Bogota D.C., 13 de noviembre de 2024

Senores

TRIBUNAL ADMINISTRATIVO DE CUNDINAMARCA - SECCION PRIMERA
(Reparto)

E.S.D.

Asunto: Accion popular con solicitud de medidas cautelares de urgencia.
Accionante: Fundacioén para el Estado de Derecho (FEDe. Colombia)

Accionadas: El Ministerio de Salud y Proteccidon Social, el Ministerio de Hacienda y

Crédito Publico, la Administradora de los Recursos del Sistema General de
Seguridad Social en Salud (ADRES) y el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)

Respetuoso saludo:

La FUNDACION PARA EL ESTADO DE DERECHO (en adelante FEDe. Colombia),
identificada con NIT 9001652590, organizaciéon que tiene por objeto defender el Estado de
Derecho, las libertades individuales, la ciudadanfa democratica y el gobierno constitucional en
Colombia, en ejercicio de los derechos fundamentales a participar en la conformacién, ejercicio y
control del poder politico (articulo 40 constitucional)', presenta el MEDIO DE CONTROL DE
PROTECCION DE DERECHOS COLECTIVOS en contra del MINISTERIO DE
SALUD Y PROTECCION SOCIAL, MINISTERIO DE HACIENDA Y CREDITO
PUBLICO, ADMINISTRADORA DE LOS RECURSOS DEL SISTEMA GENERAL DE
SEGURIDAD SOCIAL EN SALUD (ADRES) y el INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA para solicitar la
protecciéon de los derechos colectivos a la salubridad publica, al acceso al servicio publico de salud
y a que su prestacion sea eficiente y oportuna, y los derechos de los usuarios (pacientes) del Sistema
de Salud, en los siguientes términos:

I. PARTES Y REPRESENTANTES
1. Accionante:

La Fundacién para el Estado de Derecho (en adelante FEDe. Colombia), identificada con NIT
901.652.590-1, representada en este acto por el suscrito representante legal.

2. Accionadas:

Las entidades responsables de la vulneracion, peligro y amenaza de los derechos colectivos son las
siguientes:

' “Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo™.
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- El Ministerio de Salud y Proteccioén Social, representado legalmente por Guillermo Alfonso
Jaramillo Martinez.

- El Ministerio de Hacienda y Crédito Publico: Representado legalmente por Ricardo Bonilla
Gonzilez.

- El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA:
Representado legalmente por Francisco Augusto Giussepe Rossi Buenaventura.

- La Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud
(ADRES): Representada legalmente por Félix LLe6n Martinez.

3. Terceros interesados:

- Procuraduria General de la Nacion, representada legalmente por Margarita LLeonor Cabello
Blanco.

- Defensoria del Pueblo, representada legalmente por Iris Marin Ortiz.
II. HECHOS
A. Los reportes que dan cuenta del desabastecimiento de medicamentos:

1. Desde el ano 2022, entes de control y vigilancia y diferentes organizaciones sociales han
documentado la problematica que sufre el Sistema de Salud del paifs, alertando sobre el
desabastecimiento de medicamentos. A la fecha, no se han tomado medidas que permitan remediar
la crisis.

2. En el mes de agosto de 2022, diferentes organizaciones y asociaciones de pacientes, asi como
quimicos farmacéuticos que trabajan en clinicas y hospitales de Bogotd, enviaron una
comunicacién al Ministerio de Salud alertando sobre diferentes circunstancias que afectaban la
prestacion del servicio de salud en el pais, en especial, sobre la creciente escasez de medicamentos,
tal como lo resalté el diario El Espectador en nota de prensa del 19 de agosto de 2022*

“En la carta gque le enviaron al Ministerio de Salud hay una larga lista de medicamentos que se usan con
[frecuencia en  los  hospitales:  acetaminofén (oral e inyectable), amoxicilina, diclofenaco, diripidona,
esomeprazol, losartdan, carbonato de calcio y cloruro de potasio. Una de las cosas que mis los inquieta es que,
como dice Luz Dary Terdn, quimica farmacéutica de un hospital de Bogota, aunque deben hacer maromas
para resolver la escasez, ven que aiin no hay reportes oficiales de desabastecimiento (tarea del Invima) ni
soportes de “no produccion” por parte de los fabricantes (las farmacénticas).

2 Nota de prensa titulada “Algo extrafio esta pasando con los medicamentos en Colombia”, publicada en el portal web del
periédico “El Espectador” el 19 de agosto de 2022 en:

https:/ /www.elespectador.com /salud/algo-extrano-esta-pasando-con-los-medicamentos-en-colombia
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Por otro lado, han notado que si se producen medicamentos para el canal comercial (droguerias), pero no
llegan medicinas para el lHamado canal institucional (del que hacen parte los hospitales y sitios de

dispensacion de las EPS).”.

3. El 9 de noviembre de 2022, la Asociacion Colombiana de Empresas de Medicina Integral
(ACEMI), en oficio dirigido a la procuradora general de la nacién, expuso que, en lo corrido de ese
afio, las EPS agremiadas reportaron problemas de escasez de medicamentos.

ACEMI senal6 que, con corte a septiembre de 2022, siete (7) EPS de su agremiacién reportaron
novedades de desabastecimiento en 104 principios activos, y que el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) advirtié sobre 50 medicamentos en riesgo de escasez y
15 referencias desabastecidas.

4. En comunicado de prensa del 6 de marzo de 2023 ACEMI informé sobre la creciente escasez de
medicamentos en el pais’:

“La mayoria de reportes son de medicamentos contra la hipertension arterial, los trastornos mentales y el
dolor. Hay referencias que estan completamente desabastecidas como ciertas medicinas contra el 1'TH.

Varias EPS agremiadas en Acemi, que tienen a su cargo la gestion del riesgo de cerca de 34 millones de
personas afiliadas, reportaron a finales de este febrero novedades de escasez en al menos 1.242 principios
activos.

La grave situacion, que fue advertida por Acemi desde mediados del 2022, no mejora y se prevé que incluso
pueda empeorar. Acorde con  registros e informacion recopilados  por el gremio, los problemas de
abastecimiento permanecen desde entonces en al menos la mitad de referencias y la situacion solo ha sido
controlada en un 15 por ciento de los casos.”.

5. La Procuraduria General de la Nacién, en el boletin 297 del 9 de marzo de 2023*, gener6 una
alerta sobre la posibilidad de aumento en la morbilidad por el desabastecimiento de mas de 1.200
medicamentos indispensables para el tratamiento de enfermedades cronicas tales como
hipertensién, diabetes, cancer, enfermedades huérfanas, epilepsia, trastornos mentales,
anticoagulantes, VIH y otros como analgésicos, anticonceptivos y antibiéticos, donde se indica
explicitamente que las entidades responsables por omisiéon son el Ministerio de Salud y Proteccion
Social y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA).

6. La Procuraduria General de la Nacién, en el boletin 358 del 21 de marzo de 2023° informé
sobre la apertura de investigacion disciplinaria en contra funcionarios del Ministerio de Salud y

3

Comunicado de prensa publicado en la web oficial de ACEMI, en:
https://acemi.ore.co/el-pais-vive-desabastecimiento-de-mas-de-1200-principios-activos
* Procuraduria General de la Nacién. Boletin de prensa No. 297 del 9 de marzo de 2023 titulado “Procuraduria alerta posible
aumento de morbimortalidad si  persiste la escasez de mas de 1200 medicamentos”. Publicado en:
https://www.procuraduria.gov.co/Pages/procuraduria-alerta-posible-aumento-de-morbimortalidad-si-persiste-escasez-de-mas-
dc 1200-medicamentos.aspx

> Procuradurfa General de la Nacién. Boletin de prensa No. 358 del 21 de marzo de 2023 titulado “Por presunta escasez de
medicamentos, Procuradurla abri6 mdagaclon prevm a func1onarlos del Mmlsterlo de Salud y el Inv1ma Pubhcado en:
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Proteccion Social y del INVIMA, ante la ausencia de medidas para combatir el desabastecimiento
de medicamentos, poniendo en riesgo derechos fundamentales como la vida y la salud.

7. La Procuradurfa General de la Nacién, en el boletin 516 del 23 de abril de 2023° informé sobre
la practica de pruebas para avanzar en la investigaciéon que adelantaba contra funcionarios del
Ministerio de Salud y Proteccién Social y del INVIMA, para determinar las causales y responsables
de la falta de produccién, comercializaciéon e importaciéon de medicamentos requeridos en el
territorio nacional para satisfacer las necesidades médicas de los ciudadanos, gestion en la que
ademas se invierten recursos publicos.

8. La Personeria Distrital de Medellin, en el boletin de prensa 38 del 26 de mayo de 2023, indic
que el desabastecimiento de medicamentos ocupa el primer lugar en las quejas de los ciudadanos
en el pafs. Esta informaciéon fue confirmada por el Observatorio del Derecho Fundamental a la
Salud, quien se encargé de visitar al menos 14 entidades farmacéuticas de la ciudad, adicionalmente
en el boletin se hace mencién de que los medicamentos para el tratamiento de Diabetes Mellitus
Tipo 1I, la Dislipidemia Mixta, la Hipertensiéon Arterial, la Fibrilaciéon Auricular, la Trombosis
Venosa Profunda, las Infecciones Pulmonares, las Infecciones de Piel, la Esquizofrenia, la Psicosis,
la Epilepsia, el Alzheimer son los que mayores indices de ausencia presentaban, lo cual podria
generar complicaciones de base de los pacientes.

9. El 27 de julio de 2023 la EPS COMPENSAR, solicit6 a sus IPS adoptar acciones frente al
desabastecimiento de medicamentos para el tratamiento de la tuberculosis.

10. La problematica que motiva esta solicitud se ha agudizado con el paso del tiempo, como se
expuso en el hecho anterior, algunas medicamentos se han agotado en mayor medida que otros,
por esto la Procuradurfa General de la Nacién, en el boletin 1243 del 18 de septiembre de 2023,
informé sobre la escasez de los medicamentos para tratar la enfermedad crénica Hepatitis C, y
reiterd la obligacion del Ministerio de Salud y Proteccion Social de la adquisicion de los productos
farmacéuticos a través del sistema de “compra centralizada”, pero en razén de la tardanza del
Ministerio en los tramites se han visto gravemente afectadas las personas que padecen esta
enfermedad.

De igual manera, indic6 que es obligacion legal del Ministerio la gestion farmacéutica con
optimizacién de costos y que las negociaciones de precios y las estrategias comerciales no lo
eximen de responsabilidad frente al incumplimiento de los derechos de los pacientes.

¢ Procuraduria General de la Nacién. Boletin de prensa No. 516 del 23 de abril de 2023 titulado “Procuraduria ordend préctica
de pruebas al Invima y el Ministerio de Salud, para determinar razones de posible escasez de medicamentos en el pais”.
Publicado en:
https://www.procuraduria.gov.co/Pages/procuraduria-ordeno-practica-pruebas-Invima-Ministerio-Salud-determinar-razones-

posible-escasez-medicamentos.aspx

7 Personerfa de Medellin. Boletin de prensa No. 38 del 26 de mayo de 2023 titulado “El desabastecimiento de los
medicamentos ~ ocupa el  primer lugar en las  quejas  de los  ciudadanos”.  Publicado  en:
https://www.personeriamedellin.cov.co/el-desabastecimiento-de-los-medicamentos-ocupa-el-primer-lugar-en-las-quejas-de-los
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11. De acuerdo con un informe del mes de septiembre de 2023, elaborado por la Camara de
Industrias Farmacéuticas de la ANDI® que agremia a 78 compaiifas productoras de medicamentos
que representan el 77% del mercado en Colombia, se advierte sobre la acumulacion de 27.904
tramites sin evacuar en el INVIMA a junio de 2023, el 64% de los cuales tendrfan alto impacto en
la salud de la poblacién por el implicito riesgo de desabastecimiento de medicamentos:

27.904 tramites sin evacuar*
2017 - 2023 (junio)

. Modificacion
Registro Sanitario nuevo

. Renovacion + Renovacion automatica

. Autorizaciones de Publicidad

64%
Tendrian alto impacto a la Salud Publica por riesgo de
desabastecimiento

12. La Fundacion Liga Central contra la Epilepsia, en comunicado del 13 de marzo de 2024 realizo6
un llamado al Gobierno Nacional respecto del desabastecimiento de medicamentos esenciales para
el tratamiento de nifos, adolescentes, adultos y adultos mayores que padecen de epilepsia.

13. En el boletin de prensa 597 del 30 de mayo de 2024, de nuevo, la Procuraduria General de la
Nacién mostré su preocupacion por la escasez de medicamentos en el pais, pese a que el Tribunal
Administrativo de Cundinamarca habia adoptado medidas cautelares para remediar la situacion:

“La Procuradora higo hincapié en la_necesidad de prestarle atencion a la escaseg de medicamentos, la crisis
financiera por los pagos atrasados, la renunencia para revisar la Unidad de Pago por Capitacion, la
improvisacion en la implementacion del modelo de salud para los maestros, entre otros temas.

Alndio a las intervenciones que se han hecho a varias EPS, las cuales han evidenciado un mayor deterioro en
sus indicadores y una barrera adicional para sus afiliados; y provocado que dos de ellas optaran por su retiro
voluntario y el desmonte de la operacion’™.

B. La accién popular que adelanta la Procuraduria General de la Naciéon sobre la
regulacion de precios de los medicamentos:

¥ Nota de prensa titulada “Preocupante informe de la Andi: hay 27.904 tramites sin evacuar en el Invima”, publicada en el
portal Web del petiédico “El Tiempo” el l 1 de septlembre de 2023 en:

Procuradurla General de la Nacién. Boletin de prensa No. 597 del 30 de mayo de 2024 titulado “Nos alerta la situacién critica
que sufre el sistema de salud: Procuradora General”. Publicado en:
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14. Con ocasion del alto costo de los medicamentos, situaciéon que afecta el precio y la
disponibilidad y acceso a estos por parte de los usuarios, la Procuraduria General de la Nacion
presentd el 30 de agosto de 2019 una accién popular que cursa ante la Seccion Primera del
Tribunal Administrativo de Cundinamarca bajo el radicado: 25000234100020190076300 en contra
del Ministerio de Salud y Proteccion Social e INVIMA y otros. Las pretensiones de esa demanda
estan dirigidas a que se expidan Ordenes relacionadas con la regulacion de precios de los
medicamentos e insumos médicos.

