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1.1.1. Sentencia T-133/22 — Corte Constitucional

Expediente: T-7.853.631

Acciéon de tutela instaurada por Richard Castafieda
Pradilla, en representacion de su hijo menor de edad,
Simon Castafieda Cordero, en contra del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA) y otros.

Magistrado ponente: JORGE ENRIQUE IBANEZ
NAJAR

Bogota, D.C., diecinueve (19) de abril de dos mil veintidéds (2022).

La Sala Segunda de Revisién de la Corte Constitucional, en ejercicio de sus competencias
constitucionales y legales, en particular, las previstas en los articulos 86 y 241.9 de la
Constitucién Politica, asi como 33 y siguientes del Decreto 2591 de 1991, ha proferido la
siguiente

SENTENCIA

Dentro del proceso de revision de los fallos proferidos en primera instancia y segunda instancia
por el Juzgado Trece Administrativo del Circuito de Barranquilla (Atlantico) el 16 de diciembre
de 2019 y la Seccién C del Tribunal Administrativo del Atlantico el 3 de febrero de 2020,
respectivamente, en la accién de tutela presentada por Richard Castafieda Pradilla, en
representacion de su hijo menor de edad, Simén Castafieda Cordero.

l. ANTECEDENTES
A. Hechos probados

1. Simo6n Castafieda Cordero tiene 9 afios y esta afiliado a la EPS Sanitast. Desde el 25 de
julio de 2019, esta diagnosticado con “Distrofia Muscular de Duchenne” (en adelante,
DMD),2 enfermedad huérfana producida por una alternacién genética que compromete su
desarrollo neuromuscular y aptitudes motrices de manera progresiva, hasta comprometer
6rganos vitales como el corazén y los pulmones,2 y tratada con el medicamento “Deflazacort”.4

2. Desde el 2 de agosto de 2019, la Fundacion para la Distrofia Muscular (en adelante, FCDM)
asumié el asesoramiento sobre el proceso clinico, realizacion de pruebas y examenes no
efectuados por la EPS, en el caso de Simon, asi como, su acompariamiento legal.!

Carrera 13 N° 32 - 76 - Codigo Postal 110311, Bogota D.C.
Teléfono: (57 - 1) 3305000 - Linea gratuita: 018000960020 - fax: (57-1) 3305050 - www.minsalud.gov.co


https://www.corteconstitucional.gov.co/Relatoria/2022/T-133-22.htm#_ftn1
https://www.corteconstitucional.gov.co/Relatoria/2022/T-133-22.htm#_ftn2
https://www.corteconstitucional.gov.co/Relatoria/2022/T-133-22.htm#_ftn3
https://www.corteconstitucional.gov.co/Relatoria/2022/T-133-22.htm#_ftn4
https://www.corteconstitucional.gov.co/Relatoria/2022/T-133-22.htm#_ftn5

La salud

es de todos

3. El 9 de septiembre de 2019, la médica genetista tratante de la EPS, doctora Gisell Gordillo, al
confirmar que Simén era un “[pJaciente con cuadro clinico confirmado por estudio molecular” le
prescribié el medicamento Ataluren. Esto, en tanto que, el “Translarna (Ataluren) esta indicado
para el tratamiento de Distrofia muscular de Duchenne (DMD) debida a una mutacion sin
sentido en el gen de la distrofina, en pacientes ambulatorios a partir de 2 o0 mas afos de edad,
caracteristicas con las cuales cumple el paciente”.e Sin embargo, recomendd revisar a Simén
de manera periodica para conocer la necesidad de continuar con el tratamiento, en funcion de
las manifestaciones clinicas, toda vez que, segun indicé, “[n]o hay informacién disponible sobre
la eficacia de este medicamento a largo plazo”. 4

4. El 13 de septiembre de 2019, la firma Aristizabal & Jiménez abogados, apoderada judicial de
la FCDM, solicité a la Direccidon de Operaciones Sanitarias del INVIMA la expedicién de una
autorizaciéon de importacién, por parte de Audifarma SA, del medicamento “ATALUREN
(TRASLARNA) GRANULADO 125 MG y ATALUREN (TRASLARNA) 250 MG”, mediante
radicado No. 20191179726, para tratar la enfermedad de Simén. En su solicitud, indicé que este
farmaco habia sido prescrito por la genetista de la EPS, el 9 de septiembre de 2019.

5. El 9 de octubre del mismo afio, la Direcciébn de Operaciones Sanitarias del INVIMA, en Auto
No. 2019012440,®'sefial6 que revisada la informaciéon, se observaba que el
medicamento Ataluren: (i) es solicitado para el manejo de pacientes que cursan DMD; (ii) no
tiene una evaluacién farmacolégica aprobada, por no demostrar eficacia y seguridad para
pacientes con DMD; (iii) no esta incluido en las normas farmacolégicas del pais; y (iv) no esta
incluido en el listado de medicamentos vitales no disponibles (en adelante, MVND). Ademas,
sobre el estado clinico del paciente y la evolucion de su enfermedad, consider6 que los
solicitantes no aportaron: (i) “nueva evidencia cientifica en una nueva evaluacién de la comisién
revisora que demuestre la eficacia y seguridad del uso del medicamento solicitado en pacientes
que cursen con Distrofia Muscular de Duchenne asociado a codon de parada, incluyendo
estudios clinicos fase IlI7; (ii) informacién sobre las “terapias farmacoldgicas” utilizadas en el
paciente donde se describa el medicamento, la dosis, el nimero de ciclos, los resultados, los
eventos adversos, entre otros; (iii) el estudio molecular que demuestre la mutacion de tipo
“nonsense”; (iv) una valoracién médica del servicio de genética y fisiatria; (v) pruebas sobre la
participacién de la administradora del Plan de Beneficios en el manejo integral del paciente;
e (vi) informacién sobre solicitudes de inclusién del paciente en estudios clinicos o programas
especiales del fabricante del medicamento.2? Por lo que, otorgd el término de un mes para que
los solicitantes aportaran la informacién requerida so pena de configurarse un desistimiento
tacito.lLU

6. El 15 de octubre de 2019, en respuesta al requerimiento del INVIMA, la apoderada judicial de
la FCDM respondié a cada una de las solicitudes formuladas de la siguiente manera:122

Requerimiento Respuesta

Evidencia cientifica nueva sobre | Citan estudios sobre el uso del medicamento Ataluren en
la eficacia e idoneidad del | pacientes con DMD:

medicamento para el manejo de
la enfermedad de Simon | -Estudio 004 “Phase 22 Study of Ataluren-Mediated
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Castafieda, incluyendo estudios
clinicos fase Il practicados con
pacientes con la enfermedad y la
edad de este.

Dystrophin Productions in Patients with Nonsense Mutation
Dechenne Muscular Dystrophy” que demuestra la actividad
y seguridad de la realizacion de un estudio fase 2db para la
dosis 10,10, 20mg/kg y 20,20, 40mg/kg.

-Estudio “Ataluren Treatment Of Patients With Nonsense
Mutation Dustrophinopathy” (fase2b) que demuestra la
utilidad clinica en la mejoria de las pruebas cronometradas
del manejo de Ataluren.

- Estudio “Ataluren in patients with nonsense mutation
Duchenne_muscular dystrophy (ACT DMD): a multicentre,
randomized, _ double-blind, placebo-controlled, phase 3
trial” (Norte América, Europa, Region Asia-Pacifica y
Latinoamérica)

- Estudio “Effect of ataluren on age at loss of ambulation in
nonsense mutation Duchenne muscular dystrophy:
observational data from the STRIDE registry” sobre la
eficacia y seguridad del medicamento incluso en pacientes
con compromiso de marcha.

Informacion sobre las terapias
farmacoldgicas utilizadas en el
paciente desde su diagndstico.

Se sefiala que, desde el diagnéstico, el paciente ha recibido
tratamiento con Deflazacort, segin lo determinado por
neurologia pediatrica, sin que se hayan presentado efectos
secundarios.

Estudio Molecular de diagnostico

-Se aporta copia del estudio molecular de diagnéstico.

ﬁiSi\;?rlgamon por Genetica 'y -Se aporta copia de la historia clinica genética con fecha del
9/11/2019, y de fisiatria del 30/08/2019
Se informa que la EPS del paciente ha participado
activamente en el manejo de la enfermedad de Simén. Para
Informacion sobre la el efgct_o, aporta Igs vanracmnes r,eallzada_s,ppr neumqloqla
Y pediatrica, genética, cardiologia pediatrica, fisiatria,
participacion de la

Administradora del Plan de
Beneficios en el manejo integral
del paciente.

neurologia pediatrica y pediatria. Ademas, sefiala que la
administradora ha practicado todos los examenes
necesarios para el diagnoéstico, como son espirometria,
laboratorio clinico, ecocardiograma, pruebas funcionales y
ha suministrado los medicamente formulados por los
especialistas.23

Inclusibn  del paciente en
estudios clinicos o programas
especiales que manejara el
fabricante del medicamento.

Se informa que se pusieron en contacto con el fabricante
del medicamento sobre el programa de manejo expandido,
asunto que esté siendo evaluado por aquél.
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7. Sumado a ello, sefal6 que, de conformidad con el articulo 84 de la Constitucion y la
jurisprudencia constitucional, el INVIMA vulneré el debido proceso de los solicitantes al exigir
elementos adicionales a los contemplados por el Decreto 481 de 2004; sobre todo, por recaer
aguellos en otras autoridades, como la Sala Especializada de Medicamentos de la Comision
Revisora del Instituto, quien es la encargada de mantener actualizado el listado de
Medicamentos Vitales no Disponibles (en adelante, MVND).14

8. El 8 de noviembre de 2019, mediante Resolucion 2019050641,125 el INVIMA negé la solicitud
de importacion del medicamento con fundamento en el concepto de la Direccién de
Medicamentos y Productos. En concreto, expuso que: (i) la Sala Especializada de Moléculas
Nuevas, Nuevas indicaciones y Medicamentos biol6gicos de la Comisibn Revisora habia
negado la evaluacion farmacoldgica del medicamento mediante Acta 16 de 2018; (ii) el
medicamento sigue sin estar en las normas farmacolégicas y en el listado de MVND; (iii) los
solicitantes no aportaron nueva evidencia cientifica sobre la eficacia y seguridad del farmaco;
y (iv) tampoco aportaron la respuesta del fabricante relativa a la inclusion del menor en un
programa de acceso expandido. Por lo que, al no encontrar la Direccion de Medicamentos y
Productos Bioldgicos justificado el uso del Ataluren, determin6 que no se cumplian los requisitos
para su importacion. Por ultimo, sefialé que contra esa decision solo procedia el recurso de
reposicion ante el Director de Operaciones Sanitarias del INVIMA. L8

9. El 19 de diciembre de 2019, la FCDM presentd recurso de reposicién en contra de la referida
resolucion. En su escrito, manifesté que: (i) el Ataluren no se encuentra en investigacion
clinica; (i) no es comercializado en Colombia; (iii) el fabricante del medicamento, PTC
Therapedtics, radic6 una solicitud de aprobacién de evaluacién farmacoldgica ante el INVIMA,
que se encuentra en proceso de estudio; (iv) el medicamento no tiene sustitutos en el mercado
colombiano; (v) cuenta con amplia evidencia cientifica que demuestra su seguridad y eficacia;
y (vi) la existencia de un programa de uso expandido no es un requisito de ley para autorizar su
importacién. Ademas, reiteré que el INVIMA incurrié en una falsa e indebida motivacion, en
tanto que no estudié la documentacion allegada al proceso, y fundamenté su negativa en
obligaciones que son exclusivas de la Sala Especializada de Medicamentos de la Comisién
Revisora.

B. Laaccion de tutela

10. El 6 de diciembre de 2019, Richard Castafieda Pradilla, en representacion de su hijo menor
de edad, Simén Castafieda Cordero, presentd accion de tutela en contra del INVIMA, por la
presunta vulneracién de los derechos fundamentales a la salud, a la igualdad y a la dignidad
humana de su hijo, derivada de la negativa otorgada por esta entidad a su solicitud de
autorizacion de importacion del medicamento Ataluren.

11. En su escrito, el sefior Castafieda manifestd que el INVIMA vulneré los derechos a la salud
y vida de su hijo, por ser este médicamente el unico “tratamiento especifico” para la DMD,
enfermedad que tiene un impacto degenerativo progresivo e invasivo que “dia a dia disminuye
la capacidad motriz y psico sensorial” y aproxima la muerte temprana a su hijo.28 Respecto del
derecho a la igualdad, manifesté que el INVIMA al autorizar el medicamento a un grupo de
pacientes que estan en la misma condicién que Simén, y negar su solicitud particular, generé un

trato desigual entre pacientes con DMD.2 Razén por la cual, solicité al juez otorgar medida
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provisional para proteger los derechos del menor, tutelar sus derechos fundamentales y ordenar
al INVIMA expedir la autorizacion de importacion del medicamento Ataluren como MVND. 24

12. En esa misma fecha, el Juzgado Trece Administrativo del Circuito de Barranquilla, admitié la
accion de tutela y ordend correr traslado a la entidad accionada, a fin de que se pronunciara
sobre los hechos y pretensiones de la accion.2l! Ademas, dispuso la vinculacién al tramite de la
FCDM, la EPS SANITAS, como entidad promotora de salud del menor, y a la importadora del
medicamente Audifarma SA.[22 Por Ultimo, negdé la medida provisional solicitada, por
cuanto: (i) el actor no indicd en qué consistia la medida y (ii) esta redundaba en el objeto y fin
de la tutela, lo que generaba un juicio a priori del caso.

13. El 10 de diciembre de 2019, el INVIMA dio respuesta al requerimiento del juez y solicitd
declarar improcedente la acciéon de tutela presentada por Richard Castafieda Pradilla. En su
criterio, la entidad no estaba legitimada en la causa por pasiva, toda vez que: (i) no es la
encargada de formular, autorizar y sugerir los tratamientos médicos a los pacientes,
y (i) quienes deben adelantar las solicitudes de autorizacion ante el INVIMA, con el
cumplimiento de las exigencias legales, son los pacientes interesados e incluso las EPS. De
manera que, en su criterio, la negativa a autorizar la importacion del
medicamento Ataluren estaba fundada en criterios técnicos y cientificos, y no en decisiones
arbitrarias. Respecto del requisito de subsidiariedad, sefialé que el tutelante no agoto6 la via
gubernativa y tampoco logré demostrar la existencia de un perjuicio irremediable sobre los
derechos de Simén.2!

14. Sin embargo, sefiald que, en todo caso, la importacion del medicamento debia ser
denegada, por cuanto el INVIMA es la entidad encargada de promover y proteger la salud
publica mediante el ejercicio de las funciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario, que la
facultan, segun el Decreto 481 de 2004, a autorizar el ingreso de medicamentos indispensables
e inaplazables para salvaguardar la vida o aliviar el sufrimientos de los pacientes, siempre que
se cumplan con las exigencias dispuestas en la norma.22 De manera que, al no existir los
elementos de prueba suficientes para evidenciar la seguridad y eficacia, y la aprobacion
farmacoldgica del medicamento, su importacion debia ser negada de conformidad con los
Decreto 7677 de 1995 y 1782 de 2014, a fin de “evitar un dafio a la salud de los consumidores
individuales y a la salud publica”.122!

15. Ademas, manifestd que los requisitos exigidos en los Autos No. 2019012440 y 2019050641
no suponen una carga desproporcionada para el menor y su familia, toda vez que: (i) la solicitud
fue interpuesta por la FCDM, por lo que es esta quien tiene la carga de aportar la informacién
solicitada Yy (ii) los laboratorios de los fabricantes e importadores de los medicamentos son
guienes estan en capacidad de aportar toda la evidencia cientifica y documentacion requerida,
puesto que son las entidades interesadas en la investigaciéon del medicamento para el manejo
de la prevencion, alivio, diagnoéstico, tratamiento, curacion o rehabilitacion de la
enfermedad.’28 Por dltimo, sefal6 que la finalidad del tramite de autorizacion de importacion no
es el cumplimiento de un proceso administrativo, como lo sefiala el tutelante, sino el resultado
del analisis cientifico de la autoridad sanitaria sobre la seguridad y eficacia del medicamento en
seres humanos.
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16. Dentro de término concedido para el efecto, la FCDM contesté la accion de tutela. En primer
lugar, aclar6é que no es la entidad tratante del paciente, sino que brinda servicios de asesoria en
los trdmites que este debe realizar para lograr su atencion integral, a fin de favorecer el acceso
al sistema de salud y reducir las barreras para la obtencion de tratamientos farmacol6gicos y no
farmacologicos. Ademas, confirmdé que los hechos presentados por el tutelante eran ciertos, y
manifestd que, en su criterio, lo exigido por el INVIMA fue excesivo, por cuanto impuso una
carga importante al paciente, que distaba de lo requerido en el Decreto 481 de 2004.121

17. El 10 de diciembre de 2019, la sociedad Audifarma SA contesto la accion de tutela y solicito
su desvinculacion del proceso de la referencia. Sefial6 que el Ataluren forma parte de las
moléculas que se manejan a través de la Unidad de negocios de la Organizacién Logistica
Integral, quien no cuenta con solicitudes presentadas por SANITAS EPS para la adquisicion del
medicamento. En consecuencia, solicitd que se validara con la EPS quién era el operador
logistico encargado de prestar el servicio o de efectuar los tramites administrativos para emitir
las autorizaciones de manera correcta, y evitar demoras en el suministro del medicamento.28

18. En la misma fecha, SANITAS EPS solicit6 su desvinculacion del proceso por falta de
legitimacién en la causa por pasiva, toda vez que: (i) no tiene dentro de sus funciones y
competencias solicitar la importacién de un medicamento vy (ii) ha brindado todos los servicios
médicos requeridos por Simén Castafieda, mediante un equipo médico multidisciplinario, por lo
que, en su criterio, a la fecha no ha vulnerado ningtin derecho fundamental del menor.22

C. Las decisiones gque se revisan
(i) Sentencia de primerainstancia

19. En sentencia proferida el 16 de diciembre de 2019, el Juzgado Trece Administrativo del
Circuito de Barranquilla resolvi6 amparar los derechos a la salud, vida y dignidad humana de
Simén Castafieda Cordero, y ordené a SANITAS EPS: (i) celebrar una junta médica para
determinar la necesidad de suministrar el medicamento Ataluren para tratar la enfermedad del
menor Y (ii) con base en el resultado de la junta, solicitar la autorizacién de importaciéon del
medicamento al INVIMA, quien tendria un término de 15 dias para decidir sobre esta.d

20. El juez constitucional sustent6 su decision en que, primero, no obstante estar pendiente la
resolucion de un recurso de reposicién, la accién de tutela era procedente por tratarse de un
menor diagnosticado con una enfermedad huérfana, sujeto de especial proteccion
constitucional. Y, segundo, aunque la decisibn de INVIMA no podia ser calificada como
caprichosa o arbitraria, lo cierto era que los médicos especialistas de la EPS habian emitido
concepto sobre la enfermedad y el tratamiento del nifio afectado, por lo que, a su juicio eran
ellos, y no la FCDMD ni los padres de Simon, los que estaban en capacidad de justificar, con la
mejor evidencia cientifica, el uso e implementacion del medicamento.2l

(il) Impugnacion

21. El 19 de diciembre de 2019, Richard Castafieda Pradilla impugné la decisién, por considerar
gue las ordenes impartidas no garantizaban la plena y eficaz proteccion de los derechos de su

hijo. En su criterio, la medida adoptada por el juez sometia la garantia de los derechos del
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menor a nuevos tramites administrativos con posibles demoras injustificadas, que retrasaban el
acceso de aquel al medicamento y disminuian las posibilidades de aprobacion. Sefialé que el
trdmite administrativo previsto en la normativa requiere de elementos adicionales a los
cientificos que, en su criterio, la EPS no estd en capacidad de proporcionar. Reiter6 que
el Ataluren no es un medicamento inseguro ni experimental, pues cuenta con aprobacién en
otros paises de Europay el mundo, y le fue prescrito por su médico tratante.22 Por (ltimo, a fin
de controvertir los argumentos del INVIMA sobre la via gubernativa, aport6é copia del recurso de
reposicion impetrado el 10 de diciembre de 2019 contra la Resolucion No. 2019050641 de 8 de
noviembre de 2019.23

(i) Sentencia de segunda instancia

22. El 21 de enero de 2020, la Sala C del Tribunal Administrativo del Atlantico ordend la préactica
de pruebas en el proceso de la referencia.®¥ En concreto requiri6 al INVIMA para que
explicara: (i) desde cuando fue excluido el medicamente del listado de MVND v (ii) las razones
por las que se decidi6é su exclusion. Ademas, solicitd a la FCDM aportar copia de los actos
administrativos mediante los cuales el INVIMA habia autorizado la importacién del
medicamento Ataluren para su uso en otros pacientes con DMD. Por dltimo, pidié a SANITAS
EPS informar si habia dado cumplimiento a la orden del juez de primera instancia, para lo cual,
le solicité remitir los soportes correspondientes.E

23. Frente a esta solicitud, el INVIMA sefialé que, luego de revisadas las actas de las Salas
Especializadas de Medicamentos de la Comision Revisora y los listados de medicamentos, se
evidencié que el Ataluren nunca ha sido incluido en el listado de normas farmacoldgicas
publicadas. Ademas, reiteré los argumentos presentados en primera instancia y sefialé que el
balance de riesgo-beneficio del medicamento no es favorable, puesto que no cuenta con
evaluacion farmacolégica aprobada. Recalcé que el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en
la guia practica clinica para la deteccion temprana, atencion integral, seguimiento y manejo de
pacientes con DMD, desaconseja su uso por la falta de certeza sobre sus beneficios. Por ultimo,
allegé copia de algunas autorizaciones expedidas para el medicamento Ataluren en los afios
2018 y 2019, y manifestd6 que los criterios cientificos que orientaban la decisidon en ese
momento eran otros. =8

24. Por su parte, la FCDM sefialé que el medicamento nunca ha estado incluido en el listado de
MVND, por cuanto su evaluacién farmacol6gica de seguridad sigue en proceso. Sin embargo,
aclaré6 que para autorizar la importacion de un medicamento no es necesario que este se
encuentre en dicha lista, sino que cumpla con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 481 de
2004. En su criterio, el Ataluren cumple con todos los requisitos para ser considerado un
medicamento de esta naturaleza, puesto que, no tiene sustitutos, no es comercializado en el
pais y no se encuentra en fase de investigacion clinica o experimental.BZ Por (dltimo,
aport6 copia del articulo académico “Consenso colombiano para el seguimiento de pacientes
con Distrofia Muscular de Duchenne” 28y un listado de 11 menores de edad con DMD, a
quienes se les ha autorizado la importacion del medicamento .22

