fosyga lo que corresponda. Y, para estos efectos, la accion de tutela resulta procedente
como mecanismo de proteccion inmediata de los derechos fundamentales de los afectados.

Posteriormente, la Corte Constitucional[16] reiter6 lo siguiente:

"[...] En repetidas oportunidades, este tribunal ha establecido que las normas que reglamentan los
contenidos del Plan Obligatorio de Salud (POS) no pueden desconocer derechos fundamentales. Tal
situacion ocurre cuando una E.P.S. excluye la practica de procedimientos, tratamientos o el suministro de
insumos directamente relacionados con la vida o la dignidad de los pacientes, argumentando que no se
encuentran incluidos en el POS[17].

De ahi que este tribunal ha inaplicado la normatividad que excluye dichos servicios médicos para impedir
que un precepto legal o una decision administrativa dificulten el goce efectivo de derechos fundamentales
como la vida, la integridad y la salud. Al efecto, la Corte ha establecido la obligacién de comprobar los
siguientes requisitos:

(i) Que el servicio haya sido ordenado por el médico tratante, quien debera presentar la solicitud ante el
Comité Técnico Cientifico.

(if) Que la falta del servicio, tratamiento o medicamento, vulnere o amenace los derechos a la salud, a la
viday a la integridad personal.

(iii) Que el servicio no pueda ser sustituido por otro que si se encuentre incluido o que pudiendo estarlo, el
sustituto no tenga el mismo grado de efectividad que el excluido del plan.

(iv) Que el actor o su familia no tengan capacidad econdmica para costearlo.

De lo expuesto se tiene que no todas las prestaciones médicas prescritas por un galeno podran ser objeto de
proteccion por via de la accion de tutela, toda vez que, al menos en principio, la autorizacién de servicios se
encuentra restringida al plan obligatorio. Por ello, para que resulte procedente la orden de suministrar un
tratamiento, insumo y medicamentos excluidos del Plan Obligatorio de Salud, sera preciso comprobar si se
cumplen los lineamientos jurisprudenciales ya mencionados.
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5.4. A pesar de lo anterior, este Tribunal ha sostenido que cuando se esta ante un caso en que una E.P.S. o el
Comité Técnico Cientifico niegan el suministro de un medicamento por no contar con el registro sanitario
expedido por el INVIMA, se debe analizar si el derecho a la salud se encuentra comprometido ante tal
negativa. En palabras de la Corte, "el derecho a la salud de una persona implica que se le garantice el
acceso a un medicamento que requiere, asi no cuente con registro del INVIMA, si fue ordenado por su
médico tratante, a menos que (i) médicamente sea posible sustituirlo por otro con el mismo principio
activo, sin que se vea afectada la salud, la integridad o la vida, y (ii) los otros medicamentos con registro
sanitario vigente, cuyo principio activo es el mismo, se encuentran efectivamente disponibles en el mercado
colombiano"[18].

También ha reiterado que el juez de tutela no es competente para controvertir la idoneidad de los
medicamentos ordenados por un galeno, ya que esta decision le corresponde a los profesionales de la salud
y al Comité Técnico Cientifico, donde la reserva médica se sustenta en que: (i) el conocimiento médico-
cientifico que puede determinar la necesidad de un tratamiento (criterio de necesidad); (ii) tal conocimiento
vincula al médico con el paciente, surgiendo una obligacion por parte del primero que genera
responsabilidad médica en las decisiones que llegaren a afectar al segundo (criterio de responsabilidad); (iii)
el criterio cientifico debe primar y no es sustituible por el criterio juridico, para evitar perjuicios en el
paciente (criterio de responsabilidad); (iv) lo anterior, no implica que el juez constitucional omita su
obligacion de amparar los derechos fundamentales del paciente (criterio de proporcionalidad)[19].

5.5. Con fundamento en lo anterior, en algunos casos la Corte ha autorizado el suministro de
medicamentos gque no _cuentan con el respectivo registro sanitario, siempre y cuando_se
disponga de la acreditacion de la comunidad cientifica respecto de su idoneidad para tratar
ciertas _patologias. Empero, todo esta sujeto a que se cumplan los parametros
jurisprudenciales de esta Corporacion para inaplicar el POS[20], lo que implica que no se
podran_autorizar_elementos experimentales cuyos niveles de calidad, sequridad, eficacia y
comodidad no estén acreditados[21] [...] (Subrayado fuera de texto)."