En el marco de ese proceso, el 2 de octubre de 2023 la Procuraduria solicité al Tribunal el decreto
de medidas cautelares para prevenir un dafio grave respecto al desabastecimiento de medicamentos
esenciales.

Mediante auto del 30 de octubre de 2023, el Tribunal decret6 las siguientes medidas cautelares para

que fueran atendidas de manera conjunta por el Ministerio de Salud y Proteccién Social y el
INVIMA:

“PRIMERO.- DECRETAR COMO MEDIDA CAUTELAR DE URGENCIA 1A
ADOPCION DE UN PLAN DE RESPUESTA URGENTE a la crisis de desabastecimiento de
medicamentos e insumos.

Dicho plan, elaborado en forma conjunta por el Ministerio de Salud y Proteccion Social y el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, deberd incluir, de manera especifica, las gestiones que
se adelantardn con respecto a los signientes aspectos.

1. Asegurar la disponibilidad de los medicamentos priorizados por el Ministerio de Salud y Proteccion Social
) de los demids principios activos que presentan una oferta insuficiente frente a las necesidades de la poblacion.
2. Priorizar el tramite y resolucion de las 27.904 solicitudes de registro de medicamentos que cursan ante el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, que se encuentran pendientes, a fin de
garantizar la disponibilidad en los canales institucionales y comerciales.

3. Definir las estrategias para facilitar el acceso a la materia prima requerida para la fabricacion de
medicamentos.”.

El auto mediante el cual se decreté la medida cautelar fue recientemente revocado por la Seccion
Primera del Consejo de Estado mediante auto del 3 de octubre de 2024, debido a que las medidas
cautelares adoptadas no tenfan relacién directa y necesaria con las pretensiones de la demanda, esto
es, con la regulacion de precios en el mercado de medicamentos e insumos médicos.

Esa decision, que no se cuestiona, tiene como consecuencia que las exiguas medidas que se venfan
implementando para atender el desabastecimiento, dejen de implementarse, quedando
desamparados los pacientes que requieren los medicamentos.

C. La responsabilidad en la desfinanciacion de la UPC y presupuestos maximos
15. En el marco del control de cumplimiento que realiza la Corte Constitucional respecto de

decisiones adoptadas en procesos de tutela, en auto 875 del 10 de mayo de 2024 analiz6 la
responsabilidad del Gobierno en la desfinanciaciéon de la Unidad de pago por capitaciéon (UPC) que
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implica que las EPS no cuenten con recursos para garantizar la prestaciéon de la misma cantidad de
servicios y tecnologfas en salud cubiertos por el Plan de Beneficios en Salud (PBS).

Lo anterior con ocasiéon del andlisis de los casos concretos acumulados en la Sentencia T-760 de
2008', en donde la Corte emiti6 una serie de decisiones e imparti6 a las autoridades del Sistema
General de Seguridad Social en Salud -SGSSS- dieciséis érdenes generales con tendencia correctiva,
dirigidas a conjurar las fallas identificadas.

En el citado Auto 875 del 10 de mayo de 2024, la Corte ordend lo siguiente:

“Primero. ORDENAR, como medida cantelar, la inaplicacion de los articulos 11 y 21 de la Resolucidn
2364 de 2023 y 10 de la Resolucion 2366 de 2023, hasta tanto el Consejo de Estado no emita una
decision  definitiva  dentro del medio de control de nulidad por inconstitucionalidad con radicado
11007-03-24-000-2024-00067-00 u otro que se esté tramitando en la actualidad contra las referidas
disposiciones.

Segundo. CONMINAR al Ministerio de Salud y Proteccion Social a que suspenda la expedicion del
proyecto de resolucion por medio del cual “se definen las condiciones y responsabilidades para la conformacion,
operacion, recursos, monitoreo y seguimiento de los Equipos Bisicos de Salud financiados por la UPC
previstos en los articulos 11 y 21 de la Resolucion 2364 de 2023, recientemente publicado en su
portal web.”.

Sostuvo la Corte que la desfinanciacién de la UPC implica que las EPS no cuenten con recursos
para garantizar la prestacion de la misma cantidad de servicios y tecnologfas en salud cubiertos por
el Plan de Beneficios en Salud (PBS), dentro de los cuales se encuentran los medicamentos. En la
parte considerativa sefialo:

“139. Aunado a lo expuesto, la destinacion del 5% de la prima a los EBS desconoce el precedente
constitucional en la materia. Sobre el particular, la Corte declard inexequibles las disposiciones referidas a la
destinacion del 2% de la UPC para costear el transporte aéreo medicalizado (Sentencia C-978 de 2010) y
del 0,3% para sufragar los servicios de telemedicina (Sentencia C-978 de 2010), consagradas en el articulo 6
de la Ley 1157 de 2009. En esas providencias, la Sala Plena considerd que ¢l retiro de un porcentaje de la
UPC para_sufragar _un_servicio_en concrety, asi esté incluido en el catdilogo de beneficios, genera un
desequilibrio econdmico en el sistema de salud y un desfinanciamiento del PBS, en la medida en que las EPS

' En la sentencia, la Corte Constitucional abordé vatios casos en los que se invoca la proteccién del derecho a la salud
—concretamente, el acceso a servicios de salud que se requieren—. Estos casos se refieren a diversas situaciones en las cuales el
acceso a los servicios de salud requerido fue negado. Estas situaciones son las siguientes: acceso a servicios de salud
contemplados en el plan obligatorio de salud, POS, sometidos a pagos moderadores; acceso a servicios de salud no incluidos
dentro del POS; acceso a los servicios de salud que requiere un menor para su adecuado desarrollo; reconocimiento de
incapacidades laborales cuando no se cumplen los requisitos de pago oportuno; acceso a los servicios de salud en condiciones
de integralidad; acceso a los servicios de salud de alto costo y para tratar enfermedades catastréficas, asi como a los examenes
diagnoésticos; acceso a los servicios de salud requeridos por personas vinculadas al Sistema de Salud, en especial si se trata de
menores; acceso a los servicios de salud cuando se requiere desplazarse a vivir en lugar distinto a aquel en que reside la
persona; libertad de eleccion de la “entidad encargada de garantizarle el acceso a la prestacion de los servicios de salud y duda acerca de la
inclusién del lente intraocular en el POS y procedencia del recobro. También fueron repartidos a esta Sala casos en los cuales
alguna EPS pedia el reembolso oportuno de los gastos de un servicio médico no cubierto por el POS.
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deben garantizar la totalidad de beneficios cubiertos para la poblacion con un monto menor al que legalmente
les debe ser asignado para tal efecto.

140.  De tal modo, la Corte puede observar -en principio- un desequilibrio financiero en el sistema y, por
tanto, un peligro potencial para la atencion en salnd. Recuérdese que la jurisprudencia de este tribunal ha
indicado que la garantia de acceso efectivo depende de que los servicios estén correctamente financiados. Sin los
recursos suficientes no es posible atender las necesidades de salud de la poblacion y por esto, la mengna de la
UPC constituye una grave afectacion a este derecho fundamental.

[..]

143.  En ese orden de ideas, al margen de las eventuales decisiones que adopte el drgano competente sobre la
legalidad y constitucionalidad de los articulos 11 y 21 de la Resolucion 2364 de 2023 y 10 de la Resolucion
2366 de 2023, la aplicacion de su contenido impacta negativamente el cumplimiento del componente de
suficiencia de la UPC' supervisado en las drdenes vigesimoprimera y vigesimosegunda del fallo estructural,
menoscaba la Unidad de Pago por Capitacion deduciéndole el 5 % al monto que actualmente se reconoce,
para sufragar la creacion y puesta en funcionamiento de los equipos bisicos de salud, lo que, en consecuencia,
pone en riesgo el derecho a la salud de los afiliados al sistema de salud_en tanto desfinancia prestaciones
cubiertas por el PBS con cargo a la UPC Por consiguiente, la Sala considera ordenar la inaplicacion de los
articulos 11 y 21 de la Resolucion 2364 de 2023 y 10 de la Resolucion 2366 de 2023, como medida
cantelar, hasta tanto se resuelvan los medios de control de nulidad promovidos en contra de las referidas
disposiciones.”.

Se precisa que el Plan de Beneficios en Salud (antiguo POS) es el conjunto de servicios de salud
(procedimientos, medicamentos, examenes de laboratorio, imagenes diagnosticas) que las EPS
deben garantizar a todas las personas afiliadas al Sistema de Seguridad Social en Salud (SGSSS),
bien sea en el Régimen Contributivo o en el Subsidiado''. En este sentido, la UPC incide
directamente en la entrega de medicamentos que realizan las EPS a sus usuarios, por lo que su
desfinanciacién implica que estos no puedan ser suministrados en la oportunidad debida.

16. EI 30 de julio de 2024 el Ministerio de Hacienda y Crédito Puablico en respuesta a un derecho
de peticion presentado por un Representante a la Camara, en donde se preguntaban las razones por
las cuales el Ministerio no habfa girado los presupuesto maximos de la vigencia 2022, indic6 lo
siguiente:

“Como es de piiblico conocimiento, el incumplimiento en las metas de recando tributario en el primer semestre
de la presente vigencia fiscal produjo presiones en la lignidez; del Tesoro Nacional que obligaron, entre otras
medidas, a un recorte presupuestal gque se materializd mediante el Decreto 0766 del 20 de junio de 2024.

En linea con lo anterior, el CONFLS aprobd un recorte del Plan Anual de Caja (PAC) desde un valor
inicial de $309 billones a un nuevo valor de §285 billones de conformidad con el Marco Fiscal de Mediano
Plazo y el Plan Financiero publicado conforme a lo dispuesto por la 1.ey, obligando al Tesoro Nacional a
priorizar los pagos del Gobierno al PAC otorgado para cada una de las entidades piiblicas de manera
particular y especifica.

' Ministerio de Salud y Proteccién Social. Resolucién 2366 del 29 de diciembre de 2023. “Por la cual se actnalizan integralmente los
servicios y tecnologias de salud financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacién (UPC)”.
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Por lo anterior, la asignacion de recursos para el pago de presupuestos maximos se efectuard una veg los
ingresos de la Nacion muestren un comportamiento adecnado que permita la asignacion de los mismos en los
términos del articulo 153 de la Ley 2294 de 2023.”.

17. El 18 de septiembre de 2024, el Observatorio Financiero de Asi Vamos en Salud public6 un
boletin en el que presenté los resultados del estado de giro de los recursos de presupuestos
méximos a julio de 2024,

Los datos indican que en 2023 hubo un déficit de mas de 16.6 billones de pesos. Esto se debe a los
retrasos en los giros de presupuestos maximos, las deudas del Acuerdo de Punto Final y la historica
insuficiencia de los recursos de la Unidad de Pago por Capitacion (UPC).

Este analisis incluy6 detalles sobre las asignaciones y el flujo de estos recursos para las vigencias de
2022, 2023 y 2024 y de la financiacién de servicios y tecnologias con cargo a la Unidad de Pago por
Capitacion (UPC), que impactan directamente en la composicion del presupuesto maximo.

18. Audifarma SA, una de las principales empresas distribuidoras de medicamentos en Colombia,
anuncié su decision de retirar progresivamente sus servicios a la Nueva EPS (Intervenida por la
Superintendencia Nacional de Salud el 3 de abril de 2024) hasta el 4 de diciembre de 2024 con
ocasion a un “grave desequilibrio econdmico” que afecta la continuidad de la atencién a los usuarios,
debido a una deuda que asciende a $651.000 millones con corte a septiembre 30 de 2024:

“Tras numerosos esfuerzos realizados durante los siltimos arios por alcanzgar un acuerdo de conciliacion de
cartera con Nueva EPS, gue incluso con el acompariamiento de la Superintendencia Nacional de Salud han
resultado fallidos, la diferencia de cifras de cartera entre los estados financieros de Aundifarma e IPS
Especializada, que asciende a §651.000 millones con corte a septiembre 30, y los reportes de la Nueva
EPS, generan un riesgo critico para nuestra organizacion, que nos impide continunar con la prestacion dptima
del servicio.

Liuego de un exchaustivo andlisis y tomando en cuenta diversos factores, nos hemos visto en la dificil pero
necesaria decision de retirar de manera progresiva nuestros servicios a NUEV.A EPS, asegurando una
transicion ordenada para evitar mayores inconvenientes a los usunarios. La finalizacion completa estd prevista
para el 04 de diciembre de 2024.”".

19. La EPS Sanitas, que se encuentra intervenida por el Gobierno Nacional, en relacién con el
suministro de medicamentos, mediante comunicado de prensa del 9 de septiembre de 2024
anuncio el cambio de operador de entrega de medicamentos en 13 departamentos del pafs a partir
del 1 de octubre de 2024'*:

2 BEstadistica publicada en el portal web del Observatorio Financiero de Asi Vamos en Salud en:

https://www.asivamosensalud.org/observatorio-4

" Comunicado de prensa publicado en la pigina web de AUDIFARMA SA el 17 de octubre de 2024:
https://audifarma.com.co/clientes/blog/comunicado-a-clientes

4 EPS Sanitas. Comunicado de prensa publicado el 9 de septiembre de 2024 en:
https://www.epssanitas.com/usuatios/documents /9441058 /979323120/14-Comunicado-prensa-EPS-Sanitas-9-septiembre-2
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A partir del 1 de octubre de 2024, la EPS Sanitas realizard un cambio de operadores para la entrega y
dispensacion de medicamentos e insumos en 13 departamentos del pais, con el objetivo de optimizar el servicio,
mejorar la accesibilidad de los usuarios y anmentar la eficiencia en el proceso.