25. El 23 de enero de 2020, SANITAS manifestd que, aunque habia tenido dificultades con la
IPS para agendar la junta médica ordenada en el fallo, esta se habia llevado a cabo el 23 de

enero del mismo afo. En esta, los médicos especialistas emitieron concepto favorable para el
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uso del medicamento por parte de Simén, por lo que, a partir de esa informacion la EPS inicié
los tramites de autorizacion ante el INVIMA. Sobre este tramite, sefialé que supone una serie de
“procedimientos, autoridades publicas y empresas privadas que escapan al control de la
entidad”, por lo que se trata de un proceso que requiere de un tiempo prudencial.®% En todo
caso, puso de presente que la entidad no tiene dentro de su objeto social la dispensacion de
medicamentos de sus afiliados, por cuanto ese servicio estd en cabeza de empresas
especializadas contratadas para ello, razén por la cual, la EPS se limita a garantizar la
cobertura econémica.l

26. Mediante Auto del 27 de enero de 2020, el Tribunal Administrativo del Atlantico oficié al
Departamento de Genética de la Universidad Nacional de Colombia para que rindiera concepto
sobre los siguientes asuntos: “a) ¢en qué consiste la Distrofia Muscular de Duchenne?, b) si el
medicamento ATALUREN (TRANSLARNA), se utiliza en pacientes con Distrofia Muscular de
Duchenne, en caso afirmativo, decirnos en que paises y bajo qué condiciones, es decir si
cuenta con aprobacion de la correspondiente; c) si existe informacién cientifica favorable
beneficio/riesgo en el uso del medicamento (...); d) si el medicamento ATALUREN
(TRANSLARNA) es considerado un medicamento experimental”. Por ultimo, el Tribunal cit6 a
las especialistas Gisel Gordillo Gonzélez, Angela Maria Paredes y Adolfo Alvarez, a rendir
declaracion jurada sobre los hechos del caso.%2

27. El 28 de enero de 2020, la Universidad Nacional manifesté que la DMD es una enfermedad
huérfana y de poca ocurrencia, cuyo tratamiento en la Union Europea, Espafia, Israel, Corea del
Sur, Chile y Brasil ha sido autorizado por las autoridades sanitarias con el
medicamento Ataluren, aun cuando la FDA de Estados Unidos no lo ha aprobado. En criterio de
la Universidad, existe evidencia cientifica sobre la relacion costo/beneficio del uso del
medicamento.”3l En el mismo sentido, el 30 de enero de 2020, las médicas Angela Maria
Paredes Ebratt, especialista en neuropediatria, y Gisel Gordillo, especialista en genética, y el
médico Adolfo Alvarez, especialista en neuropediatria, rindieron declaracion sobre la necesidad
de implementar el medicamento en el tratamiento de Simén, a fin de evitar la progresién de su
enfermedad.44

28. Con base en lo anterior, el 3 de febrero de 2020, la Seccidon C del Tribunal Administrativo
del Atlantico concluy6é que el INVIMA vulnerd el derecho a la igualdad del menor Simén
Castafieda Cordero, toda vez que, invoco razones de indole tipicamente administrativas para
negar la importacion de un medicamento que resultaba idéneo para tratar su enfermedad, tal
como lo acreditan las pruebas allegadas al proceso. Lo anterior, toda vez que, la importacion de
este medicamento se les concedi6 a otros pacientes con el mismo cuadro diagndstico que el de
Simon. En particular, el Tribunal advirtio que el Ataluren, contrario a ser experimental, es un
medicamento que permite brindar calidad de vida a los pacientes, en la medida en que estos
podran deambular por mucho mas tiempo, sin silla de ruedas, y en condiciones dignas.25

29. En consecuencia: (i) confirmé la decision de primera instancia en el sentido de tutelar los
derechos fundamentales de Simon; (i) modificé el ordinal tercero del fallo de primera instancia;
y (iii) ordend al INVIMA la expedicién del permiso de importacién del medicamento Ataluren, por
ser este el Unico medicamente idéneo y necesario para tratar la progresion de la enfermedad de
Simon, segln lo sefalado por sus médicos tratantes y los expertos consultados.28 El 13 de

Carrera 13 N° 32 - 76 - Codigo Postal 110311, Bogota D.C.
Teléfono: (57 - 1) 3305000 - Linea gratuita: 018000960020 - fax: (57-1) 3305050 - www.minsalud.gov.co

13


https://www.corteconstitucional.gov.co/Relatoria/2022/T-133-22.htm#_ftn40
https://www.corteconstitucional.gov.co/Relatoria/2022/T-133-22.htm#_ftn41
https://www.corteconstitucional.gov.co/Relatoria/2022/T-133-22.htm#_ftn42
https://www.corteconstitucional.gov.co/Relatoria/2022/T-133-22.htm#_ftn43
https://www.corteconstitucional.gov.co/Relatoria/2022/T-133-22.htm#_ftn44
https://www.corteconstitucional.gov.co/Relatoria/2022/T-133-22.htm#_ftn45
https://www.corteconstitucional.gov.co/Relatoria/2022/T-133-22.htm#_ftn46

La salud

es de todos

febrero de 2020, el Tribunal Administrativo del Atlantico remiti6 el expediente a la Corte
Constitucional para su eventual seleccion para revision.“4

D. Actuaciones en sede de revision

30. En Auto de 29 de octubre de 2020, la Sala de Seleccion de Tutelas Numero Cinco de la
Corte Constitucional seleccioné el expediente T-7.853.631 para revision, previa insistencia por
parte de la Agencia Nacional de Defensa Juridica del Estado.8 En el mismo auto, se dispuso
su reparto a la Sala Tercera de Revision, presidida por el suscrito Magistrado ponente.

31. Mediante Acuerdo 001 de 2021, la Sala Plena de la Corte Constitucional en ejercicio de las
atribuciones conferidas en el literal ¢ del articulo 5° de su Reglamento Unificado, decidi6é que, a
partir del 21 de enero de 2021, la Sala Tercera de Revision, conformada por los magistrados
Jorge Enrique Ibafiez Najar, Alejandro Linares Cantillo, Antonio José Lizarazo, pasaria a ser la
Sala Segunda de Revision de Tutelas, integrada por los mismos magistrados. Por lo que, si bien
la revisibn de esta tutela correspondi6 en su momento por reparto a la Sala Tercera de
Revision, a partir de la referida fecha, su analisis esta a cargo de la Sala Segunda de Revision.

32. Mediante Auto del 19 de enero de 2021, se oficié al sefior Richard Castafieda Pradilla, para
gue aportara copia de: (i) la historia clinica de Simén Castafieda Cordero, y (ii) las solitudes de
acceso al programa de uso expandido del medicamento presentadas al fabricante, con sus
correspondientes respuestas. Ademas, le solicité informar sobre la calidad de vida y condicion
de salud de su hijo luego de la provisién del medicamento.

33. Por otra parte, el Magistrado ponente oficié al INVIMA, a fin de que informara: (i) si expidié
la autorizacion de importacion del medicamento Ataluren, conforme a lo ordenado en el fallo
proferido por el Tribunal Administrativo del Atlantico; (ii) sobre el procedimiento para autorizar la
importacion de medicamentos que, por no tener evaluacion farmacolégica, no estan en las
normas farmacologicas y listados de MVND,; (iii) si las sociedades comerciales PTC
Therapeutics o PTC Therapeutics Colombia SAS solicitaron evaluacion farmacoldgica para
incluir en las normas farmacolégicas y en el listado de MVND el medicamento Ataluren; (iv) las
razones por las que, previo al 2019, permitié la importaciéon de Ataluren para su uso en otros
pacientes diagnosticados con DMD; (v) sobre los criterios cientificos y técnicos que
fundamentan la aprobacion del uso del medicamento Deflazacort para el tratamiento de
pacientes con DMD; (vi) si dentro de los medicamentos aprobados por esta entidad alguno
cumple la misma funcién que cientificamente se atribuye al Ataluren para el manejo de la DMD;
y (vii) si conoce de la aprobacion del Ataluren por autoridades sanitarias de otros paises para el
tratamiento de pacientes menores de edad con diagndstico de DMD.

34. Ademas, le solicité aportar copia del Acta 16 de 2018 de la Sala Especializada de Moléculas
Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Biol6gicos de la Comision Revisora del INVIMA,
en la cual se emite concepto farmacoldgico en relacion con el medicamento Atalureny del
expediente administrativo contentivo de la solicitud de importacion del medicamento,
presentada por la abogada Rubby Aristizabal en representacién del accionante, el 13 de
septiembre de 2019.
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35. Sumado a lo anterior, solicitd6 a SANITAS EPS informar sobre las razones que
fundamentaron la decisiébn de la junta médica celebrada el 23 de enero de 2020 y si ha
realizado otras solicitudes de autorizacion de importacién del medicamento para otros pacientes
en condiciones similares a las de Simon Castafieda. Ademas, le solicitd aportar copia
actualizada de la historia clinica del menor y de las solicitudes de acceso de Simén a programas
de uso expandido. En igual sentido, el suscrito Magistrado oficio a la FCDM para que
conceptuara sobre el empleo del Ataluren en paciente con DMD, su eficacia, seguridad, riesgos
y beneficios, y para que informara si solicité al INVIMA la autorizacion de importacién para los
11 pacientes adicionales que hoy en dia son tratados con Ataluren. También, le solicité aportar
copia de los estudios y articulos cientificos que respaldan su posicion.

36. Por otra parte, oficié al Instituto de Genética de la Universidad Nacional de Colombia para
gue conceptuara sobre la enfermedad, su diagnostico, fases o etapas, sintomas, tratamiento y
evidencia cientifica. Respecto del Ataluren, le solicitd informar si este medicamento es
recomendable para la DMD, su utilidad, riesgos y beneficios, asi como su diferencia con el
medicamento Deflazacort. Ademés, le pidi6 que informara si conoce de algun otro
medicamento, aprobado por el INVIMA, que cumpla la misma finalidad del Ataluren, y si conoce
de otros paises que hayan negado la aprobacion cientifica de este para su uso en menores con
DMD.

37. De igual forma, el suscrito Magistrado solicit6 a la Asociacién Colombiana de Médicos
Genetistas valorar a Simén Castafiera, a fin de emitir concepto médico sobre su condicion de
salud y la necesidad urgente de recibir el tratamiento con Ataluren.

38. También solicitd a la sociedad comercial PTC Therapeutics Colombia SA, informar: (i) si ha
solicitado al INVIMA la evaluacién farmacoldgica del medicamento para su inclusion en las
normas farmacolégicas y listas de MVND; (ii) si conoce de la aprobacion o rechazo de este
medicamento en otros paises; Y (iii) si ha recibido solicitud de acceso a los programas de uso
expandido del medicamento por parte de Simén Castafieda. Por ultimo, suspendi6 por 20 dias
contados a partir de la certificacion del traslado de las pruebas a los interesados, los términos
para fallar el caso.

E. Respuestas al auto de pruebas
® Asociacién Colombiana de Médicos Genetistas

39. El 22 de febrero de 2021, la Asociacion Colombiana de Médicos Genetistas remitié el acta
de la junta médica que valord la condicion de Simon Castafieda. En esta puso de presente
gue: (i) Simén fue diagnosticado con el sindrome de DMD a los 7 afios, momento en que
empez6 su tratamiento con Deflazacort; (i) a los 8 afios, fue valorado nuevamente por la
médica genetista quien determind que su DMD tiene mutacion “nonsense’; vy (iii) tras la
confirmacion de su diagndstico, la doctora le formulé el medicamento Ataluren. Ademas, en el
acta sefialé6 que no se encuentra ninguna indicacién para suspender el uso de Ataluren en el
paciente, quien lleva 10 meses en tratamiento, siguiendo las recomendaciones de la agencia
reguladora europea.? En criterio de la junta, el paciente requiere el tratamiento para evitar que
el deterioro propio de la enfermedad se agudice y le genere pérdida de movilidad.5%
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(ii) INVIMA

40. En abril de 2021, el INVIMA dio respuesta a los requerimientos efectuados por el Magistrado
ponente. Sefialdé que, de conformidad con lo ordenado por el Tribunal Contencioso
Administrativo _del Atldntico en el fallo del 03 de febrero de 2020, el INVIMA dispuso la
autorizacion de importacién del medicamento para Simén Castafieda, mediante la Resolucion
de autorizacién de importacibn No. 2020000062,y aclar6 que la entidad no se hacia
responsable de los resultados obtenidos con el uso del medicamento Ataluren, sobre el cual no
se ha demostrado su eficacia y seguridad. Por lo que, afirm6 que en el caso particular de Simén
es el médico tratante quien debe reportar al programa Nacional de Farmacovigilancia las
complicaciones que surjan del uso del medicamento, y garantizar el abordaje integral del
paciente.

41. Respecto del proceso para obtener la autorizacién, indicé que en Colombia no existe un
mecanismo que permita autorizar el uso de medicamentos que no han demostrado eficacia y
seguridad, y que no estén incluidos en las normas farmacoldgica. Sefalé que de manera
ordinaria los interesados en importar un MVND utilizan la via establecida en el articulo 3 del
Decreto 481 de 2004.51 Por lo que el proceso que debe seguir el interesado en obtener la
autorizacion de importacion de un producto como MVND es surtir el tramite de Evaluacion
Farmacoldgica para sustentar la seguridad y eficacia del producto e incluirlo en la norma
farmacoldgica.52

42. En particular, sefiald que la evaluacién farmacolégica del medicamento Ataluren se
encuentra en curso ante esa entidad, por lo que, manifesté que una vez el medicamento cuente
con la aprobacion y sea incluido en la norma farmacoldgica, el interesado cuenta con la opcién
de solicitar a la Sala Especializada de Medicamentos la inclusion de este en el listado de
MVND. En su solicitud debe sustentar que cuenta con evidencia cientifica de que es un
medicamento eficaz, seguro en uso en seres humanos, gue es indispensable e irreemplazable,
por no tener alternativas terapéuticas, y que por razones de baja rentabilidad no se comercializa
en el pais. De manera que, si la Sala Especializada de Medicamentos aprueba la inclusién en el
referido listado, la solicitud de importacion se podra realizar mediante el mecanismo establecido
en el Decreto 481 de 2004.

43. No obstante, el INVIMA sefialé que la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas
Indicaciones y Medicamentos Biolégicos de la Comisién Revisora, en Acta 15 de 2019,
considerd que la informacion aportada por el solicitante sobre el Ataluren, en esa oportunidad,
no desvirtuaba los planteamientos emitidos en el Acta No. 16 de 2018 de la misma Sala
Especializada, numeral 3.1.1.6, sobre los aspectos metodolégicos de los estudios allegados
(007, 004 y 020). Por lo que, considerd que persistia el interrogante sobre la incongruencia de la
relacion dosis respuesta del medicamento y, por ende, sobre la seguridad y eficacia de este.53!

44. Sobre los corticoides que se usan para tratar la enfermedad en Colombia, sefialé que estos
son los Unicos farmacos conocidos que disminuyen el ritmo del deterioro en fuerza muscular y
funcibn motora en Duchenne. Segun la institucion, estos buscan que el menor camine de
manera independiente por mas tiempo y minimizan los problemas ortopédicos, cardiacos,

respiratorios y de escoliosis, por lo que, a su juicio, son el Unico farmaco conocido que
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disminuye el ritmo del deterioro muscular de la enfermedad y permiten que los nifios caminen
solos por mas tiempo. 54

45. Reiter6 que la evidencia cientifica actual no demuestra eficacia y seguridad para todos los
pacientes que cursan con la distrofia ya mencionada. Motivo por el cual, la entidad ha requerido
a los interesados en comercializar este medicamento que aporten estudios de mayor duracion
con grupos de pacientes mas especificos, a fin de que el estado del arte valide las hipétesis de
su eficacia y beneficios para pacientes con la DMD que no caminan.5% Por dltimo aportd copia
de: (i) la autorizacion de importacion; (ii) el Acta 16 de 2018; (iii) Acta 15 de 2019; vy (iv) el
expediente de la solicitud de importacion presentada por la apoderada de la FCDM.

(i) Richard Castafiera Pradilla

46.El 18 de febrero de 2021, el sefior Richard Castafieda sefialé que el
medicamento Ataluren busca detener o ralentizar la progresion de la enfermedad de su hijo con
el fin de evitar el deterioro de su calidad de vida. Informa que este medicamento esta prescrito
solamente para pacientes con DMD con “mutacion sin sentido”,28 motivo por el cual, la médica
genetista tratante del menor ha sido clara en afirmar, en su prescripcion médica inicial, que
Simoén cumple con los requisitos para ser tratado con este medicamento. Ademas, puso de
presente que mientras el Deflazacort disminuye la inflamacion, el Ataluren, como tratamiento
genético, genera una micro distrofina funcional que permite mantener las condiciones de salud
de Simon y de alguna forma indirecta, contrarrestar los efectos secundarios del Deflazacort. Por
lo que, afirma que su solicitud no es un mero “capricho, sino el resultado de muchos afios de
investigacion cientifica”. 54

47. A juicio del sefior Castafieda, el INVIMA en sus intervenciones sacd de contexto las
valoraciones de la médica tratante, omitié la revisibn de los avances y estudios cientificos
aportados al proceso por los médicos especialistas y la FCDM, y se justific6 en el cambio de
posicion que tuvo la entidad a partir del Acta 16 de 2018, sin presentar estudios que den cuenta
de que el Ataluren es lesivo para la salud de los pacientes con DMD o del supuesto cambio en
la relacion riesgo - beneficio. De manera que, insistié en que el derecho a la igualdad de su hijo
fue vulnerado por el INVIMA con la negativa de autorizacion de importacién, bajo el argumento
de que solo se autoriza el medicamento a los menores que vienen haciendo uso de este desde
antes.®8 Ademas, considera que las demoras injustificadas en la revision de las solicitudes y en
la autorizacion del medicamento han perjudicado de manera significativa la salud y calidad de
vida de su hijo, puesto que con pocos meses de tratamiento la rigidez de sus musculos, la
acumulacién de grasa y la movilidad de sus articulaciones han mejorado, ademas de que el
menor presenta mayor concentracion y atencion. Afirma que Simoén no tiene dafio pulmonar o
cardiaco propio de la enfermedad y no ha sufrido ninguno de los efectos secundarios previstos
en los “Planes de Gestion de Riesgo” indicados por la médica tratante.52

48. El sefior Castafieda aport6 copia de la historia clinica actualizada del menor y prueba de las
gestiones realizadas para aplicar a la opcidon de programa especial de ensayo clinico. Sobre
este Ultimo, manifesté que se trasladé al fabricante del producto la posibilidad de incluir al
paciente en estudios de investigacion o programas especiales, pero que, el fabricante informé
que a la fecha no se cuentan con protocolos aprobados que involucren pacientes colombianos,

por lo que la Unica figura posible para suministrar al paciente el medicamento, es la autorizacion
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como MVND.EYEn todo caso, sefialé que el paciente fue incluido en el Plan Monitorizado de
Eventos Adversos de PTC Therapeutics, por lo que en caso de presentarse algin evento
adverso, el mismo seria reportado al INVIMA.EU

49. El 26 de abril de 2021, el sefior Castafieda informé que el nicleo familiar de Simén esta
compuesto por su hermano mayor Joaquin y sus padres lliana y Richard, quienes en conjunto
tienen un ingreso mensual de aproximadamente 5 millones de pesos. Segun menciona, los
gastos exceden casi en $600.000 pesos los ingresos familiares, en tanto que la condicién de su
hijo implica una limpieza por encima del promedio, para prevenir infecciones respiratorias, y
cantidades generosas de agua embotellada para abastecer el equipo para la apnea del suefio.
Por dltimo, sefialé que su argumentacién es solida y justificada, por cuanto: (i) el menor tiene un
tratamiento ordenado por la médica tratante y respaldado por la Comunidad cientifica
especializada; (i) no existe evidencia de que el Ataluren sea una amenaza de manera
inmediata para la salud y calidad de vida del menor; (iii) el medicamento no tiene sustituto;
y (iv) su nucleo familiar no cuenta con los recursos suficientes para costear este
medicamento.2

50. ElI 5 de mayo, el sefior Castafieda remiti6 un documento poniendo de presente el tramite
surtido en sede de revision hasta la fecha, con el fin de demostrar que la entidad accionada ha
sido reacia a contestar en tiempo los requerimientos efectuados por las autoridades judiciales
gue han estado a cargo del proceso.

51. El 19 de mayo, el sefior Castafieda se pronuncié nuevamente sobre la respuesta del
INVIMA en el tramite de la referencia. En su criterio, el INVIMA se limit6 a decir que la
informacién allegada por la FCDM no era suficiente para desvirtuar lo previsto en el Acta 16 de
2018, confirmada por el Acta 15 de 2019, sin indicar las razones por las que el Ataluren se
considera desfavorable en términos de beneficios y riesgos para pacientes nuevos.54 Ademas,
sostuvo que el Instituto, a fin de justificar sus decisiones y el supuesto “mayor riesgo” para el
menor: (i) se refiere a casos de nifios de 10 afios con pérdida de deambulacién, los cuales nada
tienen que ver con la condicion de Simén; (ii) insiste en que se trata de un medicamento
experimental; (iii) afirma que el medicamento solo funciona para los nifios que ya lo vienen
utilizando, pero no para los casos nuevos sin ningun fundamento cientifico; (iv) considera que
es el instituto el que tiene la mejor evidencia cientifica, y omite lo previsto por los médicos
especialista y los centros de investigacion cientifica; y (v) omite mencionar que los efectos
secundarios del medicamento tienen una presencia bajisima, tanto asi que, en Colombia no se
ha presentado ninguno de estos casos. Por ultimo, el accionante mencioné que las negativas
del INVIMA se fundan exclusivamente en tramites administrativos que no pueden de ninguna
manera servir de excusa para no amparar los derechos de un menor.