La Sala advierte de lo que ha quedado resefiado que, conforme al literal acusado, el Comité Técnico Cientifico puede
prescribir medicamentos sustentando su decision en las normas vigentes como, las expedidas por el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA. Esto por cuanto el articulo 245 de la Ley 100 creé a esta
entidad como un establecimiento publico, adscrito al Ministerio de Salud, cuyo objeto es la ejecucion de las politicas
en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos, entre otros, que puedan tener impacto en la
salud individual y colectiva[22].

Entre las funciones del INVIMA se encuentran las de expedir, renovar, ampliar, modificar y cancelar los registros
sanitarios de los medicamentos del pais, de conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional[23].

El articulo 13 del Decreto 677 de 1995, modificado por el articulo 1° del Decreto Nacional 2510 de 2013[24],
establece que todos los medicamentos requieren para su produccion, importacion, exportacion, procesamiento, envase,
empaque, expendio y comercializacion, de Registro Sanitario[25] expedido por el INVIMA o por otra autoridad
sanitaria delegada, previo el cumplimiento de los parametros técnicos cientificos sanitarios y de calidad sefialados en
dicho decreto.

Lo expuesto implica que todos los medicamentos que son comercializados y consumidos en el pais deben contar con el
respectivo registro sanitario para que puedan ser usados para un tratamiento especifico, esto es, que los distintos
insumos sean autorizados por el INVIMA para indicaciones precisas[26].

Ahora, la Corte Constitucional ha establecido que cuando se esta ante un caso en que la entidad promotora de salud o
el Comité Técnico Cientifico niegan el suministro de un medicamento por no contar con el registro sanitario expedido
por el INVIMA, se debe evaluar si el derecho a la salud se encuentra comprometido con dicha negativa.

Esa Corporacion explico que el derecho a la salud de una persona implica que se le garantice el acceso al medicamento
que requiere, asi no cuente con registro del INVIMA, si fue ordenado por su médico tratante, y esta en grave riesgo la
vida del paciente, asi como también, debe estar acreditado por el médico tratante adscrito a la EPS que el medicamento
es el Unico que puede producir efectos favorables en el paciente y que no se trata de una droga en etapa experimental;
lo cual se presume, si el médico tratante prescribe el medicamento y el diagndstico no es controvertido en dicho
sentido. Por ultimo, se debe verificar que el paciente carezca de capacidad de pago para asumir el costo del mismo. A
menos que (i) el medicamento pueda ser sustituido por otro con el mismo principio activo, sin que se vea afectada la



salud, la integridad o la vida, y (ii) los otros medicamentos con registro sanitario vigente, cuyo principio activo es el
mismo, se encuentran efectivamente disponibles en el mercado colombiano.

De esta forma, es procedente el suministro de medicamentos no registrados en el INVIMA a menos que se demuestre
que existe otra alternativa médica o, se determine, con fundamento en evidencia cientifica, que la medicina prescrita
por el médico tratante no ofrece seguridad ni es eficiente para tratar la enfermedad del paciente.

Cabe resaltar que esta Seccion tuvo oportunidad de referirse a la nulidad contra el literal a) del articulo 6° de la
Resolucion 3099 del 19 de agosto de 2008[27], frente a la cual, expuso lo siguiente:

"[...] Por otra parte, no es valido sefialar que la norma en cuestion haya establecido una restriccién o una
limitacion indebida al derecho que tienen los pacientes de acceder a los servicios de salud o al suministro de
medicamentos que se "requieran con necesidad", pues lo que en ella se dispone en realidad no constituye
un_obstaculo para que en las circunstancias excepcionales y concretas mencionadas por la Corte
Constitucional en su jurisprudencia, se puedan ordenar servicios o prescribir medicamentos no incluidos
por el POS, teniendo como fundamento el concepto emitido por un médico no adscrito a la entidad
encargada de garantizar su prestacidn o suministro, siempre que unos Yy otros sean '"requeridos con
necesidad"”, esto es, cuando sean indispensables para sortear situaciones excepcionales de urgencia
manifiesta, en las cuales se encuentre seriamente comprometida, la vida, la salud y la dignidad humana de

los pacientes.