La transicion hacia este nuevo modelo de operacion se levard a cabo entre el 30 de septiembre y el 1 de
octubre, asegurando que no haya interrupciones en el servicio. Segrin la entidad, se ha implementado un plan
detallado para garantizar que los usuarios continsien recibiendo sus medicamentos sin contratiempos. Hasta
el 30 de septiembre, los procesos de antorizacion y entrega se mantendrin bajo los operadores actuales, y desde
el 1 de octubre, los nuevos operadores estardn en funcionamiento en puntos estratégicos que ampliardn la
capacidad de atencion.

En estos 13 departamentos, donde Cruz Verde dejari de ser el operador principal, siete nuevos operadores
con mayor presencia en la region asumiran la entrega de medicamentos, lo gue permitira a EPS Sanitas
mejorar la cobertura y disponibilidad de estos insumos en dichas regiones.”.

El cambio de operador ha creado traumatismo en los afiliados a esta EPS, como ocurre en la
ciudad de Tunja, donde cientos de personas no han podido acceder a medicamentos esenciales
para aliviar sus padecimientos, tal como lo informa el medio de comunicacién radical Caracol
Radio" en su pagina web:

“En Tunja, los usuarios de la intervenida EPS Sanitas por la Superintendencia de Salud hacen filas de
mds de dos horas para recibir los medicamentos que antes les entregaban en Cruz Verde, y que, dicen los
mismos afiliados, no sabian del lugar ni de la empresa en la que tienen que reclamar sus medicamentos en
adelante.

La mayoria de los usuarios que legaron al lugar de entrega de medicamentos, es decir, la organizacion
antioguenia Cohan, nbicada en la carrera 11 No. 16-51, dijeron que llegaron con las sefias que les
daban otros usuarios y conocidos.

En la sede de Coban, entraban y salian personas de la tercera edad, que decian que les habian dado un
turno después de varias horas haciendo fila y otros usuarios dijeron que, después de que les entregaron un
turno, al momento de atenderlos, les decian que el codigo de los medicamentos no les servian y que debian
sacar uno nuevo porque ese era de cruz, verde.”.

Demoras en el tramite de registros sanitarios en el INVIMA:
20. En el marco de la medida cautelar decretada por el Tribunal Administrativo de Cundinamarca,

el Ministerio de Salud y Proteccion Social e INVIMA debian remitir informes periddicos sobre el
cumplimiento de las medidas adoptadas por el Tribunal.

!5 Nota de prensa titulada “Calvario de los usuarios de Sanitas para reclamar sus medicamentos” publicada en la pagina web del
medio de comunicacion radial Caracol Radio el 8 de noviembre de 2024 en:
https://caracol.com.co/2024/11/08/calvario-de-los-usuarios-de-sanitas-para-reclamar-sus-medicamentos
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El ultimo informe presentado por el Ministerio de Salud y Proteccién Social fue el 11 de junio de
2024, en el cual se indica el nivel de cumplimiento de las medidas adoptadas para conjurar el
desabastecimiento de los medicamentos. En dicho informe, se sefiala lo siguiente:

3. Definir las estrategias para facilitar el acceso a la materia prima requerida para la fabricacién de
Estrategia Actividad Fecha terminacién
Definir de medi 1tos priorizados, categorizandolos de a acuerdo al caso: Desabastecldo, nov-23 Se define el listado de 414
riesgo, Monitorizacion y otras fuentes (tutelas, reportes de gestores, Grupos far
i szacion d | Oficiar atitulares de RS (Gremios) sobre dades en di incluyendo dades en dic-23 Se oficiaron a 87 titulares de
R.ea izar caracterizacién de materias |\, . prima ic- SR
primas que puedan tener novedades
en la disponibilidad
o ” e N . . . Informe con andlisis de
Analisis de informacion e Identificacion de principios activos y materias primas con novedades en N
) s ene-24 reportes sobre materias
disponibilidad. >
primas
Se realizé tres solicitudes a
MinCit: Solicitar acceso a la VUCE a las entidades cuyas \cias estén iadas al control Mincomercio y DIAN,
aduanero de las mercancias, autorizacién o negacién de ingreso, incluyendo medicamentos, con el dic-24 consiguiendo el acceso por a
propdsito de conocer la informacion sobre fuentes de origen de materias primas una de las bases de datos
(BACEX).
APC: Teniendo en cuenta la informacién e Identificacién de principios activos y materias primas
Articulacién con entidades con novedades en disponibilidad, presentar y negociar frente a APC (Agencia presidencial de
gubernamentales y otros actores Cooperacién internacional de Colombia) y los paises socios, una propuesta de mecanismo de jun-24 Pendiente.
para incentivar la produccién local y | interaccion regional o bilateral, que permita evaluar la linea base para fortalecer las capacidades
disponibilidad de materia prima productivas del pais y de la region
Embajadas y cancillerias: Realizar acercamientos con embajadas y cancillerias para la may-24 No se ha requerido
comunicacién con proveedores de materias primas
Aplicacién de encuestas al
Colombia productiva: Acompafiamiento en el estudio con la CEPAL de capacidad local de jun-24 sector farmacéutico y
produccién de materias primas (principios activos, excipientes y otros insumos) consolidacién de respuestas
Elaboracién del Conpes de Pollitica Far ica en delo en plan de
- R . desarrollo Colombia Potencia de la Vida - Apartado Acceso equitativo a medicamentos )
Politica farmaceutica Nacional . . - B S e s jun-24 Pendiente. En proceso.
dispositivos médicos y otras tecnologias, numerales i, ii y iii- fases elaboracién de diagnéstico,
antecedentes y concertacién con actores

De lo anterior es claro que, para la fecha de remisiéon del ultimo informe de cumplimiento
presentado por el Ministerio de Salud, ain habia tareas pendientes para cumplir el objeto de la
medida cautelar, sumado a la necesidad de una gestion diligente y permanente, por lo que la
terminacion de las medidas amenaza el suministro de medicamentos.

En relacién con los tramites pendientes sobre el registro de medicamentos, se anex6 un informe
del 22 de marzo de 2024. En este, el INVIMA indico:

10. Avances medida cautelar Tribunal Administrativo de Cundinamarca: Seguimiento a tramites y
tablero de control

En el marco de la construccién del tablero de control pata la gestién de trdmites de Invima, se recibe

informacién sefiala de Invima de los trdmites pendientes, los cuales a la fecha son 16.659.

21. Segin informe del INVIMA'®, para el mes de septiembre de 2024 existian 15 medicamentos
desabastecidos, 9 en riesgo de desabastecimiento y 179 en seguimiento permanente. Para el mes de

INVIMA Listado de  abastecimiento vy desabasteamlento sepnembre de 2024. Pubhcado en:

dembgqremmlenm de medwamenrm en seouimiento septiembre de 2024 oubhmdo pdf

tos lmtado de abairemmmnm v
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Fundacion

para el Estado

octubre de 2024", existen 9 medicamentos desabastecidos, 8 en tiesgo de desabastecimiento y 178
en seguimiento permanente.

De acuerdo con la entidad, la mayoria de estos casos obedecen a temas estructurales de fabricacion,
por lo que hizo un llamado a los titulares e importadores para que informaran sobre el estado de
los productos. Esta medida es insuficiente para garantizar la prestacioén del servicio.

22. Como plan de contingencia y en virtud de la medida cautelar decretada por el Tribunal
Administrativo de Cundinamarca, el INVIMA habfa dispuesto contratar personal, cerca de 200
profesionales para descongestionar los diferentes tramites al interior de la Entidad; sin embargo, de
acuerdo con informacién publicada en prensa nacional'®; una vez le fue comunicada la decisién del
Consejo de Estado de revocar las medidas cautelares ordenadas por por el Tribunal Administrativo
de Cundinamarca, suspendi6 el proceso de contratacion.

23. Es claro que a la fecha, no solo la problematica relacionada con la escasez de medicamentos
persiste, sino que se ha ido incrementando exponencialmente, al punto de poner en riesgo la vida
de pacientes, en especial, los que padecen enfermedades de alto costo, enfermedades huérfanas y
raras, entre otros.

La Presidenta del Observatorio Interinstitucional de Enfermedades Huérfanas le aseguré al diario
El Tiempo", en entrevista del 9 de octubre de 2024, que hay dos problemas con la falta de
medicamentos en el pafs, el desabastecimiento y el costo:

"No hay disponibilidad de ciertos medicamentos porgue no se estan produciendo a nivel local o global, las
cantidades destinadas al pais no son suficientes, o es dificil conseguirlos en el exterior. Esto ha afectado
gravemente a pacientes con epilepsia, por ejemplo, y ya se han reportado dos fallecimientos de personas con
enfermedades huérfanas que requerian anticonvulsivos.

[

Estos pagos no se estin realizando a tiempo ni en su totalidad. Actualmente, la deuda por presupuestos
maximos asciende a 2.5 billones de pesos y se espera que alcance 3.8 billones para diciembre. Esto ha creado
un rezago en la atencion y ha dejado a muchos pacientes sin tratamiento".

7 INVIMA. Listado de abastecimiento y  desabastecimiento  octubre de  2024. Publicado  en:
https://www.invima.gov.co/sites/default/files /medicamentos-productos-biologicos /Desabastecimientos /2024 / Establecimien
tos/listado_de abastecimiento vy _desabastecimiento de medicamentos en seguimiento octubre de 2024 - publicado.pdf
'¥ Nota de prensa titulada “;Cual es el futuro del plan contra el desabastecimiento de medicamentos del Invima?”, publicada en
el portal web del periédico “El Espectador” el 29 de octubre de 2024 en:
hiths: - . L o nal/cu - .
ntos-del-invima/ar-AA1t63dE ; Nota de prensa titulada “cInvima suspende contrataciéon de clave personal tras fallo del
consejo de estado y ajustes presupuestales”, publicada en el portal web “La Cuyabra Radio” el 29 de octubre de 2024 en:
https:/ /lacuyabraradio.com/invima-suspende-contratacion-de-clave-personal-tras-fallo-del-consejo-de-estado-y-ajustes-presup
uestales/

' Nota de prensa titulada “Pacientes con enfermedades huérfanas protestan frente al Minsalud por barreras para obtener
medicamentos vitales: ya se habrian producido varias muertes”, publicada en el portal web del periédico “El Tiempo” el 9 de
octubre de 2024 en:
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https://www.eltiempo.com/salud/pacientes-con-enfermedades-huerfanas-protestan-frente-al-minsalud-por-aumento-en-barreras-para-obtener-medicamentos-vitales-ya-se-habrian-producido-varias-muertes-3388529
https://www.eltiempo.com/salud/pacientes-con-enfermedades-huerfanas-protestan-frente-al-minsalud-por-aumento-en-barreras-para-obtener-medicamentos-vitales-ya-se-habrian-producido-varias-muertes-3388529
https://www.msn.com/es-co/noticias/nacional/cu%C3%A1l-es-el-futuro-del-plan-contra-el-desabastecimiento-de-medicamentos-del-invima/ar-AA1t63dF
https://www.msn.com/es-co/noticias/nacional/cu%C3%A1l-es-el-futuro-del-plan-contra-el-desabastecimiento-de-medicamentos-del-invima/ar-AA1t63dF
https://lacuyabraradio.com/invima-suspende-contratacion-de-clave-personal-tras-fallo-del-consejo-de-estado-y-ajustes-presupuestales/
https://lacuyabraradio.com/invima-suspende-contratacion-de-clave-personal-tras-fallo-del-consejo-de-estado-y-ajustes-presupuestales/
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-biologicos/Desabastecimientos/2024/Establecimientos/listado_de_abastecimiento_y_desabastecimiento_de_medicamentos_en_seguimiento_octubre_de_2024_-_publicado.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-biologicos/Desabastecimientos/2024/Establecimientos/listado_de_abastecimiento_y_desabastecimiento_de_medicamentos_en_seguimiento_octubre_de_2024_-_publicado.pdf

24. Si bien el Ministerio de Salud y Protecciéon Social y el INVIMA realizaron algunas gestiones
tendientes a solucionar el problema de desabastecimiento de medicamentos, no se observa
voluntad gubernamental ni unas medidas de fondo para remediar la situacion.

Se reitera que tras la revocatoria de las medidas cautelares decretadas, qued6 en un limbo el
cumplimiento de las medidas, al punto que el INVIMA suspendié el proceso de contratacion de
personal para descongestionar los diferentes tramites al interior de la Entidad.

25. Segun el reporte oficial del INVIMA con corte a 30 de septiembre de 2024, el tiempo en los
tramites en la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos evidencia demoras en las
solicitudes de registros sanitarios de mas de cuatro afios™
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SINTESIS
QUIMICA SINTESIS
IMPORTADOS QUIMICA
TIPO DE TRAMITE * NACIONAL* BIOLOGICOS
, Febrero 2021
MODIFICACION R.S nov-21 feb-22
MODIFICACION R.S (BAJA Junio 2023
COMPLEJIDAD D.677) sept-22 sept-22
MODIFICACION R.S
(MEDIANA COMPLE]JIDAD Diciembre 2022
D.677) nov-22 mar-22
MODIFICACION R.S (ALTA
Enero 2022
COMPLEJIDAD D.677) ene-22 abr-22
REGISTRO SANITARIO abr-20 ago-21 Agosto 2023
NUEVO (TRADICIONAL)

26. El director del INVIMA, en conferencia dictada en el marco del Simposio
Internacional Nuevas Metodologfas para la Evaluaciéon de Nuevos Medicamentos, que se llevo a
cabo el 11 de octubre de 2024 en la Pontificia Universidad Javeriana, en Bogotd, afirmé que los
medicamentos nuevos no son para los paises pobres™:

“Los medicamentos nuevos no son para los paises pobres. E/ registro sanitario, las solicitudes de
registro sanitario en Haiti para las nuevas tecnologias en cancer que hoy se comportan como enfermedades
raras no han sido presentadas y no van a ser presentadas, ni Haiti ni Afyica Subsabariana ni en otros
paises, pues, porque estas son medicamentos, que como mercancia, aspiran a llegar a unos mercados a los
cuales no van a llegar”. (Negrilla fuera de texto).