(iv) PTC Therapeutics

52. El 26 de enero de 2021, PTC Therapeutics informé que, aunque el paciente para ese
momento solo era manejado con terapia fisica y rehabilitacion, asociado al manejo con
corticoide, el cual es el estandar de cuidado a nivel mundial, el tratamiento especifico
restaurativo de la produccion de distrofina es el Ataluren. Ademas, sefial6 que lo solicitado por
el INVIMA resulta excesivo, toda vez que el Decreto 481 de 2004, que regul6 la disponibilidad

de medicamentos con baja demanda en el pais, solo prevé para la autorizacion de importaciéon
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de un MVND: (i) solicitud expresa de autorizacion de importacibn presentada ante el
INVIMA,; (ii) datos de identificacidbn del paciente; (iii) principio activo en su denominacién
genética y composicion del medicamento; y (iv) formula médica e historia clinica donde se
indique la dosis, duracién del tratamiento, entre otros. ¢l

53. Ademas, manifesté que no es cierto que entre los afios 2018 y 2020 los resultados del
medicamento fueran negativos, toda vez que, los estudios de extension, metaanalisis y reportes
de caso confirman la efectividad de la terapia en la ralentizacibn de la progresién de la
enfermedad. Sumado a esto, sefialé que los resultados del Estudio STRIDE, publicados en el
“Journal of Comparative Effectiveness Research en 2020”, concluyen que existe un retraso
estadisticamente significativo en la pérdida de la capacidad de caminar en los pacientes que
reciben Ataluren, en comparacién con los que reciben solo el tratamiento estandar de
corticoides y terapia.’d Por lo que, concluyé que es un medicamento bien tolerado, pues la
mayoria de los eventos adversos fueron leves o moderados, siendo los mas frecuentes:
vomitos, dolor de cabeza y diarrea, sin que se hubiera observado interrupcion alguna del
tratamiento en los pacientes involucrados en los estudios clinicos.’®8 En todo caso, refiere que
los eventos adversos mas frecuentes que se produjeron fueron: (i) vomitos (23 % y 18
%); (ii) nasofaringitis (21 % y 19 %); (iii) caidas (18 % y 17 %); (iv) dolor de cabeza (18 % en
ambos); (iv) tos (17 % y 11 %); y (v) diarrea (17 % y 9 %).5%

54. Sumado a lo anterior, el fabricante sefialé que, segun la jurisprudencia constitucional, las
autoridades, para garantizar el ejercicio pleno de los derechos de los sujetos de especial
proteccion constitucional, deben examinar los requisitos para el otorgamiento de prestaciones
en salud de forma flexible. Esto, por cuanto el derecho a la salud no se puede obstaculizar por
requisitos de tipo administrativo o econdmico, al punto de dificultar el acceso inmediato,
prioritario y preferente al tratamiento. En su criterio, la no autorizacion de la importacion del
medicamento vulneré los derechos fundamentales a la salud, vida, igualdad y dignidad humana
de Simo6n, menor de edad que padece una enfermedad huérfana.’@ Por dltimo, sefial6é que el
INVIMA cuenta con suficientes evidencias cientificas sobre los beneficios del medicamento,
tanto asi que, a la fecha, hay mas de 27 pacientes que usan este medicamento en Colombia.
En consecuencia, sugiere gue, solicitar documentos adicionales no es otra cosa que un
obstaculo innecesario para los pacientes que lo requieren, causando una transgresion a la
salud, vida y seguridad de las personas.!

55. En documento posterior, el fabricante manifesté que “se han adelantado dos solicitudes de
aprobacién de evaluacion farmacoldgica del medicamento Ataluren ante la Sala Especializada
de Medicamentos y Productos Bioldgicos, en adelante SEMNNIMB del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, en adelante INVIMA. La primera iniciada en abril del
afo 2018, la cual culmin6é con la negacién de la aprobacion y la segunda iniciada en el mes de
junio del afio 2019, la cual aun se encuentra en curso.”2

56. Respecto de la autorizacion del medicamento en otros paises, manifesté que, el 31 de julio
de 2014, el Ataluren recibié una autorizacién de comercializacion condicional (CMA), 2 bajo el
nombre comercial Translarna® en el Espacio Econémico Europeo para el tratamiento de DMD
en pacientes ambulantes a partir de los 5 afios,™ en funcion de los datos de eficacia y
seguridad del estudio de Fase 2b y Fase 3, que concluyeron que existia un beneficio/riesgo

positivo. Sumado a ello, aporté informacién suficiente para probar la cobertura autorizada del
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medicamentos en: Inglaterra, Escocia, Irlanda, Portugal, Rumania, Suiza, Croacia, Australia,
Bulgaria, Dinamarca, Escocia, Noruega, Hungria, Letonia, Eslovaquia, Eslovenia, Alemania,
Brasil, Israel y Rusia.[”® Ademas, demostré la aprobacion de la importacion individualizada bajo
nombre del paciente como MVND o equivalente en: Francia, Espafia, Turquia, Grecia, Arabia
Saudita, Kuwait, Argentina, Colombia, Ecuador, y Chile. &

57. Por ultimo, manifestd que PTC no ha recibido una solicitud de acceso a los programas de
uso expandido del medicamento Ataluren para el menor Simén Castafieda. Sin embargo, aclaré
gue, dado que no se tenia informaciébn sobre la reglamentacion relacionada con algun
“Programa especial’, o “Programa de Acceso Expandido” que se pudiera llevar a cabo en
Colombia, el 6 de noviembre de 2019, se reunieron con el Grupo de Apoyo de la Sala
Especializada de la Comision Revisora del INVIMA, “quien nos inform6 que el uso expandido no
se encontraba normatizado en Colombia, y que se esperaba que el Ministerio de Salud, junto
con INVIMA presentaran una propuesta’. Motivo por el cual, sefialan que no pueden participar
en este tipo de programas en Colombia, asi como tampoco pueden hacerlo los pacientes, hasta
tanto no sean regulados.

58. De manera posterior, frente a las intervenciones allegadas al proceso, resaltdé que: (i) a
diferencia de lo sefialado en intervenciones tanto el INVIMA como de la ANDJE sobre las
posibles afectaciones y efectos secundarios del medicamento, el sefior Castafieda indico que el
menor no ha presentado ningun episodio o efecto secundario o dafio pulmonar ni
cardiaco; (ii) el instituto de genética de la Universidad Nacional aclaré que los medicamentos
Deflazacort y Ataluren tienen mecanismos de accion diferentes y se complementan entre si,
pero no cumplen las mismas funciones, en tanto que, el primero es un corticoide que tiene un
efecto antiinflamatorio en la DMD y el Ataluren esta dirigido a solucionar directamente la causa
de la enfermedad en los pacientes que tienen un codén de parada prematuro;”@y (i) la
Asociacion Colombiana de Médicos Genetistas manifest6 la necesidad de que Simén reciba el
tratamiento para evitar el deterioro de su enfermedad. Por lo que, solicité a la Corte confirmar la
sentencia del Tribunal Administrativo del Atlantico, del 3 de febrero de 2020, que a su vez
confirmé la sentencia de primera instancia proferida por el Juzgado Trece Administrativo de
Barranquilla, el 16 de diciembre de 2019.18

59. Por ultimo, en escrito de 19 de mayo de 2021, PTC Therapeutics se refirié a la respuesta
otorgada por el INVIMA en el marco del proceso de la referencia. Al respecto, sefialé que el
INVIMA: (i) no analiza la ultima evidencia cientifica allegada para dar respuesta, aun cuando
esta ha servido de insumo para las agencias regulatorias a nivel internacional; (ii) no tiene en
cuenta que Simén es una paciente que deambula, frente al cual el medicamento ha demostrado
su efectividad,; (iii) desconoce que existen amplios y suficientes estudios clinicos que
demuestran la eficacia y seguridad del medicamento en pacientes con diagnostico de DMD
asociado a codon de parada; (iv) desconoce que los Unicos requisitos para la importacion del
medicamento como MVND son los exigidos por el Decreto 481 de 2004, dentro de los cuales no
se encuentran ninguna de estas condiciones; (v) desconoce que el medicamento ya tiene en
curso una solicitud de aprobaciéon de evaluacién farmacolégica; y (vi) omite que no existe una
regulacion vigente sobre los programas de acceso expandidos. Por lo cual, solicita a la Corte
que evalue el cumplimiento del derecho al debido proceso, “es decir exigiendo unicamente los
requisitos consagrados en el Decreto 481 de 2004, conforme con las normas aplicables al caso

objeto de estudio” .2
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(V) Instituto de genética de la Universidad Nacional

60. El 5 de febrero de 2021, el Instituto de Genética de la Universidad Nacional sefialé que, la
DMD es un trastorno genético raro, que afecta 1 de cada 3500 varones, por ausencia de
distrofina, proteina fundamental para el mantenimiento de la fibra muscular. Se caracteriza por
debilidad muscular de inicio en la infancia, con un curso progresivo, por lo que, sin ninguna
intervencion, los pacientes pierden la marcha antes de la adolescencia y el fallecimiento ocurre
en la segunda década de la vida por complicaciones respiratorias 0, en menor medida, por
problemas cardiacos. Ademas, indicd que esta enfermedad supone 3 fases: (i) fase ambulatoria
temprana, donde los sintomas no son visibles al hacimiento, pero se manifiesta tempranamente
como un retraso en el neurodesarrollo. Los sintomas iniciales suelen manifestarse durante los
tres primeros afios de vida con dificultades en la marcha, caidas frecuentes, dificultad para subir
escaleras y levantarse del suelo, y tendencia a caminar de puntillas; (ii) fase ambulatoria tardia,
en la que el paciente presenta un declive progresivo en la pérdida de fuerza muscular y las
capacidades adquiridas se van perdiendo. Segun el Instituto, en esta fase se desarrollan
contracturas y retracciones en las articulaciones menos movilizadas, impactando de manera
negativa en su confort y en su funcionalidad a nivel motor; (iii) fase no ambulatoria temprana, en
la cual la mayoria de los pacientes con Duchenne tienen pérdida de la marcha, entre los 12-14
afos, lo que facilita la aparicion de complicaciones ortopédicas graves, como la escoliosis, 0
complicaciones respiratorias y cardiacas; y (iv) fase no ambulatoria tardia, con problemas
respiratorios que inician durante el suefio con hipoventilacion nocturna, provocando apneas
periddicas, cefaleas matutinas, nauseas, fatiga, pérdida de apetito y deterioro cognitivo.%

61. Respecto del medicamento Ataluren, sefialé que este estad indicado para el manejo de
pacientes con DMD, secundaria a una mutacion nonsense, como la Unica terapia que aborda
directamente la causa de la DMD en este tipo de mutacion. En particular, manifesté que “es una
pequefia molécula que se une al ribosoma, permitiendo que no se lea el codén de terminaciéon
prematura en el ARNm de la distrofina, de manera que la traduccion sigue normalmente y
resulta en la produccion de una proteina distrofina funcional de longitud completa.” Asi, el
medicamento, al restaurar la produccion de distrofina, ayuda a preservar la masa muscular y a
prolongar la funcién muscular.

62. Ademas, mencion6 que la Asociacién Colombiana de Genética Humana realiz6 un analisis
de seguridad y eficacia del Ataluren, en el que concluyé que los objetivos de la terapia se
definen de acuerdo a la fase en la cual esté el paciente, por ejemplo, en la fase ambulatoria
temprana y tardia, las metas incluyen la prolongacién de la marcha y la capacidad para
levantarse del piso, entre otras. De manera que recomienda el uso del Ataluren de la mano del
deflazacort, por cuanto, este Ultimo es un corticoide que tiene un efecto antinflamatorio en la
DMD vy el Ataluren esta dirigido a solucionar directamente la causa de la enfermedad en los
pacientes que tienen un coddn de parada prematuro.£l

63. Por ultimo, el Instituto se refiri6 a varios estudios internacionales del medicamento, los
cuales, a su juicio, demuestran que este es efectivo no solo para prolongar la marcha en mas
de 3,5 afos, sino también, en retrasar la pérdida de otras funciones motoras, como la capacidad
de levantarse del piso y subir escaleras. Ademas, lentifica el deterioro y preservacion de la

capacidad pulmonar.2
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(vi) EPS Sanitas

64. El 9 marzo de 2021, la EPS aportd copia de la historia clinica del paciente. En particular,
informé sobre su Ultima consulta con genética, el 26 de febrero del mismo afio, en la cual el
médico le prescribio nuevamente el uso de Ataluren. Ademas, manifestd que los argumentos
tanto de la genetista como de la junta médica del 23 de enero de 2020, “tuvieron su asidero en
la enfermedad actual del paciente, los resultados de las pruebas de laboratorio genéticas y los
hallazgos del examen fisico descritos en la historia clinica y en la junta médica, compatibles con
el diagnéstico de DMD y para la cual, esté indicado el medicamento Ataluren como alternativa
terapéutica para el tratamiento de los pacientes con DMD con marcha
independiente.”® Sumado a ello, sefialé que la EPS no hizo ninguna solicitud de ingreso de
programa de uso extendido, en tanto este tipo de programas no estan regulados por la
legislacion Colombiana.

65. El 4 de mayo del mismo afio, manifesté que Simén, a la fecha, esti4 recibiendo el
medicamento “ATALUREN 250 mg POLVO GRANULADO PARA RECONSTITUIR A
SUSPENSION ORAL, a un costo de $1.034.397 por sobre; y ATALUREN 125mg POLVO
GRANULADO PARA RECONSTITUIR A SUSPENSION ORAL, a un costo de $517.199 por
sobre.” Por lo que, segun la posologia indicada para el paciente, el costo total al mes
de Ataluren es de $201.707.460 pesos m/cte.4

66. Por ultimo, el 20 de mayo, la EPS sefial6 que, debido a la orden médica expedida, el
INVIMA, mediante autorizacion No. 021000187 del 18 de Marzo de 2021, permitié la
importacién de los MVND. De manera posterior, el 14 de mayo de 2021, la EPS gener6 los
volantes 151815399; 151816580; 151816581; 151816582; 151816583 y 151816584, para los 6
meses de tratamiento, los cuales fueron entregados por Cruz Verde oportunamente al
paciente. 8l

(vii) Fundacién Colombiana para Distrofia Muscular - FCDM

67. El 5 de febrero de 2021, la FCDM informé que en efecto se solicitaron al INVIMA las
autorizaciones de importacion de los 11 pacientes, por lo que, en la actualidad, 24 pacientes
reciben tratamiento con Ataluren, sin que se haya reportado efecto adverso o deterioro alguno.
Ademas, remitié copia sobre los articulos y estudios cientificos del medicamento, asi como de la
constancia de aprobacion sanitaria del Ataluren en Chile, Brasil, Corea del Sur, Europa y
Rusia.’28

68. Por ultimo, el 19 de mayo, la FCDM se refiri6 a la respuesta del INVIMA e indicé que: (i) los
argumentos sobre la falta de seguridad del medicamento nada tienen que ver con Simén
Castafieda, pues indican que hay pérdida de deambulacién y que el medicamento no ha sido
aprobado para este tipo de pacientes, desconociendo que el menor actualmente
deambula; (ii) no es cierto que este medicamento no esté aprobado o que no tenga evaluacién
farmacologica en paises de Europa, Corea del Sur, Brasil, Chile y Rusia; (iii) respecto del uso
extendido del medicamento, la Fundacion aporté acta de concertacion entre el fabricante y el
INVIMA,; (iv) no es cierto que la fundacion realice los tramites para la importacion del

medicamento, pues estos los hace directamente Audifarma SA; (v) son graves las acusaciones
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sobre el manejo de expectativas que hace el INVIMA, en tanto que, ni la fundacion ni los
fabricantes son los que recetan el medicamente a los pacientes, sino que, esta es una labor que
corresponde Unica y exclusiva del médico tratante; (vi) frente a los efectos secundarios, indica
que Simon recibe el medicamento desde marzo del 2020y hasta el momento no ha
presentado ningun tipo de sintomas o contraindicaciones; y (vii) sefiala que los médicos en
Colombia tienen autonomia, basados en argumentos cientificos y en el ejercicio ético y
responsable de la profesion, para decidir los tratamiento de sus pacientes.4

Il. CONSIDERACIONES
a) Competencia

69. La Sala Segunda de Revision de la Corte Constitucional es competente para revisar el fallo
de tutela proferido dentro del tramite de la referencia, con fundamento en lo dispuesto por los
articulos 86 y 241.9 de la Constitucién Politica, asi como en los articulos 33 a 36 del Decreto
2591 de 1991. Lo anterior, habida cuenta que, mediante Auto de 29 de octubre de 2020, la Sala
de Seleccion de Tutelas Numero Cinco de la Corte Constitucional seleccion6 el expediente de la
referencia para revision.

b) Objeto de la decision y planteamiento del problema juridico

22.La acciébn de tutela presentada por el sefior por Richard Castafieda Pradilla, en
representacion de su hijo menor de edad Simén Castafieda Cordero, contra del INVIMA vy otros,
plantea principalmente dos pretensiones: (i) que se tutelen los derechos fundamentales a la
vida, a la salud, a la igualdad y al debido proceso de su hijo; y (ii) que se le ordene al INVIMA
expedir la autorizacion de importacion del medicamento Ataluren como MVND.

23. En primer lugar, corresponde a esta Sala de Revisién determinar sila accion de tutela
cumple las exigencias de procedibilidad previstas en el Decreto 2591 de 1991. De encontrarse
cumplidos tales requisitos, debera analizar si el INVIMA vulneré los derechos fundamentales a
la vida, a la salud, a la igualdad y al debido proceso administrativo del menor Simén Castafieda
Cordero, sujeto de especial proteccion constitucional, que padece una enfermedad huérfana
conocida como Distrofia  Muscular de Duchenne, al negar la importaciéon del
medicamento Ataluren, el cual ha sido ordenado por su médico tratante para retrasar la
progresividad de la afectacion motora que produce dicha enfermedad.

c) Analisis de los requisitos de procedencia

24. De conformidad con el articulo 86 de la Constitucién y la jurisprudencia constitucional son
requisitos de procedencia de la accién de tutela los de: legitimacién en la causa (por activa y por
pasiva), inmediatez y subsidiariedad.

25. Legitimaciéon _en la causa. Los articulos 86 Superior y 10 del Decreto 2591 de 1991,
disponen que toda persona tiene derecho a interponer una accién de tutela, en todo momento y
lugar, por si misma o por quien actie en su nombre. Al respecto, la Corte, en su jurisprudencia,
ha dispuesto que la legitimacion en la causa por activa se acredita: (i) en ejercicio directo de la

accion por quien es titular de los derechos fundamentales; (ii) por medio de los representantes
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legales (como es el caso de los menores de edad); (iii) a través de apoderado judicial;
y (iv) mediante agencia oficiosal®el,

26. En el presente caso, la Sala encuentra que la legitimacion en la causa por activa se
encuentra acreditada: (i) por ser Simén Castafieda Cordero el titular de los derechos
fundamentales que se alegan vulnerados, y (ii) por ser el sefior Richard Castafieda Pradilla su
padre y, por lo mismo, el representante legal del menor, calidad en virtud de la cual promovié la
accion de tutela sometida a revision.

27. Por otra parte, respecto de la legitimacion en la causa por pasiva, el articulo 5° del Decreto
2591 de 1991 establece que la accién de tutela procede contra toda accidon u omisién de una
autoridad publica que haya violado, viole 0 amenace un derecho fundamental. En este caso, la
accion de tutela se dirige en contra del INVIMA, autoridad publica del orden nacional,
susceptible de ser demandada por este medio, que “trabaja para la proteccién de la salud
individual y colectiva de los colombianos, mediante la aplicacién de las normas sanitarias
asociadas al consumo y uso de alimentos, medicamentos, dispositivos médicos y otros
productos objeto de vigilancia sanitaria”, y tiene la facultad de autorizar o negar la importacion
de MVND. Por lo que, la Sala también encuentra acreditada su legitimacién en la causa por
pasiva en el caso bajo examen.

28. Ahora bien, respecto de las entidades que fueron vinculadas por los jueces de instancia,
esto es, la EPS SANITAS, la FCDM y Audifarma SA, la Sala encuentra que:

0] Aunque los argumentos del actor no estan dirigidos a cuestionar las actuaciones de la
EPS SANITAS, dicha entidad es la encargada de la prestacion de los servicios de salud que
requiera el menor Simén Castafieda (en calidad de beneficiario) y, en especial, de generar las
autorizaciones de aquellos no contemplados en el Plan de Beneficios en Salud, pero que sean
prescritos por sus médicos tratantes. Por tal razén, también se encuentra legitimada por pasiva
dentro de la presente accion.

(i) La FCDM es una entidad sin animo de lucro, que tiene por objeto brindar una mejor
calidad de vida a las personas, especialmente a los nifios que padecen distrofia muscular y su
entorno familiar. Lo anterior, mediante la prestacion de servicios de asesoria sobre los tramites
gue debe realizar el paciente en su proceso de atencion integral, a fin de favorecer el acceso al
sistema de salud y reducir las barreras para la obtencion de tratamientos farmacolégicos y no
farmacologicos. En consecuencia, la Sala observa que la FCDM no tiene incidencia en la
autorizacion de importacion de medicamentos y menos aun en la prestacion del servicio de
salud al paciente. Por lo que, en atenciébn a las consideraciones expuestas, declarara su
desvinculacion del presente tramite.

(i)  Audifarma SA es una empresa privada que tiene por objeto prestar el servicio de
dispensacion de medicamentos, “a través de una gestion farmacéutica integral, segura, agil,
oportuna y costo-efectiva, que contribuya a la sostenibilidad del sistema de salud”, sin
incidencia en la autorizacion de importacion de medicamentos. Por lo que, en atencién a que la
jurisprudencia constitucional ha previsto que existe legitimacion por pasiva solo se activa
cuando la entidad demanda es o podria ser la responsable de la violacion de los derechos

alegados,®@ |a Sala también decidira su desvinculacion del presente proceso.
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29. Inmediatez. El requisito de inmediatez exige que la accién de tutela sea presentada de
manera oportuna, es decir, dentro de un plazo razonable que permita la proteccién actual,
inmediata y efectiva de los derechos fundamentales que se consideran amenazados o
vulnerados.

30. En el presente caso, la exigencia de inmediatez también esta debidamente acreditada. La
Sala constata que la solicitud de amparo se ejercié de manera oportuna, toda vez que entre el
presunto hecho generador de la vulneracién de los derechos fundamentales del menor —la
denegacion de la solicitud de autorizacion de importacion del medicamento Ataluren el 8 de
noviembre de 2019- y la presentacion de la demanda de tutela —el 6 de diciembre del mismo
afio —, transcurrié un término aproximado de un mes, periodo que se considera a todas luces
razonable.