No sobra afiadir a lo anterior, que de llegar a acogerse la tesis expuesta por la demandante, se pondria en
entredicho la estabilidad y la supervivencia misma del Sistema de Seguridad Social en Salud, al introducir
un elemento perturbador, contrario a la normatividad que lo regula y que bien puede llegar a determinar su
descalabro financiero. Por lo anterior, la Sala considera acertada la afirmacion aportada por la
jurisprudencia de la Corte Constitucional, cuando menciona que solo por via de excepcién y en casos de
extrema urgencia se puede admitir que los afiliados acudan a otros médicos particulares y que sus
prescripciones sean autorizadas por la Entidad Promotora de Salud respectiva. Ha de quedar en claro
entonces que ni el ordenamiento juridico ni la jurisprudencia de la Corte Constitucional han sefialado en
ningln momento que los usuarios de la salud puedan acudir discrecionalmente en cualquier circunstancia a
los médicos particulares de su predileccion, pues ello resultaria contrario a las disposiciones de la Ley 100
de 1993 y atentaria gravemente contra la pervivencia y la continuidad del sistema de aseguramiento que se
regula en sus preceptos.

Las restricciones anteriormente apuntadas se explican por la necesidad de garantizar la viabilidad y la
continuidad del Sistema, preservando la estabilidad econémica del mismo vy la de los agentes prestadores de
tales servicios. Es por ello que, en principio, las EPS tan solo estan obligadas a prestar los servicios y a
suministrar _los medicamentos incluidos en el POS en los términos de la ley y demds disposiciones
reglamentarias. Con todo, en los casos excepcionales antes mencionados, se admite _en nombre de la
solidaridad y de la prevalencia de los derechos fundamentales, la posibilidad de que se prescriban otros
servicios y medicamentos por fuera del POS vy gue incluso sean ordenados por profesionales de la salud no
vinculados a las EPS.

Aparte de las consideraciones anteriormente mencionadas, que aluden al tema de la estabilidad financiera
del sistema, la Sala considera que la disposicién acusada consulta plenamente los principios que rigen la
funcion publica establecidos en el inciso 1° del articulo 209 de la Carta Politica de 1991,[28] en tanto y en
cuanto responden a la necesidad de concretar los principios de igualdad, moralidad, eficacia, economia,
celeridad, imparcialidad y publicidad en la prestacién del servicio.

Ademas de lo expuesto, no puede soslayarse que segun las disposiciones de la Ley 100 de 1993 y demas
normas reglamentarias, el Plan Obligatorio de Salud es un conjunto basico de servicios de atencion en salud
al cual tienen derecho todos los afiliados al Sistema General de Seguridad Social en Salud, y sus
beneficiarios, a cuya prestacion, en caso de necesitarlos, estan obligadas las Entidades Promotoras de Salud.

Es bien conocido que a los regimenes contributivo y subsidiado establecidos en las disposiciones de la Ley
100 de 1993, les corresponde un plan de beneficios bien delimitado (Iéase procedimientos médicos,
quirdrgicos y terapéuticos y el suministro de medicamentos), denominado Plan Obligatorio de Salud -POS-
, en el cual se especifica el conjunto basico de beneficios que de él forman parte, para garantizar la
proteccion integral de los pacientes en los casos de enfermedad general y maternidad, en las fases de
promocién y fomento de la salud, y asegurar la prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de
todas las patologias, segin la intensidad de uso y los niveles de atencion y complejidad que defina la



Comisién Reguladora en Salud, de acuerdo con la competencia atribuida por el articulo 172 de la Ley 100
de 1993y la Ley 1122 de 2007. Por lo mismo, se trata de un plan de beneficios limitados que cubre ciertas
patologias [...] (Subrayas fuera de texto)".