20

Informe publicado en el sitio web oficial del INVIMA en:
https:/ /www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos
*! Video publicado en la cuenta oficial de la red social INSTAGRAM de Federacién Colombiana de Enfermedades Raras —

FECOER el 1 de noviembre de 2024: https://wwwinstagram.com/p/DBxMb84BSws/
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La anterior declaracién hace referencia a la, segun el INVIMA, el principal factor para las demoras
en la adquisicion de licencias de medicamentos para atender pacientes con enfermedades huérfanas
en Colombia, que se estima que sean 82.491, segun el reporte del Sistema de Vigilancia en Salud
Publica (Sivigila) entre 2016 y 2023%.

En la misma linea, en conferencia dictada en el marco del II Congreso de Enfermedades Raras
para Latinoamérica y el Caribe que se celebré en Bogota entre el 16 y 17 de octubre de 2024, el
director del INVIMA comunicé que las demoras en la adquisicion de licencias de medicamentos
para atender pacientes con enfermedades huérfanas en Colombia se deben a su alto costo™:

“La categoria de enfermedades raras tiene una ligica que, por supuesto, cuenta con una base cientifica, una
base genética, una base fisioldgica, etcétera, pero que también tiene unas particularidades desde el
marketing que las hacen el tipo de medicamentos para pequerios grupos de poblacion y
que, en geneval, son de altisimo costo.

[

Son tan caros que sus precios hacen que sean medicamentos que no estan destinados a
paises en desarrollo; ese no es el mercado para estos productos. Es s, el mercado en donde se
pueden hacer estudios clinicos que permitan identificar nuevas indicaciones, nuevas patologias, nuevos nichos
de mercado, pero los precios los sacan de nuestras posibilidades.”. (Negrilla fuera de texto).

La directriz del Director del INVIMA centrada en la valoracion del costo para otorgar un registro
sanitario no solo evidencia una extralimitaciéon respecto de las funciones del INVIMA establecidas
en el Decreto 2078 de 2012 como autoridad a la que corresponde el control de calidad de los
medicamentos, sino que implica condenar a pacientes de enfermedades de alto costo a ver
frustrado su derecho a acceder a medicamentos, insumos y tecnologia médica para sobrellevar o
sanar sus padecimientos.

27. La Federaciéon Colombiana de Enfermedades Raras —- FECOER* en comunicado de prensa del
31 de octubre de 2024, se refiri6 a las declaraciones del director del INVIMA narradas en el hecho
antetiot, sefialando que en los siguientes términos™:

“La Federacion Colombiana de Enfermedades Raras, FECOER, expresa su profunda indignacion por las
recientes declaraciones del director del Invima, Francisco Rossz, quien afirmo que la demora en la aprobacion de
medicamentos innovadores en Colombia se debe a gue "son muny caros'. Por tanto, FECOER hace un llamado
urgente a la entidad a no extralimitarse en sus funciones al considerar criterios de precios en la aprobacion de
medicamentos y no criterios de seguridad y eficacia, como corresponde.

? Sistema Nacional de Vigilancia en Salud Publica -STVIGILA. Disponible en:
https://wwwins.gov.co/Direcciones/Vigilancia/Paginas /SIVIGILA .aspx

# Video publicado en la cuenta oficial de la red social YOUTUBE de Federacién Colombiana de Enfermedades Raras —
FECOER el 1 de noviembre de 2024: https://www.youtube.com/watch?v=HzOsizhYBfY

* La Federacion es una organizacién no gubernamental que agrupa a asociaciones y fundaciones tienen como objetivo trabajar
por los pacientes con enfermedades raras, ultra raras o huérfanas.

» Comunicado de prensa titulado “La salud de miles de colombianos en riesgo por decisiones del INVIMA”, publicada en el
cuenta de la red social X de FECOER el 31 de octubre de 2024 en:

https://x.com/Fecoer/status/1852111559654543621 /photo/1
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Actualmente, tan solo el 10% de las enfermedades huérfanas cuenta con una alternativa terapéntica disponible,
de alli la necesidad de que el Invima gestione oportunamente alternativas que garanticen acceso en lugar de
implementar estrategias de contencion del gasto que dejan a miles de personas en sitnacion de incertidumbre y
desesperanza.

[

Ademds de la demora en los tramites a cargo de la antoridad regulatoria, FECOER cuestiona si la no
asignacion de recursos y giros relacionados con Presupuestos Mdsxcimos también responde a la misma estrategia
del Gobierno, pues la deuda persiste y se deteriora cada veg mds la prestacion del servicio.

La afirmacion del director de que la innovacion es una carga para los sistemas de salud desconoce, a todas
luces, que el acceso oportuno a tratamientos seguros y eficaces no solo mejora la calidad de vida de los pacientes y
su entorno, sino que también impacta en la sostenibilidad del sistema a largo plazo. Un paciente que requiere
la atencion adecnada reguiere menos servicios de salud, menos acceso a especialistas y en la medida en la que su
estado de salud esté controlado se reducen los tiempos de hospitalizacion, entre otros.”.

En este comunicado se resumen la problematica que rodea el desabastecimiento de medicamentos
y tecnologfa novedosa: i) extralimitaciéon de funciones por parte del INVIMA al indicar que por
razones de costo no tramita registros sanitarios y ii) no asignacién de recursos y giros relacionados
con Presupuestos Maximos por parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social.

28. El 5 de noviembre de 2024, la Fundacién Colombiana para Enfermedades Huérfanas, el
Observatorio Interinstitucional de Enfermedades Huérfanas, FECOER vy la Asociaciéon de
Pacientes de Alto Costo publicaron un comunicado de prensa conjunto exigiendo la renuncia del
Director del INVIMA por su falta de empatia, “actitud despectiva y su irresponsabilidad en el manejo de la
Entidad ™

“Las fundaciones de pacientes exigen que el director del INVINA reflexcione sobre el impacto de sus
palabras y adopte un enfoque mds compasivo y proactivo hacia la atencion de la salud. Esta situacion no solo
afecta a quienes padecen enfermedades poco frecuentes, sino que también refleja una falla en el sistema de
salud que deberia proteger y atender a todos los ciudadanos.

Este tipo de afirmaciones cuestionan la responsabilidad del gobierno en garantizar el derecho a la vida y el
acceso a tratamientos que mejoren la calidad de vida de quienes padecen esta clase de enfermedades. En Iugar
de buscar formas para mejorar la atencion a este pequenio porcentaje de la poblacion, se perpetiia una vision
que desatiende sus necesidades nrgentes.

Néstor Alvarez, presidente de la Asociacion de Pacientes de Alto Costo, enfatizd: ‘Estamos pidiendo la
renuncia del director del INVIMA por su irresponsabilidad en el manejo de una entidad que deberia
priorizar las necesidades de los pacientes. Su indiferencia ante situaciones que afectan la vida de muchos es
inaceptable’.

% Comunicado de prensa titulado “Por el derecho a la salud: Fundaciones de pacientes de enfermedades huérfanas exigen
responsabilidad y renuncia del Director del INVIMA”, publicada en el cuenta de la red social X de FECOER el 5 de
noviembre de 2024 en: https: com/Fecoer/status/18537916406131589722t=GoZapoxQ406CTHIAGUDYt1o&s=08
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Instamos al ministro de Salud y al presidente de la Repiiblica a considerar la renuncia del director del
INVIMA como una medida necesaria para restanrar la confianza de los pacientes y garantizar el acceso a
tratamientos gue salvan vidas.”.

29. Debido a la gravedad de la situacion, se solicita se adopten de forma inmediata las medidas para
cesar la amenaza y proteger los derechos colectivos a la salubridad publica, al acceso a los servicios
publicos de salud y a que su prestacion sea eficiente y oportuna y los derechos de los usuarios
(pacientes).

III. DERECHOS COLECTIVOS AMENAZADOS

La presente solicitud de proteccién de derechos colectivos se fundamenta en los articulos 11 y 49
de la Constitucion, articulos 156, 170 y 245 de la Ley 100 de 1993%, articulo 1.1.1.1. del Decreto
780 de 2016, articulo 2 del Decreto 4107 de 2011% y el articulo 2 del Decreto 2078 de 2012,
entre otros, como se pasa a explicar:

2.1. Vulneracion al acceso a una infraestructura de servicios que garantice la salubridad
publica:

El derecho a la salud consagrado en los articulos 48 y 49 de la Constitucion. En desarrollo de este
postulado, la Ley 1122 de 2007, articulo 32, define la salud publica como /... ] e/ conjunto de politicas
que buscan gavantigar de una manerva integrada, la salud de la poblacion por medio de acciones de
salubridad divigidas tanto de manera individual como colectiva, ya que sus resultados se constituyen en
indicadores de las condiciones de vida, bienestar y desarrollo del pais.’. Asi mismo, establece que “Dichas
acciones se realizaran bajo la rectovia del Estado y deberin promover la participacion responsable de todos los
sectores de la comunidad.”. (Negrilla fuera de texto)

A su turno, la Ley Estatutaria 1751 de 2015 (Estatutaria de la Salud), indica que el derecho
fundamental a la salud es auténomo e irrenunciable en lo individual y en lo colectivo, dada su
estrecha y directa relacién con el derecho a la vida.

El Ministro de Salud y Proteccién Social, de acuerdo con el articulo 44 de la Ley 489 de 1998, es el
rector del sector Salud y Proteccion Social; en consecuencia, le corresponde “La orientacion del
gercicio de las funciones a cargo de los organismos y entidades que conforman.” Dicho sector, dentro del cual se
encuentra adscrito el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

La Ley 100 de 1993, articulo 245, previ6 la creaciéon del INVIMA con el objeto de ejecutar “Yas
politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos, productos bioldgicos (...)
dispositives 'y elementos médicoguirdirgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopdticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva.”

7 Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones.

% Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social.

» Por el cual se determinan los objetivos y la estructura del Ministetio de Salud y Proteccién Social y se integra el Sector
Administrativo de Salud y Proteccién Social.

% Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), y se
determinan las funciones de sus dependencias.
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Por su parte, el Decreto 2078 de 2012, articulo 1, dispone que el INVIMA pertenece al sistema de
salud; y segun el articulo 4 ejerce “(...) las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos
productores y comercializadores de los productos a gue hace referencia el artienlo 245 de la Ley 100 de 1993 y en
las demds normas que lo modifiquen o adicionen (...) durante las actividades asociadas con su produccion,
importacion, exportacion y disposicion para consumo.”.

La garantfa del derecho a la salud no puede entenderse solamente como las condiciones necesarias
para estar sano, sino que debe incluir “uz conjunto muy amplio de factores de diverso orden que influyen sobre
las condiciones de vida de cada persona_y que puede incidir en la posibilidad de llevar el mas alto nivel de vida
posible”™'. Por ello, la proteccion del derecho a la salud trasciende y se ve “reflejada sobre el ejercicio de
otros derechos fundamentales inberentes a la persona, como son los derechos fundamentales a la alimentacion, a la
vivienda, al trabajo, a la educacion, a la dignidad humana, y por su puesto a la vida’. En este sentido,
contar con una infraestructura de servicios que garantice la salubridad publica es esencial para la
preservacion de la vida de los pacientes.

A su turno, la Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud
(ADRES) es una entidad adscrita al Ministerio de Salud y Proteccién Social, con personeria
juridica, autonomia administrativa y financiera y patrimonio independiente. La entidad es asimilada
a una Empresa Industrial y Comercial del Estado™.

La ADRES fue creada con el fin de garantizar el adecuado flujo de los recursos y los respectivos
controles. Adicionalmente, se encarga, entre otras, de las siguientes funciones:

® Efectuar el reconocimiento y pago de las Unidades de Pago por Capitacién (UPC) y demas
recursos del aseguramiento obligatorio en salud.

® Realizamos los giros a los prestadores de servicios de salud y proveedores de tecnologfas
en salud, de acuerdo con lo autorizado por el beneficiario de los recursos y adelantamos las
transferencias que correspondan a los diferentes agentes del Sistema, que optimice el flujo
de recursos.

Por su parte, el articulo 150 de la Ley 2294 de 2023, Plan Nacional de Desarrollo
2022-2026, “Colombia Potencia Mundial de la 1ida”, preceptia que “La Administradora de los Recursos del
Sistema General dé Seguridad Social en Salnd (ADRES), en nombre de las Entidades Promotoras de Salnd
(EPS) y demds Entidades Obligadas a Compensar, realizara el giro directo de los recursos de las Unidades de Pago
por Capitacion (UPC) de los regimenes contributivo y subsidiado, destinados a la prestacion de servicios de salud, a
las instituciones y entidades que presten dichos servicios y que provean tecnologias incluidas en el plan de beneficios,
asi como a los proveedores. Asi mismo, girard directamente los recursos de presupuestos mdxinos por los servicios y
tecnologias no financiadas con cargo a la UPC (...)”y establece en su paragrafo 1° que no estaran sujetas a

*! Corte Constitucional. Sentencia T-579. (septiembre 18 de 2017).

*> Corte Constitucional. Sentencia T-010. (enero 22 de 2019).

» Decreto 1429 de 2016. “Por el cual se modifica la estructura de la Administradora de los Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud - ADRES- y se dictan otras disposiciones”.
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esta medida, las entidades adaptadas al sistema y aquellas que en su desempefio financiero cumplan
con el patrimonio adecuado.

De acuerdo con el citado articulo, los porcentajes y condiciones de giro directo, aplicables a las
EPS que operen en los regimenes contributivo y subsidiado, seran definidos por el Ministerio de
Salud y Protecciéon Social, y el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico para lo cual se tendra en
cuenta, entre otras, la normativa en el cumplimiento del flujo de recursos.