31. Subsidiariedad. Segun lo dispuesto en los articulos 86 de la Constitucién y 6.1 del Decreto
2591 de 1991, la accién de tutela es un mecanismo residual y subsidiario, que solo procede
cuando el solicitante no dispone de otro mecanismo de defensa judicial para lograr la proteccion
de sus derechos fundamentales, salvo que se acredite un riesgo de perjuicio irremediable de
“naturaleza ius fundamental”.

32. En tales términos, es deber del juez constitucional verificar, de un lado, la existencia de un
medio de defensa judicial, idéneo y eficaz para la resoluciéon de la controversia y, de otro, en
caso de que exista tal medio de defensa, la acreditacion de un riesgo inminente de violacién a
los derechos fundamentales del accionante que pueda causarle un perjuicio irremediable.

33. Respecto de lo primero, esto es la existencia de un medio de defensa judicial, idoneo y
eficaz para la resolucion de la controversia, la jurisprudencia constitucional ha previsto que este
requisito exige que el peticionario despliegue de manera diligente las acciones judiciales a su
disposicién, siempre que estas sean idoneas y efectivas para la proteccidon de los derechos
fundamentales alegados como vulnerados o amenazados.

34. Por ejemplo, por regla general, ha previsto que la acciébn de tutela no procede para
controvertir la validez de los actos admisnitrativos, en razén a que, la naturaleza residual y
subsidiaria de este mecanismo impone al peticionario la carga razonable de acudir previamente,
mediante los respectivos medios de control, con el fin de solucionar los conflictos con la
Administracién y proteger sus derechos.®l! De manera‘{qlue conforme al caracter residual de la
tutela, no es, en principio, este mecanismo el medio adecuado para controvertir las actuaciones
administrativas, puesto que para ello estan previstas las acciones ante la jurisdiccion de lo
contencioso administrativo”.?2 Sin embargo, la Corte ha determinado que, excepcionalmente,
es posible reclamar la proteccion de los derechos fundamentales vulnerados por la expedicion
de un acto administrativo, mediante esta accién, cuando: (i) se acredita la ocurrencia de un
perjuicio irremediable, o (ii) se constata que el medio de control preferente carece de idoneidad
o eficacia para garantizar la proteccion oportuna e inmediata de los derechos fundamentales
vulnerados.

35. Sobre esto ultimo, la Corte ha sefialado que un proceso judicial es idéneo cuando es
materialmente apto para producir el efecto protector de tales derechos, y es efectivo cuando
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esta diseflado para protegerlos de manera oportuna.2 Por lo que, es deber del juez analizar en
cada caso en particular las circunstancia puestas a su conocimiento, sin dar por sentadas, ni
descartar de manera general la procedencia de la accion.®# En otros términos, el juez
constitucional no podra afirmar la idoneidad y efectividad de determinados recursos, sin atender
a las circunstancias del caso concreto, como por ejemplo, la condicién de la persona que acude
a la tutela. Esto, toda vez que, la condicion de sujeto de especial proteccion, la de debilidad
manifiesta del accionante, entre otros, son criterios relevantes para analizar si el recurso es
materialmente apto para producir el efecto protector que se requiere, y si esta disefiado para
hacerlo de manera oportuna.

36. En el caso bajo examen, la Sala observa que la presunta violacion de las garantias
constitucionales alegadas se deriva de la Resolucion 2019050641,2% que negé la solicitud de
importacion del medicamento. Por lo que, en principio, la accion de tutela no seria
procedente para controvertir la validez de dicha resolucién en razén de su naturaleza residual y
subsidiaria.

37. Sin embargo, esta Sala advierte que, aunque a primera vista podria considerarse que esta
decision esta sujeta al derecho contencioso administrativo y que, por tanto, es susceptible de
ser controvertida a través del medio de control de nulidad y restablecimiento del derecho, por
cuanto los argumentos del accionante van encaminados a cuestionar la presunta legalidad de la
resolucion por falsa motivacion, lo cierto es que este medio de control contencioso, aunque es
idéneo, no resulta efectivo para garantizar los derechos de Simén Castafieda. Lo anterior, toda
vez que, analizadaslas particulares circunstancias del caso que fueron puestas en
conocimiento de esta Sala, la condicién de sujeto de especial proteccidon constitucional del
menor de edad y su situacion de debilidad manifiesta generada por la enfermedad huérfana que
padece, permiten concluir que la eventual declaratoria de nulidad del acto proferido por la
administracién no garantizaria la proteccion efectiva de los derechos de Simén con la urgencia
que demanda su situacion actual, habida cuenta que, cada minuto de retraso en la decisién
puede traer consecuencias graves e irreversibles para su salud y su calidad de vida.

38. Sumado a lo anterior, la Sala encuentra que el tutelante, contrario a demostrar negligencia o
desinterés en su tramite, presentd por intermedio de la apoderada de la FCDM: (i) los
documentos necesarios para solicitar la autorizacién de importacion del medicamento; (ii) la
informacion adicional solicitada por el INVIMA mediante el Auto No. 2019012440;
y (iii) el recurso de reposicién ante el Director de Operaciones Sanitarias del INVIMA, como
Unica via posible de contradicciéon de esta decision,®® el cual, segin la informacién aportada al
proceso, no ha sido resuelto por la entidad accionada habiendo transcurrido casi dos afios
desde su presentacion. En razon de lo anterior, la Sala advierte que exigirle al actor el
agotamiento de los recursos e instancias adicionales en un caso de esta naturaleza supondria
imponer cargas adicionales y desproporcionadas a un sujeto que, como se indicé, cuenta con
una especial proteccion constitucional, por ser un menor de edad afectado por una enfermedad
huérfana, cuyos derechos fundamentales a la salud y a la vida se encuentran en grave riesgo.

39. Es necesario sefialar que con la entrada en vigencia del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (CPACA),2D se abri6 la oportunidad para
solicitar el decreto de medidas cautelares en los procesos que se tramitan ante la Jurisdiccion

de lo Contencioso Administrativo. Teniendo en cuenta que estas herramientas permiten proferir
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ordenes respecto de los actos que causen vulneracion de derechos fundamentales, es
pertinente revisar la eficacia de las medidas en el andlisis de procedencia de la accion de tutela,
para determinar si protegen de manera similar los derechos presuntamente vulnerados.

40. En Sentencia C-284 de 2014,8 |a Sala Plena de la Corte determind que, en efecto, existen
sendas diferencias entre las medidas cautelares previstas por el CPACA y el trdmite de una
accion de tutela. En esos términos, expuso que:

“Id]e acuerdo con los articulos 23322 y 236119 de la Ley 1437 de 2011, el demandante puede
solicitar que se decrete la medida cautelar desde la presentacion de la demanda y en cualquier
etapa del proceso, peticidbn que debe ser trasladada al demandado, quien debera pronunciarse
en un término de 5 dias. Una vez vencido lo anterior, el juez debera decidir sobre el decreto de
las mismas en 10 dias y contra esa decision proceden los recursos de apelacion o suplica,
segln sea el caso, los cuales se conceden en efecto devolutivo y deben ser decididos en un
tiempo maximo de 20 dias. 2%

41. De lo anterior se entiende que el procedimiento para que se decreten las medidas
cautelares es mas largo que los diez (10) dias establecidos para proferir la sentencia de tutela
gue resuelve de fondo la vulneracion que se alega. En particular, de la medida cautelar
establecida en el numeral 4 del articulo 230, referida a la posibilidad de solicitarle al juez o
magistrado “ordenar la adopcién de una decisidén administrativa, o la realizacion o demolicion de
una obra con el objeto de evitar o prevenir un perjuicio o la agravacion de sus efectos”, 2% no se
podria predicar una eficaz proteccion de los derechos del menor. Ello, en consideracién a que la
misma (i) no permite salvaguardar los intereses de Simén en su dimension
constitucional; (i) esta medida no representaria verdaderas soluciones provisionales a los
problemas juridicos sefalados, Yy (iii) solicitar y esperar el estudio, y eventual decreto de este
tipo de medida no resultaria proporcional a la luz de la urgencia que demanda la situacion
actual del accionante, habida cuenta de las consecuencias graves e irreversibles para su salud
y su calidad de vida.

42. Asi las cosas, se advierte que las medidas cautelares contempladas en el CPACA no
resultan eficaces para la proteccién de los derechos fundamentales de Simén Castafieda.

43. Motivo por el cual, la Sala advierte que, en el asunto bajo analisis, la accion de tutela
procede de forma definitiva para la proteccion de los derechos de Simén, por cuanto: el medio
de control de nulidad y restablecimiento del derecho carece de eficacia para conjurar la
afectacion de sus derechos fundamentales, teniendo en cuenta las particulares circunstancias
gue rodean su caso. Asi, la exigencia de agotar las deméas vias judiciales comporta una carga
desproporcionada para el accionante.

Con el fin de resolver los problemas juridicos propuestos en el acapite anterior, la Sala, a
continuacién, expondra (i) el procedimiento para la importacion de medicamentos vitales no
disponibles regulado en el Decreto 481 de 2004 y el alcance jurisprudencial del derecho al
debido proceso administrativo de quienes adelantan tramites de importacion de MVND ante el
INVIMA,; (i) reiterara la jurisprudencia constitucional relativa al suministro de medicamentos que
no tienen registro ante el INVIMA,; (iii) reiterara la jurisprudencia sobre la cobertura de servicios

y tecnologias excluidos de financiacion con los recursos publicos de la salud; (iv) se referird a la
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Competencia de la Corte Constitucional para impartir a las entidades oficiales o6rdenes
emanadas de un deber legal y reglamentario especifico; y, por ultimo, (v) resolvera el caso
concreto.

d) Procedimiento para la importacién de Medicamentos Vitales No Disponibles
(MVND) regulado en el Decreto 481 de 2004

44. Ley 100 de 1993, en su articulo 245, cred el Instituto Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) como un establecimiento publico del orden nacional
adscrito al Ministerio de Salud (hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social). El INVIMA fue
creado para ejecutar las politicas publicas del sector en materia de vigilancia sanitaria y de
control de calidad de medicamentos, dispositivos y elementos médico- quirdrgicos que tengan
impacto en la salud individual y colectiva.l%!

45. Posteriormente, mediante Decreto 2078 de 20121% se regul6 la estructura de la entidad y
sus funciones. De acuerdo con su articulo 2, “fe]l Invima tiene como objetivo actuar como
institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad
de los medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y
elementos médico-quirargicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los
generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto en la
salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la Ley 100 de
1993 y en las deméas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan”

46. En cuanto a sus funciones, el articulo 4 del mismo decreto las define en los siguientes
términos:

“Articulo 4°. Funciones. En cumplimiento de sus objetivos el Invima realizard las siguientes
funciones:

2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de
los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros
sanitarios, asi como la renovacion, ampliacién, modificacién y cancelacion de los mismos, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

(..

19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacion y exportacion de los productos de su
competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.”

47. De esta manera, dentro de las funciones asignadas al INVIMA se encuentra la de aprobar la
importacion y exportacion de los productos de su competencia, es decir, de los productos
enunciados en el articulo 2 del Decreto 2078 de 2012. De igual forma, tiene la funcion
de ‘Te]xpedir los registros sanitarios, asi como la renovacion, ampliacion, modificacion y
cancelacion de los mismos, de conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno
Nacional” X% En ese sentido, el registro sanitario es el documento que expide la autoridad

sanitaria para que un determinado medicamento, que ha superado las evaluaciones
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farmacéuticas y legales previstas, pueda ser producido, importado y/o comercializado en el
territorio nacional.

48. De otra parte, el Decreto 481 de 20041%! define cuédles son los Medicamentos Vitales No
disponibles vy fija los criterios para que la autoridad competente determine si un medicamento
puede ser importado como un Vital No Disponible. Asi, el articulo 2 sefiala que:

“Articulo 2°. Medicamento vital no disponible. Es un medicamento indispensable e irremplazable
para salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento de un paciente o un grupo de pacientes y que
por condiciones de baja rentabilidad en su comercializacion, no se encuentra disponible en el
pais o las cantidades no son suficientes.”

49. A su turno, el articulo 4 del mismo decreto dispone que:

“Articulo 4°. Criterios para determinar que un medicamento es vital no disponible. Para
determinar la condicibn de un medicamento vital no disponible, este debera ajustarse a la
definicion de que trata el articulo 2° del presente decreto y cumplir con los siguientes criterios:
a) Que no se encuentre en fase de investigacion clinica; b) Que no se encuentre comercializado
en el pais o habiéndose comercializado las cantidades no sean suficientes para atender las
necesidades; c) Que no cuente con sustitutos en el mercado”

50. Conforme a lo anterior, la denominacién de Vital No Disponible se adquiere cuando el
medicamento no cuenta con registro sanitario y también cuando el medicamento, aun teniendo
registro, no se encuentra en el comercio. En ese sentido, la Sala Especializada de
Medicamentos de la Comisién Revisora del Invima es la competente para establecer y
actualizar el listado de los MVND.2%1 En todo caso, los medicamentos definidos por la Comisién
Revisora del Invima como “vitales no disponibles” no requieren registro sanitario para su
produccioén, importaciéon y/o comercializacion. 2%

51. Con el propésito de garantizar la oferta y el acceso a medicamentos vitales de dificil
adquisicion, baja frecuencia de uso y poca rentabilidad, el Decreto 481 de 2004 establece los
requisitos para el tramite de importacién de un MVDN, y si la autoridad sanitaria los encuentra
acreditados, debera autorizar su importacién. Tales requisitos son:

“Articulo 8°. La importacion de un medicamento vital no disponible, para un paciente especifico,
podra ser realizada por el mismo paciente o por una persona natural o juridica publica o privada
legalmente constituida previo cumplimiento de los siguientes requisitos:

1. Solicitud expresa de la autorizacion de importacion presentada ante el Invima.

2. Nombre completo del paciente y su documento de identidad.

3. Principio activo en su denominacién genérica y composicion del medicamento.

4. Férmula médica y resumen de la historia clinica en donde se indique la dosis, tiempo de

duracién del tratamiento, nombre del medicamento y cantidad, la cual debe estar firmada por el

médico tratante, con indicacion y nimero de su tarjeta profesional.
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5. Copia del recibo de consignacion correspondiente.

Paragrafo. La autorizacion de importacion de los medicamentos vitales no disponibles se
concede por una sola vez y podra ser nuevamente solicitada segun prescripcién médica”

52. Como lo indica la norma, la solicitud de importaciéon de un MVND puede realizarse por un
paciente en especifico, varios pacientes o por urgencia clinica. Ahora bien, cuando se trata de
una solicitud elevada para un paciente en especifico, la solicitud puede ser realizada por el
mismo paciente, por una persona natural o juridica publica o privada legalmente constituida.

53. En sintesis, el Decreto 481 de 2004 (i) determina la funcién a cargo del INVIMA de autorizar
la importacion y exportacion de los productos de su competencia; (ii) sefiala qué se entiende
como medicamento vital no disponible; (iii) fija los criterios para determinar si un medicamento
puede ser o no importado como un MVND vy, por ultimo, (iv) prevé los requisitos necesarios para
autorizar la importacion de un MVND.

54. De la regulacién transcrita es claro que la norma no contempla requisitos adicionales
como: (i) la evaluacion farmacolégica del medicamento para evaluar su seguridad, (ii) la
inclusion del medicamento en el listado de medicamentos vitales no disponibles o (iii) la
presentacién de la solicitud de importacion por alguien en particular. Si bien el articulo 3 del
Decreto 481 de 2004 impone a la Sala Especializada de Medicamentos de la Comision
Revisora del Invima la obligaciéon de mantener un listado actualizado de MVND,2%! |o cierto es
que dicha obligacion no es, en ningln caso, un requisito adicional para que el interesado pueda
obtener la autorizacién de importacion de un MVND. En consecuencia, el articulo 8 es claro
respecto de los requisitos exigidos dentro del tramite de autorizacién de importacién y, en ese
sentido, no es admisible exigir requisitos adicionales a los previstos por la norma.

e) El debido proceso administrativo. Reiteracién de jurisprudencia

55. El articulo 29 de la Constitucion Politica establece que “el debido proceso se aplicara a toda
clase de actuaciones judiciales y administrativas”. Asi, ha sido reconocido como un derecho
fundamental con una estructura compleja, toda vez que se compone de una serie de garantias
que deben ser observadas en todo procedimiento administrativo o judicial, como mecanismos
de proteccion a la autonomia y libertad del ciudadano, y como limites al ejercicio del poder
publico. Entre los elementos mas importantes del debido proceso, esta Corporacion ha
destacado los siguientes: (i) el acceso a la justicia en libertad e igualdad de condiciones; (ii) el
juez natural; (iii) las garantias inherentes al derecho a la defensa; (iv) la determinacion y
aplicacion de tramites y plazos razonables; y (v) la garantia de imparcialidad; entre otras.22% Por
lo anterior, el derecho al debido proceso se constituye como una garantia inherente al Estado
Social de Derecho, cuyas funciones son desarrolladas bajo pardmetros establecidos
previamente, con respeto a las formas propias de cada juicio y asegurando la efectividad del
ejercicio pleno de los derechos de las personas.!

56. Por su parte, la jurisprudencia de esta Corte ha definido el derecho al debido proceso
como “el conjunto de etapas, exigencias o condiciones establecidas por la ley, que deben

concatenarse al adelantar todo proceso judicial o administrativo. Entre estas se cuentan el
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principio de legalidad, el derecho al acceso a la jurisdiccion y a la tutela judicial efectiva de los
derechos humanos, el principio del juez natural, la garantia de los derechos de defensa y
contradiccion, el principio de doble instancia, el derecho de la persona a ser escuchada y la
publicidad de las actuaciones y decisiones adoptadas en esos procedimientos”.222 Ahora bien,
la extensién del debido proceso a la actuacion administrativa constituye uno de los ejes de la
Constitucion Politica de 1991, pues se pretendié establecer un orden normativo en el que el
ejercicio de las funciones publicas estuviese sujeto a limites a fin de asegurar la eficacia y
proteccion de las personas, mediante el respeto a los derechos fundamentales.23

57. En todo caso, la extension del derecho al debido proceso administrativo no implica, de facto,
que su alcance y contenido sea idéntico al debido proceso en la administracién de justicia. Ello,
toda vez que es necesario enlazar este derecho con los principios que caracterizan uno u otro
escenario, asi como las diferencias que existen entre si. Es menester recordar que el derecho al
debido proceso administrativo debe armonizar los mandatos previstos en los articulos 29 y 209
de la Constitucion,14 a fin de asegurar la eficacia, celeridad, economia e imparcialidad en el
ejercicio de la funciéon publica.l!2! En ese sentido, la Corte Constitucional ha identificado, dentro
del contenido y el alcance del derecho al debido proceso administrativo, tres
finalidades: primero, asegurar el funcionamiento adecuado de la administracion; segundo,
garantizar la validez de las actuaciones en el ejercicio de la funcién publica; y, tercero, preservar
el derecho a la seguridad juridica y a la defensa de los administrados.*18

58. Ahora bien, esta Corporacién ha reconocido que pueden presentarse situaciones en las
gue “los servidores publicos ejercen sus atribuciones separandose totalmente del ordenamiento
juridico, en abierta contradiccién con él, de tal forma que se aplica la voluntad subjetiva de tales
servidores y, como consecuencia, bajo la apariencia de actos estatales, se configura
materialmente una arbitrariedad, denominada via de hecho”X11 Asi, se configura una via de
hecho cuando quien toma la decision, administrativa o judicial, lo hace de forma arbitraria y en
abierta desconexién con los mandatos prescritos por el ordenamiento juridico, es decir, la
vulneraciéon al derecho al debido proceso resulta de una actuaciéon que ha desconocido las
garantias correspondientes (supra 76) y, en consecuencia, afecta derechos sustanciales.218

59. En conclusién, el debido proceso es (i) una garantia constitucional que aplica a todo tipo de
procesos; (iii) es, de igual forma, un limite al ejercicio de la funcién publica, que busca
garantizar la eficacia y proteccion de los derechos de las personas. Ademas, (iii) la extension
del derecho al debido proceso administrativo es un elemento introducido por la Constitucion de
1991, que asegura la participacion de los ciudadanos, asi como la garantia de proteccion de sus
derechos; y (iv) es necesario armonizar los alcances del derecho al debido proceso con los
mandatos constitucionales previstos en el articulo 209 de la Constitucion. Ademas, (v) se
vulnera el derecho al debido proceso administrativo cuando una decision administrativa resulta
arbitraria y en abierta desconexién con los mandatos constitucionales y legales. En otras
palabras, la vulneracion del debido proceso administrativo conlleva el desconocimiento de las
garantias propias del tramite y, a su turno, afecta derechos sustanciales.

f) La carga de la prueba dentro del tramite administrativo de importacion de un
MVND
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60. El articulo 40 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo (CPACA) consagra la facultad de aportar, pedir y practicar pruebas durante la
actuacion administrativa y hasta antes de que se profiera una decision de fondo.!¥ En ese
sentido, una de las principales cargas procesales, cuando se acude a la administracion, es la de
probar los hechos gque se alegan como ciertos. La jurisprudencia constitucional ha reconocido el
principio procesal de la carga de la prueba como una institucion que pretende
que “quien concurre a un proceso en calidad de parte asuma un rol activo y no se limite a
refugiarse en la diligencia del juez ni se beneficie de las dificultades probatorias o mala fortuna
de su contraparte. En otras palabras, las partes en el proceso deben cumplir con el deber de
diligencia en lo que pretenden probar. Ninguna debe obrar con inercia porque ello causa que las
consecuencias adversas de la decision sean deducidas en su contra. El proceso no premia la
estrategia sino la solucion del conflicto con la participacion de las partes29

61. Por su parte, el Codigo General del Proceso consagra la carga de la prueba.l2l por
ejemplo, hay casos en los que existe una asimetria entre las partes o se requiere de un alto
nivel de especializacion técnica y cientifica que dificulta a quien alega un hecho demostrarlo en
el proceso. Con ocasion a ello, surgio la teoria de la carga dinamica de la prueba, “fundada en
los principios de solidaridad, equidad (igualdad real), lealtad y buena fe procesal, donde el
postulado “quien alega debe probar’cede su lugar al postulado “quien puede debe
probar.”122 De esta manera, la carga dindmica de la prueba busca reasignar la responsabilidad
de probar no en funcién “de quien invoca un hecho, sino del sujeto que, de acuerdo con las
circunstancias de cada caso, se encuentra en mejores condiciones técnicas, profesionales o
facticas de acreditarlo.”*2De ahi que, la distribucion de la carga probatoria es, de una parte,
compatible con la Constitucion Politica, pues pretende la prevalencia del derecho sustancial; y
de otra, es compatible con los principios de equidad, solidaridad y buena fe procesal.224

62. No obstante, de conformidad con lo dispuesto por el articulo 84 de la Constitucion,22! |as
autoridades administrativas tienen prohibido establecer requisitos adicionales en asuntos cuyo
objeto esté sujeto a una reglamentacion general. En ese sentido, en el caso del tramite de
autorizacion de importacion de un MVND, elinteresado no tiene la obligacién legal ni
constitucional de probar su diagnéstico médico y mucho menos probar la eficacia e idoneidad
del _medicamento, tal como lo sostiene el INVIMA. Imponer dichas cargas resultaria
desproporcionado, toda vez que el conocimiento técnico y cientifico en la materia no tiene por
gué serle exigido al interesado dentro del tramite administrativo.