Igualmente, esta Seccion[29] al pronunciarse sobre la accion de nulidad interpuesta en contra el paragrafo del articulo
6° de la Resolucion nro. 003099 de 19 de agosto de 2008, sostuvo lo siguiente:

"[...] Cotejados los anteriores derroteros jurisprudenciales frente al caso sub judice, considera la Sala que no
obstante la realidad en el sentido de que excepcionalmente via accidn de tutela se han autorizado tratamientos
experimentales -sdlo cuando la recuperacion de la salud y la calidad de vida de un paciente lo exija-, igualmente
lo es que dicha regla excepcional no se puede volver la regla general como lo pretende la demandante.

Lo anterior, teniendo de presente que para la Sala, la situacion normativa prevista en el paragrafo del articulo 6°
de la Resolucion 03099 de 2008, no contraviene el ordenamiento juridico por el hecho de que se les hubiera
prohibido a los comités técnicos cientificos de las Empresas Promotoras de Salud EPS, que autorizaran
tratamientos experimentales, teniendo de presente que se trata del suministro de servicios y procedimientos que
no gozan de efectividad determinable por parte de la comunidad cientifica, aunado al alto costo en que incurren
lo cual afectaria el equilibrio del sistema de seguridad social en salud.

La Sala acoge los planteamientos del Delegado del Ministerio Publico, en el sentido de que dicha prohibicion
se justifica teniendo de presente que el derecho a la salud en conexidad con el de la vida debe ser el objetivo
primordial que justifique la autorizacién de un tratamiento experimental y, en la medida en que su nivel de
efectividad es dudoso precisamente porque no ha terminado su fase de comprobacion cientifica, resulta
ajustado a derecho el que dichos experimentos sean prohibidos con el fin de evitar precisamente efectos
colaterales y hasta negativos, en el estado de salud del paciente con el fin de prevenir que su estado de salud se
empeore.

De otra parte, contrario a lo esgrimido por la demandante, la norma enjuiciada consulta los
principios de eficiencia, universalidad y solidaridad que orientan la prestacién del servicio
publico de seguridad social, por cuanto le corresponde al Ministerio de la Proteccién Social, entre
otras funciones, la de dirigir, organizar y reglamentar la prestacion eficiente de dicho servicio a
todos los habitantes del territorio nacional y, en la medida en que invierta altas sumas de dinero
en _autorizar_tratamientos experimentales para uno o un reducido nimero de pacientes, no se
dara cumplimiento a los principios orientadores del sistema y si en cambio, como ya se dijo puede
llegar a desequilibrar econémicamente el sistema.

Igualmente comparte la Sala el punto de vista fiscal, en el sentido de que la norma no debe ser
declarada nula en la medida en que no contraviene el ordenamiento constitucional ni legal, sino
gue lo que corresponderd es que en cada caso concreto en el que excepcionalmente se ordene al
comité técnico cientifico via tutela que autorice un tratamiento experimental, recurrir a la figura
de la inaplicacion de los Manuales de Servicios y Procedimientos v de los Manuales de
Medicamentos POS que contienen la exclusion de este tipo de tratamientos.

Asi mismo la Sala encuentra, que no se puede perder de vista la naturaleza que tienen los comités técnicos
cientificos, al ser considerados instancias eminentemente administrativas, tal y como lo consideraron los fallos
de la Corte Constitucional invocados en la parte motiva del propio acto acusado, razén por la que se debe partir
de la conviccion de que las decisiones adoptadas por los comités fueron previamente evaluadas por
especialistas de la rama de la medicina y epidemiologos clinicos. De alli que la negativa en la aprobacién o
desaprobacién de medicamentos y tratamientos experimentales o de aquellos no contemplados en los Planes de
Beneficios 0 POS, esta soportada en decisiones provenientes de personal que cuenta con la experiencia y
conocimiento suficiente para adoptar dichas decisiones.