En este sentido, corresponde al Ministerio de Salud y Proteccién Social, Ministerio de Hacienda y
Crédito Publico, ADRES y al INVIMA asegurar el conjunto de infraestructura, elementos,
dotaciones o servicios necesarios para la provision de medicamentos en el Sistema General de
Seguridad Social en Salud, tanto en los canales institucional como comercial de distribucién de
medicamentos, como forma de garantizar el acceso a la infraestructura de servicios de la salud

publica.

2.2. Vulneracién al acceso a los servicios publicos y a que su prestacion sea eficiente y
oportuna:

El articulo 365 de la Constitucion establece que los servicios publicos son inherentes a la finalidad
social del Estado y, en esa medida, se debe asegurar su prestacion eficiente y oportuna a todos los
habitantes del territorio colombiano.

Dicha normativa establece, ademas, que la prestacion de los servicios publicos pueda efectuarse
por el Estado de forma directa o indirecta, por comunidades organizadas o por particulares. Sin

embargo, la regulacion, control y vigilancia de tales servicios siempre se mantiene a cargo del
Estado.

Con respecto al derecho colectivo de acceso a los servicios publicos y a que su prestacion sea
eficiente y oportuna, el Consejo de Estado ha definido el contenido y alcance del mismo en el
siguiente sentido™:

“El derecho de acceso a los servicios piiblicos en este sentido, esti esencialmente constituido por la capacidad
que detentan los miembros de una comunidad de convertirse en usuarios o receptores o beneficiarios de
aquellas actividades susceptibles de catalogarse como servicios pitblicos.

Esta sola condicion, sin embargo, no basta; a esta capacidad debe agregdrsele el cumplimiento de unos
requisitos que deben cumplir los prestadores de estos servicios: eficiencia y oportunidad. Por eficiencia, que
como e anotd es un imperativo constitucional de los servicios priblicos, debe entenderse la prestacion de estos
utilizando y disponiendo del mejor modo posible los instrumentos o recursos necesarios para cumplir los fines
propuestos; por oportunidad, en cambio, se debe entender la respuesta dentro de un plazo razonable que debe
tener un usuario cuando requiera estos servicios, asi como la permanencia de la prestacion de los mismos.

da neracion de este derecho colectivo entonces se manifiesta cuando se lesione el inte

subjetivo de la comunidad a que le presten servicios publicos de manera eficiente y

** Consejo de Estado, Seccién Tercera. Radicacién nimero: 54001-23-31-000-2003-00266-01(AP). (abril 19 de 2007).
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oportuna. Para ello se hace necesario una accion o una omision frente al requerimiento de la comunidad de
convertirse en usnaria del respectivo servicio; también acciones precisas pueden atentar contra los atributos de
¢ficiencia y oportunidad que deben caracterizar a los servicios priblicos.”.

En el contexto sefialado por la jurisprudencia del Consejo de Estado, la prestacion eficiente y
oportuna de un servicio implica, en cuanto a su acceso, la creacion de capacidades en los miembros
de la comunidad de convertirse en usuarios del servicio.

En cuanto a la eficiencia y oportunidad del mismo, esta dimensiéon consiste en la puesta a
disposicion del usuario de los recursos necesarios para el logro del propésito cuya respuesta, en su
prestacion, debe entenderse dentro de un periodo razonable y de modo permanente.

En el contexto del presente caso, cabe sefalar que la atencién en salud, segun el articulo 49 de la
Constitucion, es un servicio publico a cargo del Estado y “Se garantiza a todas las personas el acceso a los
Servicios de promocion, proteccion y recuperacion de la salnd.”, por lo que “Corresponde al Estado organizar,
dirigir y reglamentar la prestacion de servicios de salud |...] conforme a los principios de eficiencia, universalidad y

solidaridad.”’.

El principio de accesibilidad, segun el articulo 6 de la Ley 1751 de 2015, implica que los “servicios y
tecnologias de salud deben ser accesibles a todos, en condiciones de igualdad |...].”°. Asi mismo, que “La
accesibilidad comprende la no discriminacion, la accesibilidad fisica, la asequibilidad econdmica y el acceso a la
informacion.”

El principio de eficiencia, por su parte, somete a la administracién publica al deber de alcanzar los
objetivos de interés publico fijados mediante el uso del minimo de medios necesarios, esto es, la
administracién debe adoptar las providencias necesarias para alcanzar los objetivos de mejor
prestacion del servicio con la utilizacién mas apropiada de los recursos disponibles.

Por su parte, la mencionada Ley 1751 en los articulos 1 y 2, reconoce la naturaleza fundamental del
derecho a la salud y que su contenido implica “/.../ e/ acceso a los servicios de salud de manera oportuna,
¢ficaz y con calidad para la preservacion, el mejoramiento y la promocion de la salud.” Y su prestacion “como
servicio piiblico esencial obligatorio [...] bajo la indelegable direccion, supervision, organizacion, regulacion,
coordinacion y control del Estado.” A su turno, el articulo 8 ibidem establece que las tecnologfas en salud
deben ser proporcionadas de manera completa en aras de prevenir o curar la enfermedad, con
independencia del sistema de provision, cubrimiento o financiacién definido por el legislador.

El articulo 162 de la Ley 100 de 1993 dispuso la creacién de un Plan Obligatorio de Salud (POS),
hoy PBS en atencién a lo dispuesto en la Ley 1751 de 2015, para todos los habitantes del territorio
nacional que permitiera la proteccioén integral de las familias en las fases de promocion y fomento
de la salud, de prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacién para todas las patologias.
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En atenciéon al articulo 182 de la Ley 100 de 1993 y lo sefialado por la jurisprudencia de la Corte
Constitucional®, los servicios incluidos en el plan de beneficios debian ser costeados por la UPC;
también lo es, que por disposicion de la Ley 1955 de 2019 y la regulacion posterior, las tecnologias
que hacen parte del plan tienen tres fuentes de financiacion i) Unidad de Pago por Capitacion
(UPC), ii) los techos o presupuestos maximos y los recursos de la ADRES.

i) Unidad de Pago por Capitacién (UPC): es la fuente principal de financiamiento de los servicios y
tecnologfas cubiertos por el PBS. De este modo, con el fin de financiar la prestaciéon de los
servicios de salud cubiertos por el entonces POS, el articulo 182 de la Ley 100 de 1993 establecio
que se reconocerfa a cada EPS un valor per capita denominado Unidad de Pago por Capitacion —
UPC, el cual serfa fijado en funcion del perfil epidemiolégico de la poblacion, los riesgos cubiertos
y los costos de prestacion del servicio en condiciones medias de calidad, tecnologia y hotelerfa.

Asi, en la actualidad, la UPC costea el PBS creado por la Ley Estatutaria en Salud. I.a UPC equivale
a la prima del seguro en el SGSSS, un monto fijo que se entrega a las EPS por cada afiliado de forma
anual, con un ajuste segin edad, género y ubicacién geografica, entre otras variables, y que ademas,
es complementado con las cuotas moderadoras y los copagos de los afiliados. Su finalidad es
garantizar que esas entidades cuenten con los recursos necesarios para cubrir la prestacion de los
servicios y tecnologias en salud contenido en el Plan de Beneficios en Salud.

En otras palabras, es el valor que el Gobierno paga a las EPS, por el aseguramiento en salud de
cada afiliado al SGSSS. Con este valor se financia un alto porcentaje de los servicios y tecnologfas
en salud incluidos en el Plan de Beneficios en Salud.

Como se mencion6 en precedencia, el PBS es el conjunto de servicios de salud (procedimientos,
medicamentos, examenes de laboratorio, imagenes diagnosticas) que las EPS deben garantizar a
todas las personas afiliadas al sistema de salud.

Es claro que la Corte Constitucional, mediante auto 875 del 10 de mayo de 2024, dejé claro que
actualmente la UPC que permite costear el PBS se encuentra desfinanciada, lo cual impacta
directamente en el suministro de medicamentos por parte de las EPS, circunstancia que no ha sido
subsanada por parte del Ministerio de Salud y Proteccion Social, lo cual esta poniendo en peligro
las prestacion del servicio publico de salud.

i) Los techos o presupuestos maximos: Mecanismo creado por el articulo 240 de la Ley 1955 de

2019, en virtud del cual a las EPS de ambos regimenes se les asigna un presupuesto anual con el
que deben realizar la gestién y garantizar a todos los afiliados, la prestacion de los servicios y
tecnologfas en salud no cubiertos con la UPC, esto es, para financiar los servicios y tecnologias no
incluidas dentro de los PBS. Esta fuente de financiacion entré en funcionamiento el 1 de marzo de

2020.

* Corte Constitucional. Sentencias: SU-480 de 1997 (25 de septiembre de 1997), C-828 de 2001 (8 de agosto de 2001), C-824
de 2004 (31 de agosto de 2004), T-760 de 2008 (31 de julio de 2008), C-978 de 2010 (1 de diciembre de 2010), T-329 de 2018
(13 de agosto de 2018) y C-093 de 2018 (10 de octubre de 2018).
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De acuerdo con un informe publicado por ACEMI el 20 de noviembre de 2023%, la financiacién
por este concepto para los afios 2022 y 2023 ha sido critica, en tanto que la cifra fijada por el
Gobierno Nacional no se compadece con la realidad econémica:

“E/ anio 2022 fue critico. La incorporacion de nuevas tecnologias al Plan de Beneficios supuso la rednccion
de los presupuestos mdximos y un mayor ajuste de la UPC a cansa de estas inclusiones. Para esta vigencia se
apropiaron §2.2 billones de pesos corrientes que resultaron insuficientes para atender los No PBS. Segin lo
consignado en los estados financieros de las EPS, en esta vigencia el gasto en estas tecnologias, lo que supuso
un dificit de $3.8 billones de pesos. Es decir, que existe un déficit de $1.67 billones que la fecha no se ha
saldado.

Para el aiio 2023 se presupuestaron recursos por §1.7 billones para el periodo que va de enero a junio. Esos
recursos se agotaron a mitad de ano y se requirieron recursos suplementarios, provenientes de la 1ey de
Adicion Presupnestal para aniadir las apropiaciones por §1,0 billon hasta el mes de octubre. En el mes de
octubre se recibid el pago con mora de 4 meses de estos recursos con todos los tranmatismos gue esto supuso. A
la fecha no hay claridad del cierre de ario, es decir de los meses de noviembre y diciembre. Tampoco se han
hecho los ejercicios de ajuste del ano 2023, que ACEMI estima en §1.7 billones de pesos. ACEMI ha
estimado que las dendas de la Nacidn con las aseguradoras de la siguiente manera.

Tabla 2. Deudas Naciéon-EPS (octubre de 2023)
Concepto Costo
Ajuste presupuestos maximos 2022 1.67 billones
Ajustes presupuestos maximos 2023 1.70 billones
Presupuestos maximos corrientes 2022 vy 500 mil millones
2023
Recobros anteriores a 2022 2.97 billones
Insuficiencia UPC (cada punto porcentual) 740 mil millones

La insuficiencia de recursos exacerba el incumplimiento de los requisitos de habilitacién financiera
de las EPS en tanto que no permite el cumplimiento de los requisitos de solvencia y patrimonio
adecuado ni la provision suficiente de reservas técnicas y de su régimen de inversiones.

iii) Los recursos de la ADRES: De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° del inciso
segundo de la Resolucion 094 de 28 de enero de 2020: “Para el reconocimiento y pago de los servicios y
tecnologias no financiados con cargo a la UPC de los afiliados a los Regimenes Contributivos y Subsidiado que no se
financien a través de presupuestos mdximos, la Adres definird el proceso de verificacion, control, reconocimiento,
liguidacion y giro”. Asi, a través de dicho procedimiento, conocido como recobro, las EPS pueden
solicitar a la Adres la devolucién de los dineros que gastaron en la prestacion de servicios y
tecnologfas en salud que no son cubiertos por la UPC o por los presupuestos maximos.

En este sentido, hay una relacién indisoluble entre la salud como derecho subjetivo y la prestacion
del servicio publico, esto es, el derecho colectivo es la forma de concreciéon del derecho

* Asociacién Colombiana de Empresas de Medicina Integral (ACEMI). Informe denominado “Qué genera la crisis financiera
del sistema de salud” publicado el 20 de noviembre de 2023 en:
file:///Users/styven/Documents/Documento-Situacion-Financiera-Sector-Salud-20231120-VEpdf
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fundamental, por lo que la garantia de la prestacion eficiente del servicio implica una cuestion
constitucional fundamental.

2.3. Vulneracion de los derechos de los pacientes:
El articulo 78 de la Constitucion establece:

“ARTICULO 78. La ley regulard el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la

comunidad, asi como la informacion que debe suministrarse al piblico en su comercializacion.

Serdn responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccion y en la comercializacion de
bienes y servicios, atenten contva la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a
consumidores y usuarios.

E/ Estado garantizari la participacion de las organizaciones de consumidores y usnarios en el estudio de las
disposiciones que les conciernen. Para gogar de este derecho las organizaciones deben ser representativas y
observar procedimientos democrdticos internos.”’

A su turno, el literal j) del articulo 5 de la Ley 1751 de 2015 indica que es obligacién del Estado
“[i]ntervenir el mercado de medicamentos, dispositivos médicos e insumos en salud con el fin de optimizar su
utilizacion, evitar las inequidades en el acceso, asegurar la calidad de los mismos o en general cuando pueda derivarse
una grave afectacion de la prestacion del servicio.”. En el literal i) del articulo 10 ibidem, se indica como
derecho de las personas relacionados con la prestacion de salud “/a provision y acceso oportuno a las
tecnologias y a los medicamentos requeridos”.

En el capitulo 4.2. de la Resolucién 4343 de 2012”7, se establece, entre otros, los siguientes
derechos de los pacientes:

“El capitulo de derechos deberd especificar que todo afiliado o paciente sin restricciones por motivos de raza,
sexo, edad, idioma, religion, opiniones politicas o de cualquier indole, origen social, posicion econdmica o
condicion social, tiene derecho a:

- Acceder, en condiciones de calidad y oportunidad y sin restriccion a las actividades, procedimientos,
intervenciones, insumos y medicamentos incluidos en el plan de beneficios.