63. Por el contrario, la carga de probar el diagnostico es una obligacion exclusiva del cuerpo
médico encargado del tratamiento del paciente, que se ve reflejada en la formula médica y en el
resumen de la historia clinica en la que se indigue el medicamento y la dosis
requerida. Ademas, en atencion al alto nivel de especializacion técnica y cientifica que requiere
probar la eficacia e idoneidad del medicamento cuya importacién se pretende, la Sala estima
gue, de una parte, segun los requisitos establecidos en el Decreto 481 de 2004, el interesado
no estad en la obligaciébn de demostrar elementos més alla de los requeridos por la norma
aplicable; y, de otra, dentro de las funciones asignadas al INVIMA esta la de ejercer inspeccion,
vigilancia y control de caracter técnico cientifico sobre los asuntos y productos de su
competencia. Es decir, el conocimiento técnico cientifico se predica de la autoridad en la
materia y no puede serle exigido al solicitante, mucho menos cuando la norma no lo dispone en

esos términos. De esta manera, se vulnera el derecho al debido proceso administrativo cuando
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en el trAmite de importacion se le impone al solicitante la carga probatoria de acreditar su
diagnéstico, asi como la idoneidad y eficacia del respectivo tratamiento.

64. Sin perjuicio de lo anterior, si en gracia de discusion se admitiera que el solicitante es una
persona juridica dedicada a la produccién y comercializacion del medicamento objeto del
tramite de importacion, lo cierto es que tampoco en esos eventos la norma prevé una carga
probatoria en cabeza de éste. Por el contrario, el Decreto dispone que sera necesario aportar la
férmula médica y el resumen de la historia clinica en la que se indique la dosis, el tiempo de
duracion del tratamiento, el nombre del medicamento y la cantidad. Seria entonces
desproporcionado e irrazonable requerir el cumplimiento de una carga probatoria que la
persona interesada no esté ni obligada, ni en condiciones de aportar.

65. Inclusive, si se admitiera el escenario hipotético —que no esta previsto por la norma— de
probar la idoneidad y eficacia del medicamento, la regla de la carga dinamica exige que la parte
gque se encuentre en una situacion mas favorable es quien tiene que demostrar el hecho que se
alega. En esos términos, el INVIMA es la entidad encargada, segun sus funciones, de ejercer la
inspeccion, vigilancia y control de caracter técnico cientifico sobre los asuntos y productos de su
competencia. Por lo cual, en ese escenario tampoco seria constitucionalmente valido exigirle al
solicitante superar la carga de probar la idoneidad y eficacia del medicamento, toda vez que el
INVIMA es quien se encuentra en una situacion mas favorable para acreditar lo relacionado con
aspectos técnicos y cientificos.

g) Vulneracion de los derechos fundamentales a la viday ala salud de pacientes
con enfermedades huérfanas en tramites administrativos ante el INVIMA

66. La Ley Estatutaria en Salud regul6 el derecho a la salud como un derecho fundamental
autébnomo e irrenunciable.28 Sobre esa base, el articulo 2 de dicho estatuto prevé que el goce
efectivo del derecho fundamental a la salud comprende “el acceso a los servicios de salud de
manera oportuna, eficaz y con calidad para la preservacion, el mejoramiento y la promocién de
la salud. El Estado adoptara politicas para asegurar la igualdad de trato y oportunidades en el
acceso a las actividades de promocién, prevencion, diagndéstico, tratamiento, rehabilitacion y
paliacién para todas las personas”.

67. A su turno, el articulo 6 sefiala cuales son los elementos y principios de este derecho
fundamental, asi: (i) el elemento de disponibilidad, segun el cual el Estado debe garantizar la
prestacion de servicios, tecnologias e instituciones de salud a todos los usuarios; (ii) el
elemento de accesibilidad, que prevé que “[lJos servicios y tecnologias de salud deben ser
accesibles a todos, en condiciones de igualdad, dentro del respeto de las especificidades de los
diversos grupos vulnerables y al pluralismo cultural; (iii) el principio pro homine, que obliga a los
actores del sistema de salud a interpretar las normas vigentes de la manera mas favorable para
la proteccién del derecho a la salud del usuario; (iv) el principio de prevalencia de derechos, en
virtud del cual le compete al Estado implementar medidas concretas y especificas para
garantizar la atencion integral a nifias, nifios y adolescentes.122

68. En esa misma linea, el articulo 8 estipula que los servicios de salud deben ser
suministrados de manera integral,228 o cual significa que la prestacion del servicio debe ser

completa con el propésito de prevenir, paliar o curar la enfermedad, independientemente de su
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origen, de la condicion de salud del paciente o del sistema de provisién, cubrimiento o
financiacion.22 Ademas, “feJn los casos en los que exista duda sobre el alcance de un servicio
o tecnologia de salud cubierto por el Estado, se entenderd que este comprende todos los
elementos esenciales para lograr su objetivo médico respecto de la necesidad especifica de
salud diagnosticada”.

69. El articulo 11 enfatiza en la atencion prioritaria que deben tener los nifios, nifias y
adolescentes vy, en todo caso, los define como sujetos de especial proteccién junto con las
personas gue padecen enfermedades huérfanas, entre otros grupos de personas cuya
atencion no podré ser “limitada por ningun tipo de restriccién administrativa o econémica”. En
esa medida, el articulo 15 dispone que los recursos publicos asignados a la salud no podran
usarse para financiar servicios y tecnologias en los que se advierta que: a) son destinados para
fines cosméticos, no relacionados con la recuperacion o el mantenimiento de la capacidad
funcional o vital del paciente; b) no existe evidencia clinica sobre su seguridad y eficacia; c) no
existe evidencia sobre su efectividad clinica; d) no ha sido autorizado por la autoridad
competente; e) se encuentra en fase experimental; f) los servicios tienen que ser prestados en
otro pais. No obstante, la ley ordena la creacion de un mecanismo para ampliar los beneficios y
establece que “[bJajo ninguna circunstancia debera entenderse que [estos] criterios de
exclusion (...) afectaran el acceso a tratamientos a las personas que sufren
enfermedades raras o huérfanas”.t3% (negrita fuera de texto)

70. Ahora bien, la Ley 1392 de 201013l definié las enfermedades huérfanas como “aquellas
cronicamente debilitantes, graves, que amenazan la vida y con una prevalencia menor de 1 por
cada 5.000 personas, comprenden, las enfermedades raras, las ultra huérfanas y
olvidadas” 24 En ese sentido, como lo indica la norma, las enfermedades huérfanas
representan, de un lado, un problema especial de salud, debido a su bajo diagnostico en la
poblacion y su elevado costo de atencién;223 y, del otro, encarnan un asunto de interés nacional
orientado a garantizar el acceso a los servicios de salud, tratamiento y rehabilitacion a las
personas cuyo diagnostico corresponda a la de una enfermedad huérfana.l34

71. De lo anterior se puede concluir que (i) el derecho fundamental a la salud, en el caso de los
nifios, nifias y adolescentes reviste una proteccion prevalente por parte del Estado, quien debe
establecer medidas concretas para garantizar su atencién integral; (ii) las nifios, niflas y
adolescentes, y las personas que padezcan enfermedades huérfanas, deben contar con
atencion prioritaria en salud como sujetos de especial proteccidn constitucional; (iii) las
enfermedades huérfanas representen un interés nacional, toda vez que se debe garantizar
el acceso a los servicios de salud a las personas cuyo diagnostico corresponda a la de una
enfermedad huérfana; es decir, el acceso se entiende en términos de oportunidad en los
servicios de salud, tratamiento y rehabilitacion, sin limitaciones de tipo administrativo ni
econdémico.

72. La Corte Constitucional, en Sentencia T-298 de 2021, analiz6 un caso similar al que en esta
oportunidad se revisa en el que un menor de edad con Distrofia Muscular de Duchenne requeria
un medicamento sin aprobacién sanitaria y excluido de financiacién con los recursos publicos
de la salud. En dicho caso, la Corte ampar6 sus derechos fundamentales a la vida, a la salud, a
la dignidad humana y, en consecuencia, ordend al INVIMA autorizar la importacion del

medicamento Altaluren-Translarna, como vital no disponible, en todas las oportunidades que asi
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lo prescribiera su médico tratante. La Sala Sexta de Revisiébn concluyé que se vulnera el
derecho fundamental a la salud de un paciente menor de edad con una enfermedad huérfana
cuando en el tramite administrativo de importacion de un MVND no se tiene en cuenta el
diagnéstico ni las condiciones de salud especificas del solicitante, y se sustenta la negativa en
la aplicacion taxativa de las normas y en razones generales que no pueden ser validadas.225

73. De lo expuesto se puede concluir que se vulnera el derecho al debido proceso
administrativo dentro del tramite de importacibn de un MVND cuando se exigen requisitos
adicionales a los previstos por la ley y, ademés, cuando se pretende asignar la carga de la
prueba al solicitante, en abierta oposicion a los contenidos normativos previstos para tal fin. Por
esa misma via se vulneran los derechos fundamentales a la vida y a la salud dentro del tramite
administrativo de importacion de un MVND cuando no se valora el diagnostico ni el estado de
debilidad manifiesta en el que se encuentra el interesado, maxime tratandose de un menor de
edad con una enfermedad huérfana.

h) Vulneracion del derecho fundamental a la igualdad en el suministro de
medicamentos que no tienen registro ante el INVIMA

74. La Constitucion Politica dispone, de una parte, que las personas en Colombia recibiran la
misma proteccion y trato ante la ley y, de otra, que el Estado tiene la obligacion de promover las
condiciones para que la igualdad sea real y efectiva.l23¢l A su turno, la Ley Estatutaria 1751 de
2015 consagro el derecho a la salud como un derecho fundamental autbnomo e irrenunciable,
que debe ser accesible en condiciones de igualdad (ver supra 66-69). De esta manera, la Sala
reitera que los nifos, nifias y adolescentes son sujetos de especial proteccién constitucional vy,
por lo mismo, sus derechos son fundamentales y prevalecen sobre los derechos de los
demas.k31

75. Asi las cosas, de conformidad la Constitucion Politica, las personas en condicién de
enfermedad deberan ser protegidas por el Estado, maxime si por esta circunstancia se hallan
en situacion de debilidad manifiesta. Asi, una lectura hermenéutica de los articulos 13 y 44 del
texto constitucional indica que la finalidad es la de asistir y proteger a los nifios, nifias y
adolescentes para garantizar su desarrollo arménico e integral y el ejercicio pleno de sus
derechos, logrando un cumplimiento real y efectivo de la igualdad, cuya proteccion tiene un
caracter prioritario.l128

76. La Sentencia C-313 de 2014, que hizo el estudio previo de constitucionalidad de la Ley
1751 de 2015, afirmo:

“En tercer lugar, radica en cabeza del Estado el deber de adoptar politicas que aseguren la
igualdad de trato y oportunidades en el acceso a las actividades de promocién, prevencion,
diagnostico, tratamiento, rehabilitacion y paliacion para todas las personas. Finalmente, advierte
gue la prestacion de este servicio publico esencial obligatorio se ejecuta bajo la indelegable
direccion, supervision, organizacion, regulacion, coordinacion y control del Estado”229

77. En esos términos, el derecho a la igualdad en el servicio publico de salud esta relacionado
de forma directa con el principio de accesibilidad, toda vez que este Ultimo, a la luz de la Ley

Estatutaria 1751 de 2015, comprende el acceso de toda la poblacién, en especial de los mas
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vulnerables, a los servicios y tecnologias en salud en condiciones de equidad y, ademas,
abarca dentro de si la no discriminacion, la accesibilidad fisica, la asequibilidad econémica y el
acceso a la informacion.

78. Para la Corte, el Estado y los particulares vinculados a la prestacion del servicio publico de
salud deben facilitar el suministro y acceso a este servicio en cumplimiento de los principios que
rigen la garantia del derecho a la salud dentro de los cuales se ubica el derecho a la igualdad
en el acceso al sistema. En sintesis, la Ley Estatutaria 1751 de 2015 determind la obligacion a
cargo del Estado de formular y adoptar politicas publicas de salud que garanticen el goce
efectivo del derecho a la salud en igualdad de trato y oportunidades.!4%En esos términos,
cuando se comprueba que el trdmite de autorizacion de importacién de un MVDN ha sido
autorizado a otros sujetos que padecen la misma enfermedad o0 se encuentran en las mismas
condiciones médicas del solicitante, se vulnera el derecho a la igualdad por la configuracion de
trato desigual y discriminatorio por parte del INVIMA.

i) El suministro de medicamentos que no tienen registro ante el INVIMA.
Reiteracién de jurisprudencia

79. La jurisprudencia de esta Corporacion se ha referido en varias oportunidades al suministro
de medicamentos que no cuentan con registro ante el INVIMA. Sobre el particular, la Corte ha
reiterado que “la acreditaciéon de un medicamento como alternativa terapéutica valida para el
tratamiento de determinada enfermedad puede ocurrir por dos vias: una, la expedicién del
registro por parte del INVIMA (formal); otra, la aceptacion que exista en la comunidad cientifica
en relacion con su idoneidad para tratar cierta patologia (informal)”.241 En esos términos, la
jurisprudencia constitucional ha sefalado que ‘qfp]ara que un tratamiento médico pueda
considerarse como una alternativa terapéutica aceptable, es necesario que se someta a un
proceso de acreditacion. Esta acreditacion proviene por lo general de dos fuentes distintas. Por
una parte, existe una forma de validacion informal, que lleva a cabo la comunidad cientifica y
por otra, una validacién formal, expedida por entidades especializadas en acreditacién, que
pueden ser internacionales, gubernamentales o privadas. Dentro de estos procesos de
acreditacion cientifica se estudian tanto las explicaciones analiticas de los procedimientos,
como los resultados empiricos, es decir, se evalla la forma de medicion estadistica de la
efectividad de los resultados del respectivo tratamiento”.142

80. Ahora bien, si no es posible obtener la acreditacion, formal o informal, se considera que el
medicamento es de aquellos no comprobados o en fase experimental, los cuales no tienen la
aceptacion de la comunidad cientifica ni de las entidades encargadas de acreditarlos como
alternativas terapéuticas.243 Esto indicaria, entonces, que su efectividad no ha sido
determinada con un nivel de certeza aceptable médicamente. Al respecto, la Sentencia T-418
de 2011 sefial6 que la decision de si una persona requiere o no un medicamento debe basarse
en las consideraciones del médico tratante aplicadas al caso concreto. Puntualmente, sostuvo
que:

“[lla decisibn de si una persona requiere o no un medicamento, se funda (...) en las
consideraciones de caracter médico especializado, pero aplicado al caso concreto, a la
individualidad biol6gica de una determinada persona. No puede considerarse que una persona

no ‘requiere’ un medicamento, a pesar de las consideraciones cientificas del médico tratante,
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fundadas en la efectividad constatada y reconocida por la comunidad médica, por ejemplo, por
el hecho de que el proceso de aprobacion y autorizacion para comercializar el medicamento en
el pais no se han cumplido una serie de tramites administrativos”.244

81. Bajo esa premisa, la jurisprudencia de esta Corporacién se ha referido al principio de
videncia cientifica, con el fin de que la decision sobre el suministro o no de un medicamento que
no cuente con aprobacion sanitaria para su comercializacion esté sujeto a la mejor evidencia
cientifica disponible aplicada a cada caso concreto. Ahora bien, en la sentencia referida la Corte
estim6 que el derecho a la salud de una persona envuelve en si mismo la garantia en el acceso
a los medicamentos requeridos y ordenados por el médico tratante. Por lo cual, aun cuando un
medicamento no cuente con la aprobacion del INVIMA, aquel debera ser suministrado salvo
que “(i) médicamente sea posible sustituirlo por otro con el mismo principio activo, sin que se
vea afectada la salud, la integridad o la vida, y (ii) los otros medicamentos con registro sanitario
vigente, cuyo principio activo es el mismo, se encuentran efectivamente disponibles en el
mercado nacional”243 En todo caso, y a pesar de lo referido por esta Corte en oportunidades
anteriores, en materia de sustitucibon de medicamentos, no es el principio activo, sino la
capacidad de reaccion y efecto sobre el paciente lo que resulta determinante para el suministro
del medicamento respectivo.

82. Como se indicié en la Sentencia T-302 de 2014, citada en la Sentencia T-298 de 2021, para
verificar si un medicamento cuenta o no con suficiente evidencia cientifica respecto de su
idoneidad es necesario considerar el _criterio_del médico tratante. De manera que, el médico
tratante es el responsable de determinar “si se cuenta o no con la suficiente evidencia cientifica
para proveer un medicamento sin aprobacién por parte de la autoridad sanitaria. Es decir que el
galeno tratante es quien conoce al paciente y puede establecer, prima facie, si dicha medicina
es idonea para tratar la enfermedad que padece. (...) la falta de aprobacién sanitaria no puede
ser tenida como el criterio Unico y excluyente sobre la idoneidad de un
medicamento”.248l (Subraya por fuera del texto)

83. Inclusive, la jurisprudencia constitucional ha admitido que aun cuando un medicamento no
cuente con aprobacién del INVIMA para ser comercializado, ello no significa que sea
considerado como un medicamento en etapa experimental. De esta manera, “si un
medicamento tiene o no tal condicién, no depende de los procedimientos administrativos que se
estén adelantando, sino de la mejor evidencia con que cuente la comunidad médica y cientifica
al respecto”. Ademas, un medicamento no puede ser considerado en fase experimental cuando
se conozcan sus efectos secundarios y se emplee frecuentemente por médicos, a pesar de ser
novedoso.!#4 Por lo cual, esta Corte ha sostenido que, teniendo en cuenta que el galeno es el
profesional que conoce al paciente y puede establecer, en principio, si el farmaco es idéneo
para tratar la enfermedad, |a falta de aprobacion sanitaria no puede ser el criterio determinante
y excluyente sobre la idoneidad del medicamento.248l

84. Teniendo en cuenta lo sefalado, la Corte Constitucional ha establecido la regla
jurisprudencial relativa al suministro de medicamentos que no cuentan con la aprobacion del
INVIMA via accion de tutela. En esos términos, “serd procedente el amparo tutelar cuando
quiera qgue se trate de medicamentos que estan acreditados en la comunidad cientifica respecto
de su idoneidad para el tratamiento de determinada patologia”, y “siempre que se cumplan los

requisitos previstos en la jurisprudencia constitucional para efectos de ordenar el suministro de
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elementos [excluidos de financiacion con recursos publicos de la salud]. Quedan excluidos
entonces los medicamentos experimentales, frente a los cuales no existe suficiente evidencia
cientifica sobre su calidad, seguridad, eficacia y comodidad”.4% (Subraya por fuera de texto
original)

85. En conclusién, el criterio del profesional especialista en la salud encargado del tratamiento
del paciente que requiere un medicamento sin aprobacion del INVIMA es quien, prima facie,
determina la idoneidad y eficacia del fArmaco para el tratamiento prescrito. En esa medida, el
suministro_de _medicamentos gue no cuentan con la aprobacion del INVIMA, via accién de
tutela, esta supeditado a la acreditacion del medicamento dentro de la comunidad cientifica
como idéneo y eficaz para el tratamiento de determinada enfermedad.

)] Cobertura de servicios y tecnologias excluidos de financiacion con los
recursos publicos de la salud. Financiacion de medicamentos ordenados a pacientes
diaghosticados con enfermedades huérfanas y de alto costo

86. Avanzando en el tema, si bien se estableci6 que se ordenara el suministro de un
medicamento que no cuenta con la aprobacion del INVIMA con base en la mejor evidencia
cientifica disponible, y que, ademés, el medicamento tiene el suficiente respaldo de la
comunidad cientifica para considerarlo idoneo y adecuado para el tratamiento de una
enfermedad especifica, es necesario referirse a los requisitos establecidos por esta Corporacion
para que, via accion de tutela, se ordene la entrega de un medicamento o insumo que esta
excluido de financiacién con recursos publicos de salud.

87. En esos términos, la Ley Estatutaria en Salud acogié un modelo de exclusiones explicitas,
segun el cual, todo servicio o tecnologia en salud que no se encuentre expresamente excluido
se entiende incluido. 3% De conformidad con el sistema adoptado, el articulo 15 de la Ley 1751
de 2015 define su estructura en dos partes: la primera, se refiere a la garantia general del
derecho a la salud por medio de la prestacion de servicios y tecnologias en salud; la segunda,
establece como se compone el conjunto de servicios y tecnologias en salud excluidos de
financiacién con recursos publicos de la salud, vy fija los parametros para determinar la lista de
exclusion y las reglas particulares sobre la accion de tutela y las enfermedades huérfanas. 15l

88. Asi las cosas, el articulo 15 definié que los servicios y tecnologias en salud que no hayan
sido autorizados por la autoridad competente —el INVIMA— no podran ser financiados con los
recursos publicos asignados a la salud. En esa misma linea, la Resolucién 205 del
2020,2%2 proferida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, que reguld lo relativo al
presupuesto maximo para la gestion y financiacion de los servicios y tecnologias en salud no
financiados con cargo a la Unidad de Pago por Capitacion (UPC) y no excluidos de la
financiacién con recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud, dispuso, en el
articulo 9, cuéles son los medicamentos que no estan financiados con cargo al presupuesto
maximo58ly, en el articulo 10, determin6 que la financiacién de los medicamentos para las
enfermedades huérfanas serd asumida por la ADRES.2%4 De lo cual se entiende que, la falta de
autorizacion, por parte del INVIMA, de un servicio o tecnologia en salud es causal para la
exclusion de financiacién con recursos publicos de la salud; y los medicamentos ordenados
para las enfermedades huérfanas seran financiados por el ADRES.
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89. Ahora bien, la jurisprudencia de esta Corte se ha referido a los servicios y tecnologias en
salud que se encuentran excluidos de financiacion con recursos publicos de la salud. Sobre el
particular, ha sefialado que tal restriccion esta sujeta al cumplimiento de tres requisitos:15%

a. Las exclusiones deben corresponder a alguno de los criterios fijados en el inciso segundo del
articulo 15, es decir, que se trate de aquellos servicios y tecnologias que (i) tienen finalidad
cosmética o suntuaria no relacionada con la capacidad funcional o vital de las personas, (ii) no
cuentan con evidencia cientifica sobre su seguridad y eficacia clinica, (iii) no cuentan con
evidencia cientifica sobre su efectividad clinica, (iv) su_uso no estd autorizado por autoridad
competente, (v) se encuentran en fase de experimentacién o (vi) deban ser prestados en el
exterior.