Confirma la decisiéon que en la presente providencia se adopta de denegar las pretensiones de la demanda, el
espiritu que orientd la expedicién de la Ley Estatutaria 1751 del 16 de febrero de 2015 "'Por medio de la cual se
requla el derecho fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones', que en el articulo 15 taxativamente
prohibié gue los recursos publicos asignados a la salud no se podran destinar para sufragar, entre otros
tratamientos, aquellos en los que no exista evidencia cientifica sobre su efectividad clinica y en los tratamientos
experimentales. (Subrayado fuera de texto)

[.1"




Ahora bien, como ya lo sefial6 esta Seccion en la sentencia antes referida, la Ley Estatutaria 1751 de 16 de febrero de
2015, "'Por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones", en el articulo 15
expresamente prohibié que los recursos publicos asignados a la salud se destinen para sufragar, entre otros
tratamientos, aquellos en los que no exista evidencia cientifica sobre su efectividad clinica y en los tratamientos
experimentales. En efecto, la citada norma establece lo siguiente:

"[...] Articulo 15. Prestaciones de salud. El Sistema garantizara el derecho fundamental a la salud a través
de la prestacion de servicios y tecnologias, estructurados sobre una concepcion integral de la salud, que incluya
su promocidn, la prevencion, la paliacion, la atencion de la enfermedad y rehabilitacion de sus secuelas.

En todo caso, los recursos publicos asignados a la salud no podran destinarse a financiar servicios
y tecnologias en los que se advierta alguno de los siguientes criterios:

a) Que tengan como finalidad principal un propdésito cosmético o suntuario no relacionado con la recuperacion
o mantenimiento de la capacidad funcional o vital de las personas;

b) Que no exista evidencia cientifica sobre su seguridad y eficacia clinica;

¢) Que no exista evidencia cientifica sobre su efectividad clinica;
d) Que su uso no haya sido autorizado por la autoridad competente;

e) Que se encuentren en fase de experimentacion;
f) Que tengan que ser prestados en el exterior [...].

Mediante Resolucién 1328 de 2016, 'Por la cual se establece el procedimiento de acceso, reporte de prescripcion, garantia
del suministro, verificacion, control, pago y analisis de la informacion de servicios y tecnologias en salud no cubiertas por el
Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC y se dictan otras disposiciones", se da cumplimiento a lo ordenado por la
Corte Constitucional en la Sentencia T-760 de 2008, en cuanto a adoptar las medidas necesarias para regular el tramite
interno que debe adelantar el médico tratante para que la respectiva EPS autorice directamente los servicios de salud
no incluidos en el plan obligatorio de salud, cuando estos sean ordenados por el médico tratante. Asi se indico en su
articulo 9°:

"[...] Articulo 9. Requisitos para realizar la prescripcion de servicios y tecnologias en salud
no cubiertas en el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC. La prescripcion de servicios
y tecnologias en salud no cubiertas por el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la UPC, deberé
realizarse por el profesional de salud tratante, quien para el efecto, debera estar inscrito en el Registro de
Talento Humano en Salud - RETHUS de su respectiva profesion, encontrarse habilitado en el Registro
Especial de Prestadores de Servicios de Salud - REPS y observar los siguientes requisitos:

(]

1. Que el uso, ejecucion o realizacion del servicio o tecnologia en salud no cubierta en el Plan de
Beneficios en Salud con cargo a la UPC haya sido autorizado por el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) en el caso de medicamentos o dispositivos o las demas
entidades u 6rganos competentes en el pais [...]."

Asi las cosas, para la Sala, el criterio de la Corte Constitucional ha sido el de que debe prevalecer el criterio del médico
tratante respecto de la idoneidad del tratamiento médico que se le debe prestar a las personas, porque este es el
profesional que cuenta con los conocimientos médicos cientificos y que conoce el estado de salud del paciente.

Sin embargo, también ha sefialado que un Comité Técnico Cientifico puede oponerse al suministro de un medicamento
prescrito por un médico tratante, cuando cuenta con conceptos médicos de especialistas en el campo en cuestion que,
con base en un conocimiento completo y suficiente de un caso especifico, consideran lo contrario.



La jurisprudencia constitucional también ha indicado que se tiene derecho a recibir un tratamiento o un medicamento
excluido del P.O.S., pero en la medida que no exista un reemplazo. Ademas, el Comité no puede autorizar el
suministro de un medicamento si lo que se busca con éste se puede lograr con otro medicamento que si se encuentra
presupuestado administrativa y financieramente por el sistema de salud.