- Acceder a las actividades, procedimientos, intervenciones, insumos y medicamentos no incluidos en el plan de
beneficios y que sean requeridos con necesidad.”.

El articulo 3° de la Ley 1480 de 2011 (Estatuto del Consumidor) consagra los derechos de los
consumidores y usuarios, en los siguientes términos:

Articulo 3°. Derechos y deberes de los consumidores y usuarios. Se tendran como derechos y deberes generales
de los consumidores y usnarios, sin perjuicio de los que les reconogcan leyes especiales, los signientes:

7 Por medio de la cual se unifica la regulacién respecto de los lineamientos de la Carta de Derechos y Deberes del Afiliado y
del Paciente en el Sistema General de Seguridad Social en Salud y de la Carta de Desempefio de las entidades promotoras de
salud de los regimenes contributivo y subsidiado y se dictan otras disposiciones.
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1. Derechos:

1.1. Derecho a recibir productos de calidad: Recibir el producto de conformidad con las condiciones que
establece la garantia legal, las que se ofrezcan y las habituales del mercado.

[

1.7. Derecho de eleccion: Elegir libremente los bienes y servicios que requieran los consumidores.

1.10. Derecho a informar: Los consumidores, sus organizaciones y las antoridades pitblicas tendran acceso a
los medios masivos de comunicacion, para informar, divulgar y educar sobre el ejercicio de los derechos de los
consumidores.

1.12. Derecho a la ignaldad: Ser tratados equitativamente y de manera no discriminatoria.”.

Por su parte, el literal n) de la Ley 472 de 1998 define como derecho colectivo los derechos de los
consumidores y usuarios. Al respecto el Consejo de Estado se ha pronunciado en los siguientes
términos:

“En este orden de ideas, se tiene que el reconocimiento de este derecho colectivo busca establecer una suerte de
contrapeso a la libertad de empresa proclamada por la Carta como uno de los pilares del sistema econdmico,
en tanto gue apunta a focalizar la atencion de las antoridades no solo en la promocion de la libre competencia
y el eficiente funcionamiento del mercado, sino también en este segmento de la poblaciin que por sus
caracteristicas (lega, y por lo tanto, desprovisto de informacion y conocimiento profundo del bien o servicio que
se adquiere) y la posicion que ocupa (cavente de un poder de negociacion significativo en el
mercado) tiende a ser la parte débil de las transacciones que tienen lugar con productores,
comercializadores y distribuidores de bienes y servicios. La proclamacion del Estado social y
democrdtico de Derecho resulta incompatible con una vision del sistema econdmico gue centre la proteccion
constitucional de las relaciones econdmicas solo en direccion de amparar la libertad de emprender, de contratar
'y la libre competencia. A cansa de la designaldad propia de las relaciones de consumo, la consideracion de la
comunidad de personas a quienes se dirige la actividad desarrollada por los sujetos que actiian en ejercicio de
las libertades que proclama el articulo 333 de la Constitucion y de sus particularidades resulta imperativa.

Es el caso de la regulacion del control de calidad de bienes y servicios ofrecidos a la comunidad y de la
informacion que se debe suministrar al piblico en su comercializacion, asi como del régimen de
responsabilidad imputable a quienes atenten contra la salud, la seguridad o el adecuado
abastecimiento de los consumidores y usuarios en la produccion y comercializacion de
bienes y servicios. De agui el caricter tuitivo del Derecho del Consumo y su preocupacion por modular
principios cldsicos del Derecho Privado como la ignaldad y la antonomia de la voluntad, que ann cuando
aplicables, son permeados y atemperados por las normas constitucionales que sustentan esta materia.”””.
(Negrillas fuera de texto).

El Ministro de Salud y Protecciéon Social, de acuerdo con el articulo 44 de la Ley 489 de 1998, es el
rector del sector salud y proteccién social; en consecuencia, le corresponde “//ja orientacion del
gercicio de las funciones a cargo de los organismos y entidades que conforman.” Dicho sector, dentro del cual se
encuentra adscrito el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

* Consejo de Estado, Seccién Primera. Rad: 25000232400020100060901. (mayo 15 de 2014).
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Segun el articulo 41 de la misma ley /... ] los ministros coordinan el cumplimiento de las funciones a cargo de
[...] las entidades descentralizadas |...] que les estén adscritas o vinculadas o integren el Sector Administrativo
correspondiente”’, caso del INVIMA, es decir, al ministro le corresponde coordinar las acciones
tendientes a la superacién de la problematica.

Por su parte, de conformidad con el articulo 4 del Decreto 2078 de 2012 “Por e/ cual se establece la
estructura del Instituto Nacional de 1V igilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), y se determinan las
Junciones de sus dependencias’, dicha entidad tiene a cargo las funciones de inspeccion, vigilancia y
control a los establecimientos productores y comercializadores de medicamentos en toda su cadena
(produccioén, importacion, exportacion y disposicion para consumo).

A su turno, se considera indebido que el INVIMA ejerza la facultad de control de precios de alto
costo demorando sus tramites como lo reconoce su director, y menos aun que los registros
sanitarios se condicionen al costo de los medicamentos o nuevas tecnologfas. Es competencia del
INVIMA expedir oportunamente los registros sanitarios asi como su renovacion, ampliacion,
modificacién y cancelacion, cifiéndose al cumplimiento de los requisitos técnicos legales.

La acumulacién de tramites ha agudizado la problematica de desabastecimiento de los
medicamentos, ha afectado la prestacion del servicio a la salud y, por supuesto, ha impactado el
precio de los medicamentos que pagan los usuarios quienes muchas veces se ven obligados a
acceder al canal comercial para obtenerlos.

El desconocimiento de estas reglas y de todas aquellas estatuidas en aras de proteger a los
pacientes, implica una afectacion del derecho colectivo previsto en el literal n) del articulo 4° de la
Ley 472 de 1998, susceptible de ser amparado en sede de accion popular.

IV. SOLICITUD DE MEDIDA CAUTELAR DE URGENCIA
4.1. Procedencia de la medida cautelar de urgencia

El tramite de urgencia de las medidas cautelares representa una excepcion al procedimiento que
ordinariamente debe agotarse con el fin de disponer su adopcién y que se encuentra sefialado en el
articulo 233 del CPACA. Sobre las medidas cautelares de urgencia, el articulo 234 ibidem dispone
lo siguiente:

“Articulo 234. Medidas cautelaves de urgencia. Desde la presentacion de la solicitud y sin previa
notificacion a la otra parte, el Juez o Magistrado Ponente podra adoptar una medida cantelar, cuando
cumplidos los requisitos para su adopeion, se evidencie que por su urgencia, no es posible agotar el trdmite

previsto en el articulo anterior. Esta decision serd susceptible de los recursos a que haya lugar.

La medida asi adoptada deberd comunicarse y cumplirse inmediatamente, previa la constitucion de la cancion
sefialada en el auto que la decrete”.

Respecto de la medida cautelar de urgencia, el Consejo de Estado ha indicado:
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“10. De acuerdo con esto, al tratarse de situaciones de urgencia, el legislador dispuso que el decreto de la
medida cantelar puede ser ordenado inandita parte debitoris, esto es, sin andiencia del demandado, para lo
cual, salvo que se trate de la suspension provisional de los efectos de los actos administrativos y otras
situaciones previstas en el articulo 232 ejusdem, el solicitante debe pagar una cancion. En todo caso, la
decision que se adopte puede ser objeto de los recursos ordinarios correspondientes.

11. El articulo 234 antes transcrito no prevé una definicion de lo que debe entenderse por «urgencia», no
obstante esta Corporacion ha dicho que la expresion alude al «inminente riesgo de afectacion de los derechos
del interesado», lo que puede manifestarse en (i) la imposibilidad de ejecutar la sentencia si no se impone una
medida provisional urgente, (i) el posible acaecimiento de un perjuicio irremediable o (iiz) la concrecion de un
peligro inminente. Estas situaciones conducen a que la intervencion judicial resulte impostergable, pues incluso
el decreto de la cantela por la via ordinaria podria hacer inane la efectividad de la sentencia”™.

A su turno, el articulo 229 vy siguientes del CPACA habilitan al juez para decretar “medidas
cautelares” siempre que las considere necesarias para proteger y garantizar, provisionalmente, el
objeto del proceso y la efectividad de la sentencia.

En relacién con los requisitos establecidos para la procedencia de la medida cautelar en casos
distintos a los de suspension del acto administrativo, en el presente caso se cumplen a cabalidad,
esto es, acreditar la apariencia de buen derecho (fumus boni iuris) y el de evitar la ocurrencia de un
perjuicio irremediable (periculum in mora), (articulo 231, numerales 1y 4.a), Ley 1437 de 2011),
como se pasa a explicar:

i) Apariencia de buen derecho (fumus boni iuris):

La informacion allegada con la presente demanda se extrae en datos objetivos, suministrados por
fuentes verificables, que razonablemente permiten al Tribunal establecer una relacion de causalidad
entre el represamiento en el tramite de solicitudes y la escasez de medicamentos, lo que permite
acreditar la apariencia de buen derecho.

La escasez de medicamentos se ha incrementado durante los ultimos dos afios, al punto que la
Procuradurfa General de la Nacién puso de presente esta situacion directamente al Ministerio de
Salud y Proteccién Social, el INVIMA y medios de comunicacién, asi como al Tribunal
Administrativo de Cundinamarca, con el fin de que los dos primeros adoptaran las medidas
respectivas.

En efecto, la gravedad de la situacién llevé a que la Procuraduria General de la Nacion, en el marco
de la acciéon popular que cursa ante la Secciéon Primera del Tribunal Administrativo de
Cundinamarca bajo el rad: 25000234100020190076300 en contra de las accionadas, el 2 de octubre
de 2023 solicitara al Tribunal el decreto de medidas cautelares para prevenir un dafio grave respecto
al desabastecimiento de medicamentos esenciales, que fueron decretadas mediante auto del 30 de
octubre de 2023. El auto mediante el cual se decreté la medida cautelar fue revocado por la Seccion
Primera del Consejo de Estado mediante auto del 3 de octubre de 2024 por razones procesales.

* Seccién Primera. Rad: 11001032500020210038500 (1905-2021), auto del 7 de julio de 2021.
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No obstante el Ministerio de Salud y Proteccion Social y el INVIMA realizaron algunas mesas de
trabajo en cumplimiento de la medida cautelar decretada en su momento, lo cierto es que no han
realizado acciones efectivas que pongan fin a la escasez de medicamentos; al contrario, han
adoptado posturas que socavan el suministro de estos, como: i) demora en el tramite de registro
sanitario de medicamento y tecnologia médica y ii) no asignacién de recursos y giros relacionados
con Presupuestos Maximos por parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social que permitan a
través del financiamiento de la UPS solventar los PBS.

Es claro que los elementos de disponibilidad y accesibilidad, de una parte; y, de otro lado, los
criterios de eficiencia y oportunidad en la prestacion del servicio publico de salud, resultan
afectados a raiz del desabastecimiento de medicamentos e insumos.

El Ministro de Salud y Proteccién Social, de acuerdo con el articulo 44 de la Ley 489 de 1998, es el
rector del sector Salud y Proteccién Social; en consecuencia, le corresponde “//ja orientacion del

gjercicio de las funciones a cargo de los organismos y entidades que conforman.” dicho sector, dentro del cual se
encuentra adscrito el INVIMA.

Segun el articulo 41 de la misma ley “(...) los ministros coordinan el cumplimiento de las funciones a cargo de
(...) las entidades descentralizadas (...) que les estén adscritas o vinculadas o integren el Sector Administrativo
correspondiente’, caso del INVIMA, le corresponde coordinar las acciones tendientes a la superacion
de la problematica.

Por su parte, de conformidad con el articulo 4 del Decreto 2078 de 2012 “Por e/ cual se establece la
estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), y se determinan las
funciones de sus dependencias”, dicha entidad tiene, entre otras, las siguientes funciones:

- Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores
y comercializadores de medicamentos durante las actividades asociadas con su produccion,
importacion, exportacion y disposicion para consumo.

- Expedir los registros sanitarios, asi como la renovacién, ampliaciéon, modificacién y
cancelaciéon de los mismos.

- Armonizar y establecer equivalencias, con los pafses con los cuales Colombia tenga
relaciones comerciales, en materia de normas referidas a la vigilancia sanitaria y control de

calidad de los medicamentos.

- Desarrollar el sistema de autorizacion y verificacion internacional para productos objeto de
vigilancia, de acuerdo con la normativa vigente.

- Otorgar visto bueno sanitario a la importacién y exportaciéon de los productos de su
competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.
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Es obligacion del INVIMA expedir oportunamente los registros sanitarios, asi como resolver su
renovacion, ampliacién, modificacion y cancelacion, luego de adelantar un procedimiento en el que
se verifique el cumplimiento de los requisitos técnico-legales.

De acuerdo con el ultimo informe aportado por el Ministerio de Salud y Proteccién Social al
Tribunal Administrativo de Cundinamarca en el marco de la accién popular rad: 20190076300 el 11
de junio de 2024, se encuentran en tramite 16.659 solicitudes relacionados con el registro sanitario
de medicamentos sin evacuat.

Tal acumulacién ha agudizado la problematica de desabastecimiento de los medicamentos en la
prestacion del servicio a la salud y, por supuesto, impactado el precio de los medicamentos que
pagan los consumidores quienes muchas veces tienen que acceder al canal comercial para
salvaguardar su vida e integridad.

ii) Perjuicio irremediable (periculum in mora):

La escasez de medicamentos, especialmente en lo relacionado con las enfermedades graves, puede
acarrear el desenlace fatal en muchos casos o en el deterioro significativo de la calidad de vida de
los pacientes, por lo que el perjuicio irremediable también se encuentra acreditado en la presente
solicitud.