En relacion con el criterio (ii), la Sentencia C-313 de 2014 establecié que dicha disposicion debe
entenderse en los siguientes términos:

“[cluando un médico tratante considera que cuenta con informacién técnica y cientifica para
usar un medicamento, como se indicO, su opinion so6lo podra ser controvertida con base en
informacién del mismo caracter. S6lo con base en informacién cientifica aplicada al caso
concreto de la persona de que se trate, podria una entidad del Sistema de Salud obstaculizar el
acceso al medicamento que le ordend su médico tratante. Por tanto, los medicamentos que aun
no han sido autorizados por el INVIMA deben ser suministrados cuando una persona los
requiera, con base en la mejor evidencia cientifica disponible (...)”

“(i) toda persona tiene el derecho constitucional a acceder a los servicios que requiera; (ii) el
conocimiento cientifico, aplicado al caso concreto del paciente, son los criterios minimos para
establecer si un servicio de salud se requiere; (iii) cuando el servicio de salud que se requiera
es un medicamento, este deber ser ordenado de acuerdo con su principio activo, salvo casos
excepcionales y (iv) los medicamentos que aln no han sido autorizados por el INVIMA deben
ser suministrados cuando se requieran, con base en la mejor evidencia cientifica disponible”.

b. Las exclusiones deben estar definidas en una lista adoptada por medio de un procedimiento
técnico-cientifico, de caracter publico, colectivo, participativo y transparente.l25¢ Asi mismo, la
exclusion del servicio y tecnologia debe estar determinada, es decir, no se pueden construir
listas genéricas o ambiguas, a fin de evitar que exista un margen de discrecionalidad
demasiado amplio a las entidades responsables de la autorizacion y la prestacion o
suministro.l54

c. La posibilidad de excepcionar la aplicacion de las exclusiones caso a caso, siempre que
operen las reglas jurisprudenciales establecidas al efecto

90. Sobre la posibilidad de excepcionar las exclusiones, la Sentencia SU-508 de 2020 reitero la
Sentencia C-313 de 2014 y se refirid a las reglas que deben ser tenidas en cuenta a fin de
ordenar el suministro de servicios y tecnologias en salud que estén excluidos de financiacién
con recursos publicos, asi:158

“a) Que la ausencia del servicio o tecnologia en salud excluido lleve a la amenaza o vulneracién
de los derechos a la vida o la integridad fisica del paciente, bien sea porque se pone en riesgo
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su existencia o se ocasione un deterioro del estado de salud vigente, claro y grave que impida
que ésta se desarrolle en condiciones dignas; b) Que no exista dentro del plan de beneficios
otro servicio o tecnologia en salud que supla al excluido con el mismo nivel de efectividad para
garantizar el minimo vital del afiliado o beneficiario; ¢) Que el paciente carezca de los
recursos econémicos suficientes para sufragar el costo del servicio o tecnologia en salud y
carezca de posibilidad alguna de lograr su suministro a través de planes complementarios de
salud, medicina prepagada o programas de atencion suministrados por algunos empleadores; y
d) Que el servicio o tecnologia en salud excluido del plan de beneficios haya sido ordenado
por el médico tratante del afiliado o beneficiario, profesional que debe estar adscrito a la entidad
prestadora de salud a la que se solicita el suministro.”

91. Por ultimo, la providencia citada se refirid6 al principio de solidaridad y al concepto de
capacidad econ6mica asi:

“...) la solidaridad de la familia encuentra limite en su capacidad econdémica y en los propios
proyectos de vida de sus integrantes. La Corte Constitucional ha manifestado que la capacidad
financiera no debe establecerse mediante un indicador objetivo, en el cual se contrasten los
ingresos de la persona o la familia con el costo del servicio requerido, pues los ingresos son,
generalmente, la fuente para satisfacer sus necesidades bésicas o, en otras palabras, para
garantizar su minimo vital.

(...) para establecer si corresponde a la familia brindar el apoyo requerido paciente, debe
tenerse en cuenta que la prueba de la capacidad econdmica no estd sometida a un régimen de
tarifa legal, sino a la sana critica. Por tanto, sera el juez quien determine, en cada caso en
concreto, cudles son las pruebas e indicios pertinentes para establecer si una persona o su
familia carecen de recursos”.

92. Ahora bhien, es necesario precisar la dificultad que plantean los casos de suministro de
medicamentos de enfermedades de alto costo y que, a su vez, estan dentro de la categoria de
enfermedades huérfanas. La definicién y el alcance de las enfermedades de alto costo no es un
asunto que se encuentre resuelto en la normativa de salud nacional, “en la medida en que si
bien existe reglamentacion que hace referencia a algunas de estas enfermedades, dicha
enumeracion no puede considerarse taxativa y cerrada en atencién a que su clasificacion se
encuentra supeditada a la vocacion de actualizacion impresa en el Sistema General de
Seguridad Social en Salud.5% De esta manera, el caso de pacientes que han sido
diagnosticados con enfermedades huérfanas y que, ademas, requieren de tratamientos cuya
autorizacion por la autoridad competente es necesaria para el ingreso al pais, supone una serie
de dificultades alrededor de la financiacion en términos de sostenibilidad para el sistema.

93. Asi las cosas, y con base en lo expuesto, la Sala estima que: se encuentran excluidos de
financiacién con recursos publicos de la salud aquellos servicios y tecnologias que no cuentan
con la aprobacion del INVIMA, en atencion a que sus usos no han sido avalados en el pais. Sin
embargo, si un servicio o tecnologia en salud ha sido expresamente excluido de financiacion,
ello no es ébice para que, atendiendo a las circunstancias particulares de cada paciente, se
pueda acceder a los servicios o tecnologias conforme a las reglas referidas en la Sentencia C-
313 de 2014 y precisadas en la Sentencia SU-508 de 2020. Inclusive, como se indico en lineas

precedentes, en aquellos casos en que esté acreditado, por parte de la comunidad cientifica, la
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idoneidad de los servicios o tecnologias para el tratamiento de una determinada enfermedad, es
posible ordenar el suministro de medicamentos no avalados por el INVIMA como una garantia
del derecho a la salud de las personas gue reguieren de un tratamiento no autorizado por la
autoridad competente. En todo caso, es necesario precisar que la regla general es gue se
consideran _excluidos de financiacion con recursos publicos de la Salud, los servicios vy
tecnologias expresamente definidos, previo procedimiento técnico-cientifico y participativo, y
solo respecto de la condicion o patologia asociada al servicio o tecnologia prescrito.

k) Competencia de la Corte Constitucional para impartir a las entidades oficiales
ordenes emanadas de un deber legal y reglamentario especifico.

94. Segun la jurisprudencia constitucional, las Sala de Revision de la Corte Constitucional y los
jueces de tutela pueden proferir érdenes para que autoridades publicas “no vinculadas ejerzan
facultades juridicas que le son propias, inclusive si su ejercicio tiene algun tipo de efectos sobre
los individuos que no participaron en el tramite.”2% En ese sentido, ‘{lJlas Salas de Revision de
la Corte Constitucional y los jueces de tutela pueden disponer qué entidades publicas no
demandadas o vinculadas al proceso de tutela adelanten actuaciones “en coordinacién” con
entidades o autoridades si integradas al proceso, o con organismos oficiales a cargo de la
satisfaccion de un derecho fundamental.” Por lo cual, “en diversas ocasiones la jurisprudencia
les ha impartido érdenes a ministerios del gobierno nacional para que actien en coordinacion
con otros entes, sin que los ministerios hayan estado presentes en el proceso de tutela. 11

En consecuencia, las Salas de Revision de esta Corte y los jueces de tutela pueden impartir
6rdenes a autoridades publicas no vinculadas al proceso, siempre que no se comprometa su
responsabilidad en la amenaza o vulneraciéon de los derechos fundamentales y, ademas, se
limite en la resoluciéon del fallo declarar las obligaciones que ya estan previstas por el
ordenamiento legal o reglamentario.

95. Teniendo en cuenta lo anterior, y con base en el articulo 2 de la Ley Estatutaria en
Salud¢? y |os articulos 3,163 6 numeral 3184y 11181 de |a Ley 1392 de 2010, el Ministerio de
Salud y Proteccién Social debe, entre otras obligaciones a su cargo, estudiar, coordinar y
promover la investigacién de las enfermedades huérfanas con el apoyo de entes publicos y/o
privados, nacionales o internacionales, con el propdsito de buscar diagndsticos tempranos y
tratamientos alternativos en casos de enfermedades huérfanas. Asi mismo, debera incentivar la
investigacion cientifica en lo que corresponde al diagndstico tratamiento de las enfermedades
huérfanas.

96. En ese sentido, en cumplimiento de los principios que rigen la garantia del derecho a la
salud, la Ley Estatutaria 1751 de 2015 determiné la obligacion a cargo del Estado de formular y
adoptar politicas publicas de salud que garanticen el goce efectivo del derecho a la salud; las
cuales se pueden materializar, entre otras, por medio de la coordinacion y promociéon de la
investigacion cientifica sobre la respectiva materia. Sin perjuicio de lo anterior, y en todo caso,
el Gobierno debe cumplir a cabalidad con los postulados de la Constitucion y la Ley Estatutaria
en Salud para garantizar el acceso y goce efectivo del derecho fundamental a la salud, en
condiciones de igual trato y oportunidades.

) Analisis del caso en concreto
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97. Richard Castafieda Pradilla, en representacién de su hijo menor de edad, Simén Castafieda
Cordero, presenté accion de tutela en contra del INVIMA por la presunta vulneracion de los
derechos fundamentales a la vida, a la salud, a la igualdad y a la dignidad humana de su hijo, a
causa de la negativa del INVIMA de autorizar la importacion del medicamento Ataluren, el cual
fue prescrito por su médico tratante como Unica alternativa terapéutica para tratar la
enfermedad huérfana, cronica, degenerativa e incurable que padece, denominada Distrofia
Muscular de Duchenne (DMD).

98. En su escrito, el actor manifestd que dicha enfermedad “dia a dia disminuye la capacidad
motriz y psico sensorial” y aproxima la muerte temprana de su hijo. Respecto del derecho a la
igualdad, manifesté que el INVIMA, al autorizar el medicamento a un grupo de pacientes que
estan en la misma condicién que Simon, y negar su solicitud, generé un trato desigual entre
pacientes con el DMD.

99. Se tiene acreditado que, el 13 de septiembre de 2019, la firma Aristizabal & Jiménez
abogados, apoderada judicial de la FCDM, solicito a la Direccion de Operaciones Sanitarias del
INVIMA la expedicion de una autorizaciébn de importacion por parte de Audifarma SA, del
medicamento “ATALUREN (TRASLARNA) GRANULADO 125 MG y ATALUREN (TRASLARNA)
250 MG”, mediante radicado No. 20191179726, para tratar la enfermedad de Simén. En su
solicitud, indicé que este farmaco habia sido prescrito por la genetista tratante adscrita a la EPS
del menor, el 9 de septiembre de 2019.

100. EI8 de noviembre de 2019, mediante Resolucién 2019050641, la Direccién de
Operaciones Sanitarias del INVIMA neg6 la autorizacibn de importacion del medicamento
porgue no encontr6 justificado su uso, ya que, en su criterio, no se cumple con la definicion, los
requisitos y los criterios sefialados por el Decreto 481 de 2004 en materia de MVND. Es decir,
no tiene una evaluacién farmacolégica aprobada por no demostrar eficacia y seguridad para
pacientes con DMD; no esta incluido en las normas farmacolégicas del pais; y no esta incluido
en el listado de MVND. Ademas, sobre el estado clinico del paciente y la evolucion de su
enfermedad, la entidad consideré que los solicitantes no aportaron nueva evidencia cientifica
que demostrara la eficacia y seguridad del uso del medicamento solicitado en pacientes con
diagndstico de DMD. Por lo anterior, el actor solicit6 al juez de tutela otorgar medida provisional
para proteger los derechos del menor, tutelar sus derechos fundamentales y ordenar al INVIMA
expedir la autorizacion de importacion del medicamento Ataluren como MVND.

101. En el presente caso, la Sala encuentra que, en efecto, el Invima vulner6 los derechos
fundamentales de Simén Castafieda Cordero al debido proceso administrativo, a la salud, a la
igualdad y a la vida, al negar la importacion del medicamento Ataluren para tratar la DMD, tras
exigirle requisitos adicionales no contemplados en el Decreto 481 de 2004. Asi mismo, la Sala
tiene por acreditado el cumplimiento de los presupuestos jurisprudenciales para el suministro de
medicamentos que no cuentan con aprobacién del INVIMA cuando se requieran con base en la
evidencia cientifica disponible, como también encuentra acreditado los requisitos para la
cobertura de servicios y tecnologias excluidas de financiacién con los recursos publicos de la
salud. Lo anterior, teniendo en cuenta las siguientes consideraciones.
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i. El INVIMA vulnero los derechos fundamentales de Simon Castafieda Cordero al
debido proceso administrativo, a la salud y a la vida, y a la igualdad al negar la importacion del
medicamento Ataluren para tratar la DMD, al haber exigido requisitos no contemplados en el
Decreto 481 de 2004, que regula la importacién de MVND.

102. A partir del analisis de los supuestos de hecho y de las reglas jurisprudenciales descritas
en lineas precedentes, la Sala concluye que la Resolucién No. 2019050641 del 8 de noviembre
de 2019 proferida por el INVIMALEE es manifiestamente contraria al derecho fundamental al
debido proceso administrativo por aplicacion indebida del articulo 8 del Decreto 481 de 2004 y
al haber requerido al solicitante la carga —no prevista por la norma— de probar el diagnéstico
médico y la eficacia e idoneidad del medicamento requerido.

103. Conforme se explico en el fundamento juridico 62 de esta sentencia, el tramite de
autorizacion de importacion de un MVND exige el cumplimiento de requisitos taxativos y de
interpretacion restrictiva. Sobre el particular, debe recabarse en aspectos especificos del
tramite:

104. En respuesta al requerimiento efectuado por esta Sala mediante oficio OPT-A-123020167,
el INVIMA manifesté que era necesario acreditar la evaluacioén farmacoldgica del medicamento
y su inclusion en el listado de medicamentos vitales no disponibles. Contrario a lo sefialado por
el INVIMA, la Corte observa que el tramite que prevé el Decreto 481 de 2021, para la
importaciéon de MVND, no exige surtir la evaluacion farmacoldgica para sustentar su seguridad y
eficacia e incluirlo en el listado de MVND. Por el contrario, el cumplimiento de la evaluacion de
seguridad y eficacia le corresponde a la entidad, al ser la autoridad competente para la
inspecciodn, vigilancia y control de los medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, entre
otros.

105. Sumado a lo anterior, el articulo 4 del Decreto 481 de 2004 no exige una evaluacion
farmacoldgica al medicamento que pretenda ser catalogado como vital no disponible. La norma
prevé tres requisitos para dicha categoria, a saber: (i) que no se encuentre en fase de
investigacion clinica; (i) gue no se encuentre comercializado en el pais o habiéndose
comercializado las cantidades no sean suficientes para atender las necesidades; vy (iii)) que no
cuente con sustitutos en el mercado. Asi, un medicamento sera determinado como MVND
siempre que cumpla con los tres requisitos descritos. En ese sentido, exigir requisitos
adicionales es una aplicacion incorrecta de las disposiciones normativas sobre la materia,
ademas de incurrir en la prohibicibn descrita del articulo 84 de la Constitucion. Como
consecuencia de ello, se vulnera el debido proceso administrativo.

106. En la respuesta al requerimiento del juez de tutela de primera instancia, el INVIMA sostuvo
que los requisitos exigidos en los Autos No. 2019012440 y 2019050641 no suponen una carga
desproporcionada para el menor y su familia, toda vez que: (i) la solicitud fue formulada por la
FCDM, por lo que es dicha institucion la tiene la carga de aportar la informacion solicitada
y (ii) los laboratorios de los fabricantes e importadores de los medicamentos son quienes estan
en capacidad de suministrar toda la evidencia cientifica y la documentacién requerida, puesto
gue son las entidades interesadas en la investigacion del medicamento para el manejo de la
prevencion, alivio, diagnéstico, tratamiento, curacién o rehabilitacién de la enfermedad. 268
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107. Para la Sala, el Decreto 481 de 2004 no hace ningun tipo de referencia a la carga de
probar el diagndstico médico y la eficacia e idoneidad del medicamento a cargo del interesado.
Sin embargo, el trAmite administrativo esta sujeto a lo dispuesto por el articulo 40 del Cadigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, que, a su vez, remite a todos
los medios de prueba previstos por el Cédigo General del Proceso. Como consecuencia de la
disposicion referida, le corresponde al INVIMA la carga de probar las razones técnicas y
cientificas que impiden autorizar la importacion del medicamento. Entonces, trasladar la carga
de la prueba al solicitante comporta, en si mismo, la vulneracion al debido proceso, maxime
cuando la norma no lo ha dispuesto en esos términos.

108. En todo caso, si asi estuviere previsto por el ordenamiento, el solicitante no cuenta con las
herramientas técnicas y cientificas para probar la eficacia del producto en el manejo de la
Distrofia Muscular de Duchenne. Por el contrario, el INVIMA tiene en su poder el objeto de la
prueba que pretende trasladar al solicitante, pues conforme a lo manifestado en la respuesta al
Auto de Pruebas del 26 de abril de 2021, la solicitud de evaluacion farmacoldgica para el
medicamento Ataluren, presentada por PTC Therapeutics Colombia SAS, fue radicada el 31 de
julio de 2019.1¢ | o anterior confirma que, para el momento en que la autorizacion de
importacion del MVDN fue solicitada, esto es, el 16 de septiembre de 2019,2% el INVIMA
ya contaba con los documentos que permitian acreditar la idoneidad, eficacia, y seguridad del
uso del medicamento solicitado en pacientes con Distrofia Muscular de Duchenne asociado a
codoén de parada.

109. En ese sentido, en virtud de la equidad y lealtad procesal, y en atenciéon a la carga
dindmica de la prueba, le correspondia al INVIMA acreditar las razones que permitieran concluir
por qué el medicamento no cumple con los criterios de idoneidad, seguridad y eficacia.

110. Afirmar que la FCDM es la encargada de aportar la informacion relativa a la idoneidad del
medicamento es desproporcionado y contrario al trdmite administrativo de importacién de un
MVND. Ello, toda vez que, en primer lugar, la FCDM no es una entidad técnica que cuente con
la experticia en la materia, y, en segundo lugar, la FCDM acudi6 al trémite como una institucion
sin animo de lucro conformada por un grupo de padres y de particulares, cuyo fin es el de
brindar apoyo permanente a personas afectadas por la Distrofia Muscular a través de procesos
y programas tendientes a mejorar su calidad de vida.

111. Y es que el INVIMA afirmé en su respuesta a la accion de tutela que, “la autorizacion de
importacion de medicamentos no sélo es un tramite administrativo tal y como lo manifiesta el
accionante. Sino el resultado del analisis cientifico donde la autoridad se hace un juicio de la
seguridad y eficacia que debe demostrar el medicamento para ser usado en seres humanos en
determinada patologia.”*”Xl De lo cual se puede concluir que el INVIMA reconoce que el
proceso de autorizacion implica un andlisis cientifico de la autoridad, y, en todo caso, dicho
andlisis no corresponde al particular solicitante. A juicio de la Sala, no es admisible la postura
del INVIMA, en el sentido de trasladar la carga de la prueba y exigir al solicitante aportar toda la
evidencia cientifica, toda vez que la norma no lo dispone asi.

112. De igual forma, el INVIMA desconoci6 que la solicitud de importacién se dio con base en la
prescripcion del farmaco por la genetista de la EPS a la cual se encuentra afiliado el menor, es

decir, con base en el criterio médico de la especialista encargada de su tratamiento
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integral.2”2 Aun cuando la parte solicitante no debié probar su condicién médica, lo cierto es
que la misma fue confirmada en sede administrativa y judicial. Es decir, en la respuesta al
requerimiento del INVIMA del 15 de octubre de 2019, la apoderada judicial de la FCDM
respondi6 a cada una de las solicitudes formuladas por la entidad.22 En lo que se refiere a la
nueva evidencia cientifica sobre la eficacia e idoneidad del medicamento para el manejo de la
enfermedad de Simén Castafieda, incluyendo estudios clinicos fase Ill practicados con
pacientes con la enfermedad y la edad de este, la FCDM indicé que present6 copia del estudio
molecular de diagndstico y copia de la historia clinica genética con fecha del 9/11/2019, y de
fisiatria del 30/08/2019. Ademds, presentd las valoraciones realizadas por neumologia
pediatrica, genética, cardiologia pediatrica, fisiatria, neurologia pediatrica y pediatria. De igual
forma, sefial6 que la EPS ha efectuado todos los exdmenes necesarios para el diagndstico,
como son espirometria, laboratorio, ecocardiograma, pruebas funcionales y ha suministrado los
medicamente formulados por los especialistas.” De lo anterior, es claro que el INVIMA si tuvo
a su disposicion la informacion técnica y cientifica disponible para el analisis del concreto, aun
cuando la norma no preveé dicho requisito y a la parte interesada no le correspondia probatrlo.