Cabe reiterar que la Corte Constitucional concluyd que "cuando se trata de ordenar el suministro de un medicamento
que no tiene registro INVIMA es necesario demostrar que no existe otra alternativa médica y gue hay suficiente
evidencia cientifica sobre la calidad, sequridad, eficiencia y comodidad de la medicina prescrita[30]".

Ahora, si bien la Ley Estatutaria 1751 de 2015, en su articulo 17 garantiz6 la autonomia de los profesionales de la
salud para adoptar las decisiones sobre el diagnostico y tratamiento de los pacientes a su cargo, dispuso también que
dicha autonomia habria de ejercerse en el marco de esquemas de autorregulacién, la ética, la racionalidad y la
evidencia cientifica, y la prohibicién de todo constrefiimiento, presion o restriccion del ejercicio profesional que atente
contra la referida autonomia, asi como cualquier abuso en el ejercicio profesional que pueda vulnerar la seguridad del
paciente.

Lo anterior, lleva a la Sala a concluir que la situacién normativa prevista en el literal b) del articulo 6° de la Resolucién
03099 de 2008, no contraviene el ordenamiento juridico por el hecho de que se les hubiera exigido a los comités
técnicos cientificos de las Empresas Promotoras de Salud EPS, que solo podran prescribir medicamentos que se
encuentren debidamente autorizados para su uso y ejecucion conforme a las normas vigentes como las expedidas por el
Invima, pues se trata del suministro de servicios con el fin de evitar que se autorice el uso de medicamentos
experimentales o que pongan en riesgo la salud de las personas, aunado al alto costo en que incurren, lo cual afectaria
el equilibrio del sistema de seguridad social en salud.

En consecuencia, la Sala estima que la norma acusada no contraviene el ordenamiento constitucional ni legal, pues su
espiritu es el de que el Comité Técnico Cientifico pueda negar la prescripciéon de aquellos medicamentos que no se
encuentren debidamente autorizados por las normas vigentes como las expedidas por el Invima, con el fin de evitar que
se autorice el uso de medicamentos experimentales o que pongan en riesgo la salud del paciente, tal y conforme lo
prevé la Ley Estatutaria 1751 de 2015.

Lo anterior, sin perjuicio de la aplicacion excepcional de las reglas[32] establecidas por la Corte Constitucional por via
de tutela, para la autorizacion de prescripcion de medicamentos no autorizados por las normas legales vigentes o el
Invima, para lo cual correspondera en cada caso determinar si se dan dichas causales, y recurrir a la figura de la
inaplicacion de los Manuales de Servicios y Procedimientos y de los Manuales de Medicamentos POS que contienen la
exclusion de este tipo de medicamentos, o en su defecto, seguir el procedimiento establecido actualmente en la
Resolucion 1328 de 2016.

Consecuente con lo anterior habra de denegarse las stplicas de la demanda, como en efecto se dispondra en la parte
resolutiva de esta providencia.

En mérito de lo expuesto, el Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccién
Primera, administrando justicia en nombre de la Republica y por autoridad de la Ley.

FALLA

DENIEGANSE las pretensiones de la demanda, sin perjuicio de la aplicacién excepcional de las reglas[33]
establecidas por la Corte Constitucional por via de tutela, para la autorizacién de prescripcion de medicamentos no
autorizados por las normas legales vigentes o el Invima, para lo cual correspondera en cada caso determinar si se dan
dichas causales, y recurrir a la figura de la inaplicacion de los Manuales de Servicios y Procedimientos y de los
Manuales de Medicamentos POS que contienen la exclusion de este tipo de medicamentos, o en su defecto, seguir el
procedimiento establecido actualmente en la Resolucion 1328 de 2016.

Ejecutoriada esta providencia, archivese la actuacion.
COPIESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se deja constancia de que la anterior providencia fue discutida y aprobada por la Sala en la sesion del dia 24 de mayo
de 2018.

HERNANDO SANCHEZ SANCHEZ MARIA ELIZABETH GARCIA GONZALEZ



Presidente

OSWALDO GIRALDO LOPEZ ROBERTO AUGUSTO SERRATO VALDES

[1] En adelante Ministerio.

[2] "Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones".[3] “Por la cual se hacen algunas modificaciones en el Sistema General de Seguridad Social en Salud y se |
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