De acuerdo con la informaciéon publica disponible, se han incrementado las quejas de las personas
que padecen enfermedades graves, e incluso, se han registrado muertes por la falta de acceso a
medicamentos. En testimonios recogidos por la emisora radial Bluradio el 9 de octubre de 2024 de
pacientes que padecen enfermedades huérfanas, se narraron incluso casos de fallecimiento de
pacientes esperando la entrega de medicamentos esenciales™. Dice la nota de prensa:

“Desde horas de la manana de este miéreoles, 9 de octubre, Lug; Angel Parra se unid a otros cuidadores,
pacientes y familiares de enfermedades raras y huérfanas a las afueras del Ministerio de Salud, exigiendo al
Gobierno una solucion al grave desabastecimiento de medicamentos.

Parra es madre de Juan Manuel, un niio de 11 aios que fallecio mientras esperaba la entrega de sus
tratamientos esenciales. La manifestacion tenia como objetivo que el ministro de Salud, Guillermo Alfonso
Jaramillo, atendiera sus demandas, pero solo recibieron la respuesta de que “el funcionario no tenia tiempo
para ellos”. En su lugar, fue el viceministro de Salud, Jaime Urrego, quien se acercd a dialogar.

Entre lagrimas, Lug Parra suplicd al viceministro por respuestas. “No quiero que mis nifios mueran por
esto. Por favor ayiidenos”, fue lo que le dijo al viceministro Jaime Urrego; por su parte, él solo la abrazd y le
dio sus condolencias.

* Nota de prensa titulada “Minsalud dejé esperando a pacientes de alto costo que dennncian falta de medicamentos”, publicada en el portal
web de la emisora radial “Bluradio” el 9 de octubte de 2024 en:
https://www.bluradio.com/salud/minsalud-dejo-esperando-a-pacientes-de-alto-costo-que-denuncian-falta-de-medicamentos-r
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Otro de los participes es Luis Lara, otra victima de esta sitnacion, que aseguro que el dia del funeral de su
hijo recibid la llamada para reclamar el tratamiento que habia estado esperando durante siete meses. ""Mi
hijo fallecid por la falta de medicamentos, demoraron 7 meses para poderlo entregar. Estamos luchando por
otros nijios, pero la situacion sigue siendo critica", afirmo.

Por su parte, Carmen Aleida Calixto, madre de Laila Giselle, quien padece mucopolisacaridosis, se sumd a
las voces de protesta. Su hija lleva mas de un mes sin recibir medicamentos vitales, que son importados y de
alto costo. "Mi hija y otros niiios estin muriendo. Necesitamos soluciones inmediatas, no mds mesas de
didlogo", reclamd Calixto, visiblemente angustiada por el deterioro de la salud de su hija.

Otro testimonio fue el de 1 eonor Blanco, madre de un paciente con enfermedad huérfana, que agregd que la
falta de suministro de medicamentos estd cansando muertes. ""Excigimos claridad sobre donde esta el cuello de
botella en la distribucion. La EPS dice que es responsabilidad del Ministerio, y el Ministerio culpa a la
EPS. Nunca hay respuestas claras'", expresé a Blu Radio.”.

Es evidente que se esta causando un perjuicio irremediable que debe conjurarse a través del decreto
de las medidas cautelares solicitadas.

7.1 Peticion cautelar:

En virtud de lo anterior se solicita respetuosamente al Tribunal Administrativo de Cundinamarca,
41
ordenar™:

1. Ordenar a los Ministerios de Hacienda, de Salud y Proteccién Social y a la ADRES:

- Cumplir con la transferencia oportuna, anticipada y, efectiva de los recursos de presupuestos
maximos y sus respectivos ajustes a las EPS, sin exigencias regulatorias o tramites que los entraben
o limiten su oportunidad, de manera que lleguen efectivamente a los prestadores de servicios,
operadores farmacéuticos y la industria que los produce.

- Priorizar la asignacion y transferencia de recursos suficiente a las EPS del pais, para que a través
de la unidad de pago por capitacion (UPC) se pueda garantizar el suministro de medicamentos y la
prestacion de servicios a los pacientes a través del plan de Beneficios en Salud (PBS), asi como los
recursos para presupuestos maximos, como prioridad constitucional y legal, antes de cubrir
cualquier otro gasto e inversion.

3. Ordenar al INVIMA:

- Elaborar un plan de contingencia para garantizar el suministro de medicamentos para la
poblacién afectada por la mora. En caso de que exista, dar continuidad a su implementacion y
rendir informe mensual de los avances.

! Bsas son medidas similares a las decretadas por la Seccién Primera del Tribunal Administrativo de Cundinamarca mediante
auto del 30 de octubre de 2023 en el proceso rad: 25000234100020190076300, cuya continuidad debe garantizarse y set objeto
de reproduccién en la presente accion.
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- Asegurar la disponibilidad de los medicamentos priorizados por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social y de los demas principios activos que presentan una oferta insuficiente frente a
las necesidades de la poblacion.

- Priorizar el tramite y resolucion de las solicitudes de registro y modificacién de medicamentos que
cursan ante el INVIMA, que se encuentran pendientes, a fin de garantizar la disponibilidad en los
canales institucionales y comerciales.

- Definir las estrategias para facilitar el acceso a la materia prima requerida para la fabricacién de
medicamentos.

- Tramitar de manera prioritaria las solicitudes de registros sanitarios o permisos de
comercializacion de medicamentos que se encuentren en desabastecimiento o en riesgo de
desabastecimiento.

- Otrdenar a la Entidad contar con la disponibilidad de personal necesatio para evacuar las
solicitudes de registro sanitario acumuladas, y en caso de ser necesario, debera contratar de manera
prioritaria el personal necesario para atender estas actividades.

V. PRETENSIONES

Primero: DECLARAR que ¢l MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL y cl
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
INVIMA son responsables de la amenaza y vulneracion de los derechos colectivos a la salubridad
publica, al acceso al servicio publico de salud y a que su prestacion sea eficiente y oportuna, y los
derechos de los usuarios (pacientes) del Sistema de Salud.

Segundo: Disponer de las siguientes 6rdenes de amparo:

A. Ordenar al INVIMA atender oportunamente las solicitudes de registros sanitarios de
medicamentos y sus modificaciones.

B. Ordenar al Ministerio de Salud y Proteccién Social que dentro del calculo de la Unidad por
Capitacion (UPC) y de los presupuestos maximos se garantice el flujo de recursos econémicos
entre el Gobierno nacional y la EPS para el suministro de medicamentos a la poblacion.

C. Se ordene la creacién de un Comité de Verificacion compuesto por Ministerio de Salud y
Proteccion Social y el INVIMA, representantes de las farmacéuticas, entidades promotoras de
salud, instituciones prestadoras de servicios de salud, representantes de los usuarios, de los
establecimientos de comercio que expenden medicamentos y la Defensorfa del Pueblo, que sea
presidido por la Procuraduria General de la Nacion.

El Comité se encargara de realizar el monitoreo del abastecimiento de medicamentos y de informar

cada 3 meses a partir de su creacion, sobre el cumplimiento de la politica farmacéutica orientada a
la garantia del acceso con equidad a los medicamentos.
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VI. AGOTAMIENTO DE LA SOLICITUD PREVIA

En cumplimiento del inciso final del articulo 144 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrativo-CPACA-, FEDe.Colombia presentd, ante las autoridades
accionadas, solicitud de implementar medidas para cesar la amenaza y vulneracion de los derechos
colectivos la a la salubridad publica, al acceso al servicio publico de salud y a que su prestacion sea
eficiente y oportuna, y los derechos de los usuarios (pacientes) del Sistema de Salud, el 30 de
octubre de 2024.

No obstante, debi6 al inminente peligro de un perjuicio irremediable, conforme se explico en el
acapite en que se solicita la adopciéon de medidas cautelares de urgencia, con fundamento en el
inciso final del citado articulo 144, se prescinde del requisito de esperar a la respuesta de la Entidad
accionada de la solicitud de proteccion de derechos colectivos que se radicé el 30 de octubre de
2024.

VII. COMPETENCIA

El Tribunal Administrativo es competente para conocer del presente asunto, a la luz de lo
dispuesto en el articulo 15 de la Ley 472 de 1998 que otorgd a la jurisdiccion de lo Contencioso
Administrativo el conocimiento de los procesos que se susciten con ocasion del ejercicio de las
acciones populares originadas en actos, acciones y omisiones de las entidades publicas y de las
personas privadas que desempefien funciones administrativas.

El articulo 16 de la citada norma permite presentar la accion ante el domicilio del demandado y el
numeral 14 del articulo 152 de la Ley 1437 de 2011, asigné la competencia en primera instancia de
asuntos relativos a la proteccion de derechos e intereses colectivos contra las autoridades del orden
nacional a los Tribunales.

VIII. PRUEBAS Y OFICIOS
8.1. Documentales:

1. Auto del 30 de octubre de 2023 proferido por la Subseccion A de la Secciéon Primera del
Tribunal Administrativo de Cundinamarca en el marco de la acciéon popular de radicado:
25000234100020190076300.

2. Auto del 3 de octubre de 2024 proferido por la Secciéon Primera del Consejo de Estado, en el
marco del recurso de apelacién contra el auto del 30 de octubre de 2023 proferido por la
Subseccion A de la Secciéon Primera del Tribunal Administrativo de Cundinamarca en el marco de
la accién popular de radicado: 25000234100020190076300.

3. Informe de cumplimiento presentado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social con ocasion
del cumplimiento del Auto del 30 de octubre de 2023 proferido por la Subseccion A de la Seccion
Primera del Tribunal Administrativo de Cundinamarca en el marco de la accién popular de
radicado: 25000234100020190076300 y sus anexos.
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4. Nota de prensa titulada “Algo extrafio esta pasando con los medicamentos en Colombia”,
publicada en el portal web del periédico “El Espectador” el 19 de agosto de 2022 en:
https:/ /www.elespectador.com/salud/algo-extrano-esta-pasando-con-los-medicamentos-en-colom
bia/

5.  Comunicado de prensa publicado en la web oficial de ACEMI, en:
https:/ /acemi.org.co/el-pais-vive-desabastecimiento-de-mas-de-1200-principios-activos/

6. Boletin de prensa No. 297 del 9 de marzo de 2023 titulado “Procuraduria alerta posible aumento
de morbimortalidad si persiste la escasez de mas de 1.200 medicamentos”. Publicado en:
https:/ /www.procuraduria.gov.co/Pages/procuraduria-alerta-posible-aumento-de-morbimortalidad
-si-persiste-escasez-de-mas-de-1200-medicamentos.aspx

7. Boletin de prensa No. 358 del 21 de marzo de 2023 titulado “Por presunta escasez de
medicamentos, Procuraduria abrié indagacion previa a funcionarios del Ministerio de Salud y el
Invima”. Publicado en:
https:/ /www.procuradutia.gov.co/Pages/presunta-escasez-medicamentos-procuraduria-abrio-inda
gacion-previa-funcionarios-ministerio-salud-invi.aspx

8. Boletin de prensa No. 516 del 23 de abril de 2023 titulado “Procuraduria ordend practica de
pruebas al Invima y el Ministerio de Salud, para determinar razones de posible escasez de
medicamentos en el pais”. Publicado en:
https:/ /www.procuraduria.gov.co/Pages/procuraduria-ordeno-practica-pruebas-Invima-Ministerio
-Salud-determinar-razones-posible-escasez-medicamentos.aspx

9. Boletin de prensa No. 38 del 26 de mayo de 2023 titulado “El desabastecimiento de los
medicamentos ocupa el primer lugar en las quejas de los ciudadanos”. Publicado en:
https:/ /www.personetiamedellin.gov.co/el-desabastecimiento-de-los-medicamentos-ocupa-el-ptim
er-lugar-en-las-quejas-de-los-ciudadanos/

10. Nota de prensa titulada “Preocupante informe de la Andi: hay 27.904 tramites sin evacuar en el
Invima”, publicada en el portal web del peridédico “El Tiempo™ el 11 de septiembre de 2023 en:
https:/ /www.eltiempo.com/salud/preocupante-informe-hay-27-904-tramites-sin-evacuar-en-el-invi
ma-804906

11. Ministerio de Salud y Proteccién Social. Resolucion 2366 del 29 de diciembre de 2023. “Por la
cual se actualizan integralmente los servicios y tecnologfas de salud financiados con recursos de la
Unidad de Pago por Capitacion (UPC)”.