113. En sede de tutela fue nuevamente acreditada la necesidad del medicamento en el manejo
de la enfermedad de padece Simén, segin se advierte de (i) la declaracién rendida ante el
Tribunal Administrativo de Cundinamarca, el 30 de enero de 2020, por las profesionales de la
salud Angela Maria Paredes Ebratt, especialista en neuropediatria, y Gisel Gordillo, especialista
en genética, y el médico Adolfo Alvarez, especialista en neuropediatria, respecto de la
necesidad de implementar el medicamento Ataluren en el tratamiento de Simoén, a fin de evitar
la progresion de su enfermedad; 22 y de (i) la junta médica del 23 de enero de 2020, en la que
se concluy6 que “enfermedad actual del paciente, los resultados de las pruebas de laboratorio
genéticas vy los hallazgos del examen fisico descritos en la historia clinica y en la junta médica,
compatibles con el diagnostico de DMD y para la cual, esta indicado el medicamento Ataluren
como alternativa terapéutica para el tratamiento de los pacientes con DMD con marcha
independiente.” X8l De manera que, existe suficiente material probatorio que permite acreditar
la urgencia y la necesidad de suministrar el farmaco Ataluren como alternativa para el
tratamiento integral del menor Simén Castafieda.

114. El INVIMA solicitd, entre otras cosas, “informacién sobre solicitudes de inclusién del
paciente en estudios clinicos o programas especiales del fabricante del medicanto(sic)”.2d Sin
embargo, dicho requisito no solo es excesivo para la parte interesada, sino que es imposible de
acreditar. Ello, teniendo en cuenta que la inclusion en estudios clinicos o programas especiales
del fabricante del medicamento es potestativo de aquél, y, en todo caso, el fabricante manifesté
que, a la fecha, no cuentan con protocolos aprobados que involucren pacientes colombianos,
por lo que la Unica forma posible para suministrar al paciente el medicamento requerido es la
autorizacion como MVND.E |nclusive, PTC Therapeutics manifestd, en respuesta al Auto de
Pruebas del 29 de octubre de 2020 (supra 57), que no hay informacién sobre la reglamentacion
relacionada con algun “Programa especial’, o “Programa de Acceso Expandido” que se pudiera
llevar a cabo en Colombia, y, ademds, indicé que el 6 de noviembre de 2019 se reunieron con el
Grupo de Apoyo de la Sala Especializada de la Comision Revisora del INVIMA, que informé que
el uso expandido no se encontraba normado en Colombia y se estaba a la espera de que el
Ministerio de Salud, junto con el INVIMA, presentaran una propuesta. Motivo por el cual,
sefialaron que no pueden participar en este tipo de programas en Colombia, asi como tampoco

pueden hacerlo los pacientes, hasta tanto no sean regulados.
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115. En esa medida, exigir requisitos adicionales a los previstos en la norma que regula el
tramite de importacién de MVDN, tales como aportar nueva evidencia cientifica que demuestre
la eficacia y seguridad del uso del medicamento solicitado en pacientes con diagndstico de DM;
0 exigir la presentacion de solicitudes de inclusién del paciente en estudios clinicos o programas
especiales del fabricante del medicamento, que son imposibles de llevar a cabo en este
momento; resulta desproporcionado y, a la vez, una inversion de la carga de la prueba que
vulnera el derecho al debido proceso administrativo, a la salud y a la vida de un sujeto de
especial proteccion constitucional.

116. De igual forma, el INVIMA vulneré el derecho fundamental a la igualdad del menor Simén
Castafieda, toda vez que la entidad ha ordenado de forma previa la importacion del
medicamento a pacientes que se encuentran en las mismas condiciones 0 que presentan la
misma enfermedad que él padece. Es decir, les ha sido autorizado la importacion del
medicamento a todos aquellos que han sido diagnosticados con DMD y les han prescrito el
medicamento Ataluren por su respectivo médico tratante como parte del tratamiento integral de
la enfermedad. Ello se confirma con la respuesta emitida por la FCDM al Auto de pruebas del
19 de enero de 2021, en la que informé que, en efecto, solicitaron al INVIMA las autorizaciones
de importaciéon a 11 pacientes, por lo que, en la actualidad, 24 pacientes reciben tratamiento
con Ataluren sin que se haya reportado efecto adverso o deterioro alguno.2”® Asi mismo, PTC
THERAPUETICS indicé que el INVIMA cuenta con suficientes evidencias cientificas sobre los
beneficios del medicamento, tanto es asi que, a la fecha, hay mas de 27 pacientes que reciben
este medicamento en Colombia.&%

117. Por ultimo, para garantizar el ejercicio pleno de los derechos de un sujeto de especial
proteccion constitucional, como lo es un menor de edad que ha sido diagnosticado con una
enfermedad huérfana, crénica, degenerativa e incurable, las autoridades deben examinar los
requisitos para otorgar prestaciones en salud de forma flexible y teniendo en cuenta las
particularidades de cada caso. Esto, por cuanto el derecho a la salud no se puede obstaculizar
por requisitos de tipo administrativo o econémico, al punto de dificultar el acceso inmediato,
prioritario y preferente al tratamiento. En consecuencia, exigir requisitos adicionales no es otra
cosa que un obstaculo innecesario para los pacientes que lo requieren, que transgrede el
ejercicio pleno de los derechos fundamentales a la vida, a la salud y a la dignidad humana.

. Aplicacion del principio de la mejor evidencia cientifica: el medicamento Ataluren
(Translarna) es una alternativa terapéutica valida para el tratamiento integral de Simon
Castafieda con diagnostico de Distrofia Muscular de Duchenne

118. Como se sefialé en lineas precedentes, (ver supra 71), los sujetos de especial proteccion
constitucional que hayan sido diagnosticados con una enfermedad huérfana, cronica,
degenerativa e incurable no les corresponde probar los hechos que dieron lugar a dicha
condicion. Teniendo en cuenta eso y con base en la regla jurisprudencial en torno al principio de
la mejor evidencia cientifica, (ver supra 82), esta Sala de Revisidon encuentra que, en efecto,
hay aceptacion dentro de la comunidad cientifica en torno a la idoneidad del
medicamento Ataluren para el tratamiento de pacientes con diagnéstico de Distrofia Muscular

de Duchenne. Asi lo confirman los estudios técnicos y los conceptos médicos aportados: (i) en
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el tramite administrativo de importacién del medicamento, (ii) en sede de tutela y (iii) en sede de
revision de tutela. De manera que, en el presente caso, obra suficiente evidencia cientifica que
permite concluir que el farmaco prescrito por los galenos tratantes es idoneo y eficaz para el
tratamiento que requiere Simén. Ello, con base en las siguientes pruebas:

119. Primero. Dentro del tramite de solicitud de importacion del medicamento Ataluren, la FCDM
relacioné diferentes estudios clinicos fase Ill con el fin de demostrar la eficacia y seguridad de
dicho medicamento en pacientes con Distrofia Muscular de Duchenne, aun cuando esta
exigencia no estd contemplada en la norma que regula el trdmite de importacién. Asi, se
observa que la FCDM aporto (i) estudio 004 “Phase 22 Study of Ataluren-Mediated Dystrophin
Productions in Patients with Nonsense Mutation Dechenne Muscular Dystrophy” que demuestra
la actividad y seguridad de la realizacién de un estudio fase 2db para la dosis 10,10, 20mg/kg y
20,20, 40mg/kg; (ii) estudio “Ataluren Treatment Of Patients With Nonsense Mutation
Dustrophinopathy” (fase2b), que demuestra la utilidad clinica en la mejoria de las pruebas
cronometradas del manejo de Ataluren; vy (iii) estudio “Effect of ataluren on age at loss of
ambulation in nonsense mutation Duchenne muscular dystrophy: observational data from the
STRIDE registry”, que demuestra la eficacia y seguridad del medicamento incluso en pacientes
con compromiso de marcha. Ademas, sefialé que se pusieron en contacto con el fabricante del
medicamento sobre el programa de manejo expandido, asunto que esta siendo evaluado por
aquél.

120. Debe precisarse que, al resolver el tramite de importacion del farmaco, el INVIMA no tuvo
en cuenta las circunstancias particulares del menor Simon Castafieda, a quien le fue prescrito
por el especialista responsable de su tratamiento el suministro del medicamento Ataluren. Por el
contrario, la entidad basé su negativa en el hecho de que la Sala Especializada de Moléculas
Nuevas, Nuevas indicaciones y Medicamentos biol6gicos de la Comisiébn Revisora habia
negado la evaluacién farmacologica del medicamento mediante Acta 16 de 2018; que el
medicamento no esta incluido en las normas farmacolégicas; que los solicitantes no aportaron
nueva evidencia cientifica sobre la eficacia y seguridad del farmaco;y que
tampoco suministraron la respuesta del fabricante relativa a la inclusion del menor en un
programa de uso expandido.

121. Segundo. El 9 de septiembre de 2019, la médica genetista tratante de la EPS, Dra. Gisell
Gordillo, al informar que Simén era un “[pJaciente con cuadro clinico confirmado por estudio
molecular” le prescribié el medicamento Ataluren. Esto, en tanto que, el “Translarna (Ataluren)
estd indicado para el tratamiento de Distrofia muscular de Duchenne (DMD) debida a una
mutacion sin sentido en el gen de la distrofina, en pacientes ambulatorios a partir de 2 0 mas
afos de edad, caracteristicas con las cuales cumple el paciente”.281 Lo anterior fue confirmado
en sede de tutela el dia 30 de enero de 2020 en las declaraciones de la Dra. Angela Maria
Paredes Ebratt, especialista en neuropediatria, y la Dra. Gisel Gordillo, especialista en genética,
y el Dr. Adolfo Alvarez, especialista en neuropediatria. Estos profesionales rindieron declaracion
sobre la necesidad de implementar el medicamento en el tratamiento de Simon, a fin de evitar la
progresion de su enfermedad.®2 Sobre el particular, sefialaron los beneficios obtenidos en
cuanto a la estabilizacion y alivio del cuadro clinico y la lentificacion del progreso de la
enfermedad.l283
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122. Tercero. De acuerdo con los informado por el Instituto de Genética de la Universidad
Nacional, en sede de tutela, la DMD es una enfermedad huérfana y de poca ocurrencia, cuyo
tratamiento en la Uniébn Europea, Espafa, Israel, Corea del Sur, Chile y Brasil ha sido
autorizado por las autoridades sanitarias con el medicamento Ataluren. En criterio de la
universidad, existe evidencia cientifica sobre la relacion costo/beneficio del uso del
medicamento, y cuenta con distribucion comercial que permite concluir que no es un
medicamento experimental.284 Asi mismo, en respuesta al Auto de Pruebas del 29 de octubre
de 2020, el Instituto explico, sobre el medicamento Ataluren, que “es una pequefia molécula que
se une al ribosoma, permitiendo que no se lea el codén de terminacion prematura en el ARNm
de la distrofina, de manera que la traduccion sigue normalmente y resulta en la produccion de
una proteina distrofina funcional de longitud completa.” Asi, el medicamento, al restaurar la
produccién de distrofina, ayuda a preservar la masa muscular y a prolongar la funcién de los
musculos. (18!

123. Cuarto. El 22 de febrero de 2021, la Asociaciéon Colombiana de Médicos Genetistas remitio
el acta de la junta médica que valoré la condicion de Simén Castafieda. En esta puso de
presente que: (i) Simon fue diagnosticado con el sindrome de DMD a los 7 afios, momento en el
que empez6 su tratamiento con Deflazacort; (ii) que a los 8 afios fue valorado nuevamente por
la médica genetista, quien determiné que su DMD tiene mutacion “nonsense”; y que, (iii) tras la
confirmacion de su diagnadstico, la especialista le formuld el medicamento Ataluren. Ademas, en
el acta sefalé que “no se encuentra ninguna indicacion para suspender el uso de Ataluren en el
paciente, quien lleva 10 meses en tratamiento”, siguiendo las recomendaciones de la Agencia
Reguladora Europea.l8 En criterio de la junta, el paciente requiere el tratamiento para evitar
que el deterioro propio de la enfermedad se agudice y le genere pérdida de movilidad.l2e%

124. Finalmente, es menester destacar que el Ataluren recibié una autorizacién condicional de
comercializacion,8! bajo el nombre comercial Translarna®, en el Espacio Econémico Europeo
para el tratamiento de DMD en pacientes ambulantes a partir de los 5 afios,28 en funcion de
los datos de eficacia y seguridad del estudio de Fase 2b y Fase 3, que concluyeron gue existia
un beneficio/riesgo positivo. Sumado a ello, el medicamento cuenta con cobertura autorizada en
los siguientes paises: Inglaterra, Escocia, Irlanda, Portugal, Rumania, Suiza, Croacia, Australia,
Bulgaria, Dinamarca, Escocia, Noruega, Hungria, Letonia, Eslovaquia, Eslovenia, Alemania,
Brasil, Israel y Rusia.l?d Ademas, se ha autorizado la importacion individualizada bajo el
nombre del paciente como MVND o equivalente en: Francia, Espafa, Turquia, Grecia, Arabia
Saudita, Kuwait, Argentina, Colombia, Ecuador y Chile. 281

125. En suma, obra suficiente material probatorio técnico y cientifico que demuestran que el
medicamento Ataluren cuenta con aprobacion por parte de la comunidad cientifica nacional e
internacional, en relacién con su idoneidad y eficacia para el tratamiento de la Distrofia Muscular
de Duchenne en pacientes ambulantes. Esta demostrado que el farmaco debe ser suministrado
como parte del tratamiento dentro de la fase ambulatoria temprana de la enfermedad, esto es,
mientras que el paciente alin pueda caminar, como es el caso de Simon.

iii. Requisitos jurisprudenciales para la inaplicacion de las exclusiones de financiacion de
servicios y tecnologias con recursos publicos de la salud
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126. Teniendo en cuenta las reglas establecidas en la Sentencia SU-508 de 2020, que reiter6 la
Sentencia C-313 de 2014, para excepcionar la aplicacion de la lista de exclusiones en sede de
tutela, la Sala examinara si se cumple cada una de estas a fin de ordenar el suministro del
medicamento Ataluren al menor Simon Castafieda.

a. Que la ausencia del servicio o tecnologia en salud excluido lleve a la amenaza o
vulneracién de los derechos a la vida o la integridad fisica del paciente, bien sea porque se
pone en riesgo su existencia o se ocasione un deterioro del estado de salud vigente, claro y
grave que impida que ésta se desarrolle en condiciones dignas.

127. En criterio de esta Sala de Revisién, y de conformidad con el material probatorio que obra
en el expediente, el tratamiento con el medicamento Ataluren en pacientes diagnosticados con
DMD, secundaria a una mutacibn nonsense, ambulantes mayores de 5 afios y en
etapa ambulatoria temprana, como_ocurre _con_el _menor_Simén _Castafieda, quien _en la
actualidad caminay tiene 10 afios de edad, es la Unica terapia que aborda directamente la
causa de la DMD en este tipo de mutacién, ya que el medicamento, al restaurar la produccién
de distrofina, ayuda a preservar la masa muscular y a prolongar la funcién muscular. Asi mismo,
se encuentra acreditado que el tratamiento es efectivo no solo para prolongar la marcha en mas
de 3,5 afos, sino también, para retrasar la pérdida de otras funciones motoras, como la
capacidad de levantarse del piso y de subir escaleras. Ademas, lentifica el deterioro y
preservacion de la capacidad pulmonar.222 De manera que, prolongar aiin mas el suministro del
farmaco y, en consecuencia, perder la oportunidad de intervenir para ralentizar los efectos de la
enfermedad, representa una afectacion a la vida digna e integridad fisica del paciente. Por estas
razones se considera que, en el caso concreto, se encuentra acreditado este requisito.

b. Que no exista dentro del Plan de Beneficios otro servicio o tecnologia en salud que
supla al excluido con el mismo nivel de efectividad para garantizar el minimo vital del afiliado o
beneficiario

128. En el asunto subjudice, la médica tratante indicé que el “Translarna esta indicado para el
tratamiento de la distrofia muscular de Duchenne (DMD) debido a una mutacion sin sentido en
el gen de la distrofina en pacientes ambulatorios a partir de 2 o mas afios de edad,
caracteristicas con las cuales cumple el paciente”. 2% Ademas, diligenci6 el reporte MIPRES No
PBS y descarté los demas medicamentos disponibles en el mercado, debido a que “no existe
otra alternativa en el PBS”.1%4 Esto significa que el medicamento Ataluren no tiene sustituto en
el PBS. Debe sefalarse que, para el tratamiento de la enfermedad de Simédn, tanto la médica
tratante como la junta médica realizada por parte de la EPS Sanitas el 23 de enero de
202019 prescribieron, “complementariamente”, el suministro del corticoide Deflazacort.
Asimismo, la Asociacion Colombiana de Genética Humana recomendé el uso del Ataluren de la
mano del deflazacort, por cuanto este ultimo es un corticoide que tiene un efecto antinflamatorio
en la DMD, vy el Ataluren esta dirigido a solucionar directamente la causa de la enfermedad en
los pacientes que tienen un codén de parada prematuro.l29!

C. Que el paciente carezca de los recursos econdmicos suficientes para sufragar el
costo del servicio o tecnologia en salud y no exista posibilidad alguna de lograr su suministro a
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través de planes complementarios de salud, medicina prepagada o programas de atencién
suministrados por algunos empleadores

129. Esta Sala de Revisién pudo establecer que el costo del medicamento Ataluren 250 mg
Polvo Granulado para reconstituir a suspension oral es de $1.034.397 por sobre; y Ataluren 125
mg Polvo Granulado para reconstituir a suspension oral, es de $517.199 por sobre. Por lo que,
segun la posologia indicada para el paciente, el costo total al mes de Ataluren es
de $201.707.460 pesos m/cte.l?1 Sj bien es cierto que Simon es beneficiario del régimen
contributivo, es palmario que esta suma representa un altisimo costo que no puede cubrir una
persona en condiciones econdmicas estables, mucho menos cuando los padres del menor
deben cubrir los gatos del hogar y la manutencion de su otro hijo Joaquin.[28

d. Que el servicio o tecnologia en salud excluido del plan de beneficios haya sido
ordenado por el médico tratante del afiliado o beneficiario, profesional que debe estar adscrito a
la entidad prestadora de salud a la que se solicita el suministro.

130. En las condiciones actuales de Simoén, diagnosticado con DMD en fase ambulatoria
temprana de la enfermedad, la médica genetista tratante prescribi6 el medicamento
de Ataluren granulado de 125mg y 250 mg.2% Esta orden fue confirmada por la junta médica
realizada del 23 de enero de 2020 por parte de la EPS Sanitas, 2% en la que se indici6 como
manejo farmacolégico Traslarna (nombre comercial del Ataluren o Atalureno) tres veces al dia
repartido en dosis de 10mg/kg peso corporal. Asi las cosas, para el caso en cuestién, la Sala
constata que los requisitos jurisprudenciales para ordenar la inaplicacion de las exclusiones de
financiaciébn de servicios y tecnologias con recursos publicos de la salud se encuentran
satisfechos.

iv. Coordinacion y promocion de la investigacion cientifica a cargo del Ministerio de Salud y
Proteccion Social de conformidad con la Ley 1392 de 2010.

131. Como se sefialé en lineas precedentes (ver supra 94), el Ministerio de Salud y Proteccion
Social tiene a su cargo obligaciones establecidas en la Ley Estatutaria en Salud y en la Ley
1392 de 2010 relacionadas, entre otras, con la coordinacién y promocién de la investigacion
cientifica de las enfermedades huérfanas, como parte de las acciones necesarias que debe
implementar el Gobierno Nacional para garantizar el acceso y la atencién en salud de los
pacientes diagnosticados con enfermedades huérfanas y, a su turno, beneficiar de forma
efectiva a los mismos.

De manera que, en el caso sub judice, y con base en las circunstancias particulares de la
accion de tutela que es objeto de estudio, esta Sala de revision estima pertinente instar al
Ministerio de Salud y Proteccién Social para que, si lo considera, evalle la pertinencia de
reglamentar,en el marco de sus competencias constitucionales y legales, en lo
correspondiente, los programas de uso extendido ofrecidos por fabricantes de los
medicamentos que son prescritos a pacientes diagnosticados con enfermedades huérfanas.
Ello, con base en lo referido en la Ley 1392 de 2010 y en la Ley Estatutaria de Salud.

Ordenes a proferir
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132. En consecuencia, la Sala Segunda de Revision confirmara el fallo de tutela de segunda
instancia proferido por la Sala C del Tribunal Administrativo del Atlantico el 21 de enero de 2020
gue, a su vez, confirmd el dictado por el Juzgado Trece Administrativo del Circuito de
Barranquilla el 16 de diciembre de 2019, en el sentido de conceder el amparo constitucional
invocado, y orden6é al INVIMA expedir el permiso de importacion del
medicamento Ataluren (Translarna), requerido para el tratamiento de la Distrofia Muscular de
Duchenne que padece el menor Simon Castafieda Cordero, “en esta y en las demas
oportunidades que asi lo prescriba su médico tratante.”

133. Asi mismo, se instara a la EPS SANITAS para que continde suministrando al menor Simoén
Castafieda Cordero el medicamento Ataluren (Translarna) en la cantidad y frecuencia prescrita
por su médico tratante.

134. De igual forma, se instara al INVIMA para que, dentro del marco de sus competencias
constitucionales y legales, adelante todas las gestiones pertinentes para agilizar la importacion
del medicamento Ataluren y concluir su evaluacién farmacoldgica, con base en la solicitud
realizada en junio de 2019 y la informacion cientifica mas actualizada, y decida sobre la
inclusién de este medicamento en las normas farmacoldgicas del pais y en el listado de MVND.

135. Finalmente, se instara al MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL para que
evalle la pertinencia de reglamentar, en el marco de sus competencias constitucionales y
legales, los programas de uso extendido ofrecidos por fabricantes de los medicamentos que son
prescritos a pacientes diagnosticados con enfermedades huérfanas.

lll. DECISION

En mérito de lo expuesto, la Sala Segunda de Revision de la Corte Constitucional,
administrando justicia en nombre del pueblo, y por mandato de la Constitucién Politica,

RESUELVE

PRIMERO. LEVANTAR la suspensiéon de términos ordenada en el Auto del 19 de enero de
2021.

SEGUNDO. CONFIRMAR el fallo de tutela de segunda instancia proferido por la Sala C del
Tribunal Administrativo del Atlantico el 21 de enero de 2020 que, a su vez, confirmé el dictado
por el Juzgado Trece Administrativo del Circuito de Barranquilla el 16 de diciembre de 2019, en
el sentido de amparar los derechos fundamentales invocados, y ORDENAR al INVIMA expedir
el permiso de importacion del medicamento Ataluren (Translarna) requerido para el tratamiento
de la Distrofia Muscular de Duchenne que padece el menor Simon Castafieda Cordero, “en esta
y en las demas oportunidades que asi lo prescriba su médico tratante.”