12. Procuraduria General de la Nacion. Boletin de prensa No. 597 del 30 de mayo de 2024 titulado
“Nos alerta la situacion critica que sufre el sistema de salud: Procuradora General”. Publicado en:
https:/ /www.procuradutia.gov.co/Pages/nos-alerta-situacion-critica-sufre-sistema-salud-procurado
ra.aspx

13. Listado de abastecimiento y desabastecimiento septiembre de 2024. Publicado en:
https:/ /www.invima.gov.co/sites/default/ files/medicamentos-productos-biologicos /Desabasteci
mientos/2024/Establecimientos/listado_de_abastecimiento_y_desabastecimiento_de_medicament
os_en_seguimiento_septiembre_de_2024_publicado.pdf

14. Nota de prensa titulada “;Cudl es el futuro del plan contra el desabastecimiento de
medicamentos del Invima?”, publicada en el portal web del periédico “El Espectador” el 29 de
octubre de 2024 en:
https://www.msn.com/es-co/noticias/nacional/cu%C3%A1l-es-el-futuro-del-plan-contra-el-desa
bastecimiento-de-medicamentos-del-invima/ar-AA1t63dF
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15. Nota de prensa titulada “cInvima suspende contratacion de clave personal tras fallo del consejo
de estado y ajustes presupuestales”, publicada en el portal web “La Cuyabra Radio” el 29 de
octubre de 2024 en:
https:/ /lacuyabraradio.com/invima-suspende-contratacion-de-clave-personal-tras-fallo-del-consejo
-de-estado-y-ajustes-presupuestales /

16. Nota de prensa titulada “Pacientes con enfermedades huérfanas protestan frente al Minsalud
por barreras para obtener medicamentos vitales: ya se habrfan producido varias muertes”,
publicada en el portal web del periddico “El Tiempo” el 9 de octubre de 2024 en:
https:/ /www.eltiempo.com/salud/pacientes-con-enfermedades-huerfanas-protestan-frente-al-mins
alud-por-aumento-en-barreras-para-obtener-medicamentos-vitales-ya-se-habrian-producido-varias-
muertes-3388529

17.  Informe  publicado en el  sitio  web  oficial del INVIMA  en:
https:/ /www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos

18. Video publicado en la cuenta oficial de la red social INSTAGRAM de Federacion Colombiana
de  Enfermedades Raras - FECOER el 1 de noviembre de  2024:
https:/ /www.instagram.com/p/DBxMb84BSws/

19. Video publicado en la cuentas oficial de la red social YOUTUBE de Federaciéon Colombiana de
Enfermedades Raras - FECOER el 1 de noviembre de 2024:
https:/ /www.youtube.com/watch?v=HzOsizhYBfY

20. Comunicado de las federaciones de salud.

21. Comunicado de prensa titulado “La salud de miles de colombianos en riesgo por decisiones del
INVIMA”, publicada en el cuenta de la red social X de FECOER el 31 de octubre de 2024 en:
https://x.com/Fecoer/status/1852111559654543621 /photo/1

22. Comunicado de prensa titulado “Por el derecho a la salud: Fundaciones de pacientes de
enfermedades huérfanas exigen responsabilidad y renuncia del Director del INVIMA”, publicada
en el cuenta de la red social X de FECOER el 5 de noviembre de 2024 en:
https://x.com/Fecoer/status/1853791640613158972°t=GoZapoxQ406CTIAqUD Yt o&s=08
23. Llstado de abasteclmlento y desabasteclmlento octubre de 2024 Publicado  en:

os en seguimiento octubre de 2024 - _publicado.pdf
24. Comunicado del 13 de marzo de 2024 elaborado por la Fundacion Liga Central contra la

Epilepsia.

25. Documento Situacién Financiera-Sector Salud - ACEMI.

26. Respuesta Ministerio de Hacienda del 30 de julio de 2024.

27. Certificado de existencia y representacion legal Fundacion para el Estado de Derecho.

Los anexos podran ser consultados en el siguiente enlace de Google drive:

8.2. Oficios

1. Se solicita oficiar al INVIMA y al Ministerio de Salud y Proteccién Social:
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- Entregar copia del listado de los medicamentos priorizados o en riesgo de desabastecimiento con
corte al 30 de octubre de 2024 o para la fecha en que se decrete la prueba.

- Entregar copia de los informes de gestion entregados al Tribunal sobre el plan de contingencia,
asi como entregar un informe de gestién actualizado a la fecha de respuesta de la presente solicitud
sobre la materia.

2. Oficiar al INVIMA para que:

- Informe si aument6 la contratacién de personal para atender el plan de contingencia ordenado
por el Tribunal Administrativo de Cundinamarca en el proceso rad: 25000234100020190076300.
En caso afirmativo, informar el nimero de contratos, el mecanismo de vinculacion, el plazo de los
contratos y el valor por el cual se suscribieron.

- Informe si antes de la revocatoria de la medida cautelar a la que se refiere esta solicitud el
INVIMA estaba adelantando contratacion de personal para atender la contingencia y si la decision
de contratacion de personal fue suspendida o terminada.

-Entregue informaciéon estadistica mensual, respecto de los tiempos que toman los tramites de
registros sanitarios y sus modificaciones en el INVIMA desde julio de 2022 y hasta la fecha de
respuesta.

- Entregue informaciéon respecto de la capacidad instalada o el personal dedicado a adelantar los
tramites de registros sanitarios y sus modificaciones, asi como los conceptos o estudios con que
cuente el INVIMA respecto de la necesidad de vinculaciéon de nuevo personal de planta o
contratistas. Informar las gestiones que se adelantan para superar la necesidad.

3. Oficiar a la siguientes entidades privadas para que informen, desde su objeto social y actividad
diaria, sobre la problematica relacionada con el desabastecimiento de medicamentos, y en lo
posible, aporten un listado pormenorizado de los medicamentos desabastecidos, en riesgo de
desabastecimiento y en seguimiento permanente:

Organizacion de Pacientes de Colombia, Observatorio de Medicamentos de la Universidad
Nacional, Asociaciéon de Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion (AFIDRO), Asociacion
Colombiana de Medicina Integral (ACEMI), Camara de la Industria Farmacéutica de la ANDI,
Asociacion Colombiana de Farmacologfa (ASOCOLFARMA), Asociacion Colombiana de Cuidado
Intensivo (AMCI), Asociacion de Empresas Gestoras del Aseguramiento de la Salud
—(GESTARSALUD), Fundacién Colombiana para Enfermedades Huérfanas, el Observatorio
Interinstitucional de Enfermedades Huérfanas (FECOER) y la Asociacién de Pacientes de Alto
Costo. Las direcciones de notificaciéon se encuentran en el acapite de notificaciones de esta
demanda.

4. Oficiar a la Superintendencia Nacional de Salud para que aporte un informe sobre el volumen de
quejas, indicadores y/o estadisticas relacionadas con la demora en la entrega o suministro de
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medicamentos por parte de EPS, IPS y/o farmacias para los periodos 2022, 2023 y 2024 (o hasta la
fecha en que se dé respuesta una vez sea decretada la prueba).

5. A efectos de verificar el flujo de recursos destinados para el pago de medicamentos, se solicita
oficiar a la Nueva Empresa Promotora de Salud S.A. Nueva EPS S.A., EPS SANITAS,

FAMISANAR EPS, EMSSANAR EPS, SAVIA SALUD EPS y ASMET SALUD EPS, que cuentan
con el mayor volumen de afiliados en el pafs, para que informen:

- Fecha y monto de los giros de recursos por concepto de presupuestos maximos por parte del
ADRES para los afios 2023 y lo corrido del 2024, o hasta la fecha de respuesta una vez sea
decretada la prueba.

- Fecha y monto de los desembolsos de recursos por concepto de suministro de medicamentos a
los diferentes operadores que tenga contratados para los afios 2023 y lo corrido del 2024, o hasta la
fecha de respuesta una vez sea decretada la prueba.

Las direcciones de notificacion de las citadas EPS se encuentran en el acapite de notificaciones de
esta demanda.

6. Se solicita oficiar a la Procuraduria General de la Nacion, para que aporte un listado
pormenorizado de los medicamentos desabastecidos, en riesgo de desabastecimiento y en
seguimiento permanente, y en general, sobre el monitoreo que ha realizado respecto del
desabastecimiento de medicamentos en el pafs. Asi mismo, remitir informe sobre las
investigaciones disciplinarias adelantadas por los hechos narrados en la presente acciéon popular.

8.3. Prueba trasladada

- Se solicita oficiar a la Subseccion A de la Seccién Primera del Tribunal Administrativo de
Cundinamarca, para que remita copia del expediente de la acciéon popular de radicado:
25000234100020190076300, y en especial, de los informes, documentos y demas pruebas

aportadas en el marco del cumplimiento de la medida cautelar decretada el 30 de octubre de 2023.

- Se solicita oficiar a la Sala Especial de Seguimiento de la Corte Constitucional, para que remita
copia del material recaudado con ocasiéon de las 6rdenes impartidas en el auto 875 del 10 de mayo
de 2024, con ocasion del seguimiento a las 6rdenes vigesimoprimera y vigesimosegunda de la
Sentencia T-760 de 2008.

8.4. Declaracion de representantes de personas juridicas de derecho publico.

En los términos del articulo 195 CGP, se solicita los representantes legales de las entidades
demandadas rindan informe escrito bajo juramento, sobre los hechos debatidos en el presente
medio de control que a ellas les conciernan.

Las preguntas para el escrito bajo juramento seran formuladas una vez sea decretada la prueba.

IV. NOTIFICACIONES

34

de Derecho



1. Se recibiran por parte de la FUNDACION PARA EL ESTADO DE DERECHO, en las
siguientes:

Direccién: Bogota. Calle 94 Nro. 21-76.
Teléfono: 3133935290

Correo electronico: notificaciones@fedecolombia.org

2. Por parte de los accionados, recibiran notificaciones en:

- Ministerio de Salud y Proteccion Social: Direccion: Carrera 13 No. 32-76 piso 1. Bogota D.C.

Teléfono: 6013305043. Correo electrénico: notificacionesjudiciales@minsalud.gov.co

- Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA: Direccién:
Carrera 10 #0604 — 28. Bogota D.C. Teléfono: 6012425000. Correo electrénico:

notificaciones judiciales@invima.gov.co.

- El Ministerio de Hacienda y Crédito Publico: Direccion: Carrera 7 No. 6B- 80. Bogota
D.C. Teléfono: 6013811700. Correo electrdonico: notificacionesjudiciales@minhacienda.gov.co

- La Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud
(ADRES): Direccién: Av. El Dorado #No. 69-76, torre 1, piso 16. Bogota D.C. Teléfono:
6014322760. Correo electrénico: notificaciones.judiciales@adres.cov.co

3. Terceros interesados:

- Procuraduria General de la Nacioén: Direccion: Carrera 5 # 15-80 Bogota D.C. Teléfono:

5878750. Cotteo electronico: procesosjudiciales@procuraduria.gov.co.

- Defensoria del Pueblo: Direccién: Calle 55 N.° 10-32 Bogota D.C. Teléfono: 3144000. Cotteo
electrénico: juridica@defensotia.gov.co.

4. Organizaciones, asociaciones y fundaciones:

- Organizacion de Pacientes de Colombia: Direccion: Carrera 19 # 63A-16. Bogota D.C.
Teléfono: 8050394. Correo electrénico: informacion(@acopel.ore.co

- Observatorio de Medicamentos de la Universidad Nacional: Direcciéon: Carrera 45 # 26-85.
Bogota D.C. Teléfono: 3165000. Corteo electronico: notificaciones juridica_bog@unal.edu.co

- Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion (AFIDRO): Direccion: Carrera
14 No 99-33. Bogota D.C. Teléfono: 4867575. Correo electrénico: contactenos(@afidro.org

- Asociacion Colombiana de Medicina Integral (ACEMI): Direccién: Calle 70 #11a-27.
Bogota D.C. Teléfono: 377 9013. Cotreo electrénico: info@acemi.org.co
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- Camara de la Industria Farmacéutica de la ANDI: Direcciéon: Calle 73 # 8 — 13 Piso 7 Torre
A. Bogota D.C. Teléfono: 3268500. Corteo electrénico: notificacionesjudiciales@andi.com.co

- Asociacion Colombiana de Farmacologia (ASOCOLFARMA): Direccién: Cl. 103A #19.
Bogota D.C.. Cotreo electrénico: direccion@asocolfarma.com

- Asociacion Colombiana de Cuidado Intensivo (AMCI): Direccion: Calle 98 # 21-36 Ofc.
802. Bogota D.C. Teléfono: 6951460. Correo electrénico: administracion(@amci.org.co

- Asociacion de Empresas Gestoras del Aseguramiento de la Salud —-(GESTARSALUD):
Direccién: Carrera 7 # 71 - 21 Torre B piso 13 - Oficina 1301. Bogota D.C. Teléfono: 3251188.

- Fundacién Colombiana para Enfermedades Huérfanas: Direccion: Cl. 16 Sur #22 - 19
segundo piso. Bogota D.C. Teléfono: 7039491. Correo electrénico:

contactenos@enfermedadeshuerfanas.org.co

- Observatorio Interinstitucional de Enfermedades Huérfanas (FECOER): Direccién:
Carrera 19 # 63A-16. Bogota D.C. Teléfono: 3209445674. Cotteo electrénico: info@fecoer.org

- Asociacion de Pacientes de Alto Costo: Direccion: Diagonal 5D Bis No 47 - 20 Apto. 402.
Bogota D.C. Teléfono: 6021820. Corteo electronico: pacientesaltocosto@hotmail.com

5. Empresas Promotoras de Salud — EPS:

- Nueva Empresa Promotora de Salud S.A (Nueva EPS S.A.): Direccién: 85K No. 46A-66.

Bogota D.C. Teléfono: 4193000. Corteo electronico: secretaria.general(@nuevaeps.com.co

- EPS SANITAS: Direccion: Autopista Nte. # 106-76. Bogota D.C. Teléfono: 3759000. Correo
electrénico: notificacionesjudiciales(@keralty.com

- FAMISANAR EPS: Direccién: Cr 13 A No 77 A - 63. Bogota D.C. Teléfono: 3078085.
Cotteo electrdonico: ificaci mi r

- EMSSANAR EPS: Direccion: Cra 100 No. 11 — 20 Local P7. Cali Teléfono: 5129200. Correo
electrénico: tutelasrve(@emssanat.org.co

- SAVIA SALUD EPS: Direccién: Calle 45 No. 55 - 65. Medellin Teléfono: 4601674. Cotreo
electrénico: notificacionesjudiciales@saviasaludeps.com

- ASMET SALUD EPS: Direccién: Cra. 7 #35-23. Bogota D.C. Teléfono: 01-800-0913876.
Cortreo electronico: notificacionesjudiciales@asmetsalud.com

36


mailto:notificacionesjudiciales@andi.com.co
mailto:direccion@asocolfarma.com
mailto:administracion@amci.org.co
mailto:contactenos@enfermedadeshuerfanas.org.co
mailto:info@fecoer.org
mailto:pacientesaltocosto@hotmail.com
mailto:secretaria.general@nuevaeps.com.co
mailto:notificacionesjudiciales@keralty.com
mailto:notificaciones@famisanar.com.co
mailto:tutelasrvc@emssanar.org.co
mailto:notificacionesjudiciales@saviasaludeps.com
mailto:notificacionesjudiciales@asmetsalud.com

Cordialmente. /
DRES CARO BORI\V@
6.883.888

Representante legal
UNDACION PARA EL ESTADO DE DERECHO

IT 901.652-590
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