TERCERO. INSTAR a la EPS SANITAS para que continle suministrando al menor Simén
Castafieda Cordero el medicamento Ataluren (Translarna) en la cantidad y frecuencia prescrita
por su médico tratante.
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CUARTO. INSTAR al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA) para que, en el marco de sus competencias constitucionales y legales, adelante todas
las gestiones pertinentes para agilizar la importaciéon del medicamento Ataluren y concluir su
evaluacion farmacolégica con base en la solicitud realizada en junio de 2019 y la informacién
cientifica mas actualizada, y decida sobre la inclusion de este medicamento en las normas
farmacologicas del pais y en el listado de MVND.

QUINTO. INSTAR al Ministerio De Salud y Proteccion Social para que, en el marco de sus
competencias constitucionales y legales, evalle la pertinencia de reglamentar los programas de
uso extendido ofrecidos por fabricantes de los medicamentos que son prescritos a pacientes
diagnosticados con enfermedades huérfanas.

SEXTO. DESVINCULAR del tramite de la presente accion de tutela a la Fundacién Colombiana
para Distrofia Muscular (FCDM) y a Audifarma SA.

SEPTIMO. Por Secretaria General, LIBRESE la comunicacion prevista en el articulo 36 del
Decreto 2591 de 1991.

Notifiquese, comuniquese, publiquese y cimplase.

Carrera 13 N° 32 - 76 - Cédigo Postal 110311, Bogota D.C.
Teléfono: (57 - 1) 3305000 - Linea gratuita: 018000960020 - fax: (57-1) 3305050 - www.minsalud.gov.co

52



La salud Minsalud

es de todos

2.NORMATIVA
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2.1. LEY
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2.1.1. Ley 2224 de 2022

Por medio de la cual se garantizan los derechos fundamentales a la vida, la integridad fisica, la
salud y la recreacion de todos los habitantes en especial los nifios, nifias y adolescentes en el
territorio nacional mediante la regulaciéon del uso, la fabricacion, la manipulacién, el transporte,
el almacenamiento, la comercializacion, la compra, la venta y el expendio de pélvora 'y
productos pirotécnicos en el territorio nacional y se dictan otras disposiciones

EL CONGRESO DE COLOMBIA
DECRETA.:

ARTICULO 1°. OBJETO. La presente ley tiene por objeto garantizar' los derechos
fundamentales a la vida, la integridad fisica, la salud y la recreacion” de todos los habitantes en
especial los nifios, nifias y adolescentes en el territorio nacional mediante la regulacién del uso,
la fabricacién, la manipulacién, el transporte, el almacenamiento, la comercializacién, la compra,
la venta y el expendio de pélvora y productos pirotécnicos en el territorio nacional y se dictan
otras disposiciones.

ARTICULO 2°, REGLAMENTACION. En un término de seis (6) meses contados a partir de la
expedicion de esta ley, el Gobierno Nacional en cabeza del Ministerio de Defensa, Ministerio de
Justicia, el Ministerio de Salud y el Ministerio del Interior expedird una reglamentacion técnica
con criterios de evaluacion de riesgo de acuerdo a la probabilidad de ocurrencia de una lesién
sobre el uso, la fabricacion, la manipulacién, el transporte, el almacenamiento, la
comercializacién, la compra, la venta y el expendio en el territorio nacional de poélvora y
productos pirotécnicos, considerando tendencias y experiencias de regulacién internacional
sobre el tema.

Asi mismo, estipulara sanciones de caracter pecuniario entre uno (1) y doscientos (200)
Salarios Minimos Mensuales Legales Vigentes - SMMLV para toda persona natural o juridica
gue incumpla dicha reglamentacion.

Si en el marco de la contravencion a esta reglamentacién se afecta la vida y la integridad de
terceros, o de hienes publicos o privados, o se fabriquen articulos pirotécnicos o fuegos
artificiales que contengan fosforo blanco o clorhidrato, el Gobierno Nacional en cabeza del
Ministerio de Defensa, Ministerio de Justicia y el Ministerio del Interior podra estipular
agravantes a la sancion pecuniaria de la que habla el inciso anterior entre cien (100) a
trescientos (300) Salarios Minimos Mensuales Legales Vigentes - SMMLV.

PARAGRAFO. Esta reglamentacion podra determinar los artefactos pirotécnicos cuyo uso deba
estar prohibido a particulares, salvo a que se trate de expertos en la manipulacion de los
mismos.
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ARTICULO 3°. FORMALIZACION Y PROFESIONALIZACION. El Gobierno Nacional, en un
plazo de veinticuatro (24) meses contado a partir de la expediciéon de la ley, formulard una
estrategia de profesionalizacion, tecnificacion y formalizacion del oficio artesanal de pirotécnico,
que se fundamente en la capacitacion para la realizacion de actividades de fabricacién y disefio
de espectaculos de manera segura, de tal forma que se promueva una actividad pirotécnica
formal y profesional en el pais, y se desincentive la informalidad y la clandestinidad en la
profesion.

ARTICULO 4°. DEFINICIONES. Para la aplicacion e interpretacion de esta ley, se tendran en
cuenta las siguientes definiciones:

Articulos pirotécnicos: Toda clase de artefactos que contengan una o varias materias o mezclas
de elementos destinados a producir efecto calorifico, luminoso, sonoro, gaseoso o fumigeno, o
una combinacion de estos efectos, como consecuencia de reacciones quimicas exotérmicas
auto sostenidas, potenciales causantes de quemaduras e incendios en los que pueden arder
otros materiales. Para efectos de esta ley, se entenderan como sinénimos de articulos
pirotécnicos, (la pélvora), los juegos pirotécnicos y los fuegos artificiales.

Categoria profesional. Pertenecen a esta categoria aquellos productos a ser manipulados
exclusivamente por profesionales acreditados para ser utilizados en espectaculos de diferente
indole, realizados bajo techo o a cielo abierto, que presentan un bajo riesgo por su naturaleza
quimica (humos, ,bengalas, sonidos), tales como obras de teatro, flmaciones de television y
cine y otros eventos de caracter cultural y deportivo; la venta de estos productos esta prohibida
a particulares que no cuenten con la debida acreditacion.

Categoria uno. Pertenecen a esta categoria aquellos articulos pirotécnicos o fuegos artificiales
gue, desde criterios técnicos aceptados a nivel internacional, presentan un riesgo reducido, por
lo cual pueden ser usados, bajo instrucciones y criterios de uso definidos en areas confinadas,
tales como el interior de edificios y viviendas. Su composicién no puede contener pdlvora, ni
cloratos, ni percloratos. Estos articulos pueden ser distribuidos o comercializados en almacenes
por departamentos, mercados, supermercados e hipermercados de acuerdo a los criterios
técnicos aceptados y comunes.

Categoria dos. Pertenecen a esta categoria los articulos pirotécnicos o fuegos artificiales que,
desde criterios técnicos aceptados a nivel internacional, presentan un riesgo moderado, por lo
cual pueden ser usados, bajo instrucciones y criterios de uso definidos, en areas relativamente
confinadas, tales como jardines, antejardines, balcones y espacios abiertos al aire libre. Su
composicion debe presentar cargas piricas de acuerdo a criterios de seguridad nacionales o
internacionales de la industria. Estos articulos pueden ser distribuidos o comercializados en
tiendas especializadas, autorizadas por el Ministerio de Defensa y en almacenes por
departamentos, mercados, supermercados o0 hipermercados, que cuenten con espacios
especialmente adecuados para tal fin, de acuerdo a los criterios de seguridad que establezca el
Ministerio de Defensa para tal efecto.

Categoria tres: Pertenecen a esta categoria los articulos pirotécnicos o fuegos artificiales que,
desde criterios técnicos aceptados a nivel internacional, presentan un riesgo alto y cuyo uso

esta destinado exclusivamente para espectaculos publicos en grandes espacios abiertos. Para
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ser importados, adquiridos y utilizados, se requiere ser. un experto pirotécnico, acreditado por
autoridades civiles y/o publicas competentes, o un técnico especialista asociado a una empresa
cuya actividad esté inscrita en Camara y Comercio y autorizada por el Ministerio de Defensa
Nacional.

Articulos de uso industrial, aeronautico, agricola y ganadero: Productos pirotécnicos
especializados que son utilizados en labores econdmicas diversas, tales como botes fumigenos,
tiras detonantes, cohetes antigranizo, voladores de despegue y generadores de calor en
labores de construccion y excavacion minera. Estos articulos no se consideran articulos
pirotécnicos para uso de particulares con fines recreativos.

Articulos de localizacién. Artefactos que contienen diferentes compuestos quimicos que se
utilizan para realizar labores de sefalizacion en ferrocarriles, transportes terrestres y maritimos,
asi como localizacién de personas. Estos elementos no se consideran articulos pirotécnicos
para uso de particulares con fines recreativos.

Mechas de uso deportivo: Porcion de pélvora recubierta con un papel rojo fosforescente o
blanco, en forma de tridngulo equilatero, de seis centimetros (0,06 m) por lado, y que tiene una
minima explosion con el fin de evitar estruendos que ocasionen malestar.

Pirotecnia: Técnica de la fabricacidn, manipulacién y utilizacion de articulos pirotécnicos para
celebracion particular o profesional.

Pirotécnico: Persona que arma y enciende articulos pirotécnicos en lugares autorizados por la
ley y es responsable de la manipulacion de los mismos.

Pélvora Blanca: Sustancia toxica fabricada con base en clorato de potasio y nitrato de amonio,
mas azlcar pulverizada y azufre, también conocida como fésforo blanco y que esta prohibida
por la ley.

Pdlvora Negra: Bajo explosivo constituido por una mezcla elaborada con clorato de potasio y
nitrato de amonio, mas carboén y azufre.

Polvorin: Construccion o edificio que cumple con las normas técnicas y de seguridad y es
utilizado para el almacenamiento permanente o transitorio de explosivos.

Espectaculo Pirotécnico: Evento de entretenlmiento contratado para realizar un despliegue
publico con productos pirotécnicos de categoria 111, disefiado y organizado por expertos
profesionales acreditados.

Lesiones: Afectaciones fisicas a la salud humana por productos pirotécnicos que incluyen
laceraciones, quemaduras en diferentes grados y amputaciones de extremidades.

Formalidad: Proceso de disefio, fabricacién y comercializacién, de' un producto pirotécnico, de
tal forma que presente el minimo riesgo para la seguridad de la vida y la salud humana, y evite
dafos a la propiedad y al medio ambiente en condiciones normales y previsibles, en particular
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en lo que se refiere a las reglas de seguridad ya las practicas correctas, incluido el periodo
previo a su utilizacion.

ARTICULO 5. FONDO CUENTA PARA LA PREVENCION DE LAS LESIONES. Créese el
Fondo "Prevenir es vivir", a cargo del Ministerio de Salud y Proteccion Social, como un
patrimonio autbnomo de caracter fiduciario, sin personeria juridica ni estructura administrativa.

El objetivo del fondo es proveer recursos destinados a inversién social con el fin de garantizar la
financiacion de planes y programas de prevencion que busquen sensibilizar a toda la poblacion
sobre el peligro del uso, la fabricacién, la manipulacion, el transporte, el almacenamiento, la
comercializacion, la compra, la venta y el expendio de poélvora, ademas brindar atencion
especializada a victimas quemadas por articulos pirotécnicos, en cualquier circunstancia,
priorizando nifios, nifias y adolescentes.

El fondo se compondra de recursos que provienen y podran ser apropiados a partir de las
siguientes fuentes:

a. Los recursos disponibles en el Presupuesto General de la Nacién para el objeto de la
presente ley;

b. El recaudo proveniente de las sanciones de las que habla el Articulo 2 de la presente ley;

c. Las donaciones que reciba el Fondo, tanto de origen nacional como internacional, con el
propésito de desarrollar su objeto;

d. Los demas recursos que obtenga o se le asignen a cualquier titulo.

PARAGRAFO. Se autoriza al Gobierno nacional para disponer recursos del Presupuesto
General de la Nacién cuya apropiacion estara sujeta a la disponibilidad presupuestal para la
vigencia fiscal respectiva, de conformidad con las leyes organicas de presupuesto, las
proyecciones de gasto de mediano plazo del Sector y el Marco Fiscal de Mediano Plazo.

ARTICULO 6: DESTINACION DE LOS RECURSOS DEL FONDO CUENTA "PREVENIR ES
VIVIR". El objetivo del fondo es proveer recursos destinados a inversion social con el fin de
garantizar la financiacion de planes y programas de prevencién que busquen sensibilizar a toda
la poblacion sobre el peligro del uso, la fabricaciéon, la manipulacion, el transporte, el
almacenamiento, la comercializacion, la compra, la venta y el expendio de pélvora, ademas
brindar atencion especializada a victimas quemadas por articulos pirotécnicos, en cualquier
circunstancia, priorizando nifios, nifias y adolescentes.

PARAGRAFO 1°. El Ministerio de Salud y Proteccién Social expedira la reglamentacion del
fondo "Prevenir es vivir" en un término no mayor a 6 meses contados a partir de la sancion y
entrada en vigencia de la presente ley.

PARAGRAFO 2°. EI Gobierno reglamentard lo relacionado con las funciones vy
responsabilidades del Ministerio de Salud y Protecciéon Social como ordenador del gasto en
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relacién con el Fondo cuenta, mientras que el control interno y fiscal debera adelantarse de
acuerdo con las normas constitucionales y legales vigentes.

PARAGRAFO 3°. El Ministerio de Salud y Proteccién Social definira cada afio cuéles seran los
gastos concretos con cargo al fondo tomando en cuenta las condiciones de inversion fijadas en
la presente ley.

ARTICULO 7. COORDINACION INSTITUCIONAL PARA REDUCIR EL NUMERO DE
LESIONADOS. El Ministerio de Defensa y el Instituto Nacional de Salud INS, deben organizar
una mesa técnica de trabajo y coordinacion de manera anual con la participacion del Ministerio
del Interior y de las instituciones que considere necesarias, promoviendo principios de
alineacién y coordinacién en la reglamentacién de la importacion, fabricacion, transporte,
comercializacion y uso de articulos pirotécnicos, en funcién de reducir y gestionar el riesgo para
todos sus participantes, de manera proactiva.

PARAGRAFO 1. Esta mesa técnica debera incluir a productores y distribuidores legales de
productos pirotécnicos, cuyo concepto no sera vinculante, para identificar, evaluar y hacer
seguimiento a aquellos artefactos que representan mayor riesgo para los usuarios, con el fin de
adoptar los mecanismos a que haya lugar para la prevencion de lesiones, entre los cuales se
podré incluir el retiro del mercado de manera efectiva y la divulgacion de informacién sobre sus
riesgos a la ciudadania.

PARAGRAFO 2. El Gobierno Nacional reglamentara el funcionamiento, operacién y demas
aspectos de esta mesa de trabajo y coordinacién que no se encuentren regulados en esta ley,
en un plazo no mayor a seis (6) meses contados a partir de su entrada en vigencia.

ARTICULO 8. Modifiquese el Articulo 15 de la Ley 670 de 2001, el cual quedara asi:

"ARTICULO 15. Todo articulo pirotécnico debe llevar una etiqueta sobre la necesidad de usarlo
con implementos aptos para la manipulacién y las prohibiciones de la presente ley, asi como la
circulacion restringida de estos materiales por su grado de toxicidad y peligrosidad. Debe
quedar expresamente sefialado que la manipulacion de todo tipo de pélvora esta expresamente
prohibida para menores de edad mediante una etiqueta y personas que estén en estado de
embriaguez".

ARTICULO 9°. CULTURA CIUDADANA y USO DE LA POLVORA. Cada municipio o Distrito, a
iniciativa de su respectivo alcalde, debera garantizar que se ' implementen propuestas
pedagolgicas (de auto y mutua regulaciébn) que promuevan cambios de actitudes y
comportamientos en el uso responsable de la pélvora que incluya como minimo acciones de:

a) Pedagogia a la ciudadania en general;

b) Pedagogia a los agentes involucrados en el mercado de la pdlvora;

c) Pedagogia a los padres, madres o responsables de las nifias, nifios y adolescentes;

d) Pedagogia a las y los profesores;
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e) Pedagogia a las nifias, nifios y adolescentes;

f) Interlocucién de las autoridades municipales con los polvoreros, con sus voceros
institucionales y con sus apoderados.

Todas las iniciativas pedagoégicas que se implementen deberan. explicar los impactos negativos
de los articulos pirotécnicos y de fuegos artificiales sobre los seres humanos, sobre los
animales y el medio ambiente, enmarcados en los ultimos hallazgos de la evidencia cientifica
disponible.

PARAGRAFO. Para este fin, las administraciones distritales y municipales podran disponer de
los recursos para cultura ciudadana y pedagogia de los que trata el paragrafo del
Articulo 180 de la Ley 1801 de 2016.

ARTICULO 10°. POLIZA DE RESPONSABILIDAD. Los realizadores de eventos y espectaculos
donde se utilice productos pirotécnicos o explosivos de categoria tres (3), deberan contar con
una pdliza de responsabilidad civil extracontractual que garantice los dafios a la integridad fisica
de las personas o0 a sus bienes causados por su actividad.

ARTICULO 11. VIGENCIA Y DEROGATORIAS. La presente ley rige a partir de la fecha de su
promulgacién y deroga todas las disposiciones que le sean contrarias.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
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2.1.2. Ley 2241 de 2022
Por medio de la cual se fortalece la educacién en cuidados paliativos

EL CONGRESO DE COLOMBIA
DECRETA:

Articulo 1°. Objeto. La presente ley tiene por objeto fomentar y promover la integracion de los
ndcleos béasicos de los cuidados paliativos en el plan de estudios de los programas educativos
del area de las ciencias de la Salud, Psicologia y Trabajo Social con el fin de garantizar,
dignificar y proteger las vidas de las personas que necesitan asistencia paliativa.

Articulo 2°. Plan de Estudio. Las instituciones que desarrollen procesos de formacién de
talento humano en salud fomentaran el desarrollo de habilidades, conocimientos o
competencias relacionadas con los cuidados paliativos.

Paragrafo 1°. En observancia del principio de autonomia universitaria, cada instituciéon de
educacién superior incluira contenido que aborde tematicas de cuidados paliativos, en
concordancia con sus programas académicos y su modelo educativo.

Paréagrafo 2°: El Estado promovera e incentivard la formacion de profesionales en modalidad
de posgrad05, la creacion de posgrados y la investigacion en cuidados paliativos, en el apoyo a
las familias y el papel de los cuidadores en la atencién de enfermos crénicos o terminales que
reciben cuidados paliativos.

Articulo 3°. Modifiquese el articulo 7° de la Ley 1733 de 2014, el cual quedara asi:

“Articulo 7°: Talento Humano. Las Entidades Promotoras de Salud (EPS) garantizaran el
acceso y la atencién de servicios en cuidados paliativos incorporando personal capacitado en
cuidados paliativos a su Red de Atencion Instituciones Prestadoras de Salud (IPS) y
brindandoles capacitacion continua en el tema.”

Paragrafo. Las Entidades Promotoras de Salud (EPS) y las Instituciones Prestadoras de Salud
(IPS) fomentaran la capacitacion del talento humano para brindar atencion, seguimiento y
soporte a los pacientes, sus familias y cuidadores, a través de la telemedicina o tele asistencia
como alternativa de monitoreo permanente de los casos que requieran cuidados paliativos,
siempre y cuando los pacientes, sus familias y cuidadores lo soliciten.”

Articulo 4°. Vigencia. La presente ley rige a partir de su promulgacion y deroga todas aquellas
que le sean contrarias.

PUBLIQUESE y CUMPLASE.
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2.1.3. Ley 2242 de 2022

Por la cual se crea el programa "ESTADO CONTIGQO" para Mujeres cabeza de familia,
se fortalece el sistema de informacion para nifios, nifias y adolescentes y se dictan otras
disposiciones

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA
DECRETA:

Articulo 1°. Fortalecimiento de la familia. Adicibnese un numeral al articulo 21 de la Ley 7 de
1979, el cual quedara asi:

Numeral nuevo. El ICBF, ademas de sus funciones establecidas, se constituye como la entidad
de defensa de las familias colombianas, especialmente en lo que respecta a la proteccién de los
derechos de los nifios, nifias y adolescentes. Trabajard con las familias para prevenir la
desnutricién, las distintas formas de violencia, las adicciones, la desercién escolar, y el
abandono de los nifios, nifias y adolescentes.

Atendiendo la prelacién que otorga la constitucién de los derechos de las nifias, nifios y
adolescentes, cuando el ICBF en cumplimiento de sus funciones identifique jefes cabeza de
hogar en situacion de vulnerabilidad, remitird la informacién al Departamento Administrativo
para la Prosperidad Social -DPS, o0 quién haga sus veces, para que sean incluidas en los
programas sociales ofertados de manera prioritaria y de conformidad con los requisitos
establecidos.

Paragrafo. Para efectos de interpretacion de esta ley, entiéndase por jefe cabeza de hogar a la
persona cabeza de familia que asume en forma exclusiva y sin apoyo alguno la responsabilidad
del hogar teniendo a su cargo de forma permanente hijos menores o personas en condicién de
discapacidad.

Articulo 2°. Créese el Programa "Estado Contigo"”, como politica publica intersectorial del
Estado en materia de proteccion de los derechos de los jefes cabeza de hogar en condicion de
vulnerabilidad y sus hijos menores, especialmente adolescentes jefes cabeza de hogar.

Este programa sera coordinado por la Alta Consejeria Presidencial para la Equidad de la Mujer,
o la que haga sus veces, atendiendo los criterios de vulnerabilidad y riesgo de violacion de los
derechos de los nifios, nifias y adolescentes, para que las entidades de cada sector
implementen medidas para suministrar la oferta estatal que responda a las necesidades de los
jefes cabeza de hogar en condicién de vulnerabilidad y sus familias.

Para este propdsito se dispondra lo siguiente:
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1. 1. El ICBF, previa autorizacion de tratamiento de datos personales, proporcionara a las
entidades que adelanten programas sociales, la informacién sobre los jefes cabeza de hogar
que se encuentren en condicién de vulnerabilidad, de tal forma que se garantice incorporarlos a
la oferta institucional.

2. El ICBF deberé ofertar a los jefes cabeza de hogar el cuidado de sus hijos menores de edad,
incluyendo ofertas de cuidado en jornadas diurnas y nocturnas, con flexibilidad horaria, segun
sus necesidades.

3. El Departamento Administrativo para la Prosperidad Social -DPS-, ofertard de manera
prioritaria a los jefes cabeza de hogar en condicién de vulnerabilidad y a sus hijos menores, sus
programas para la equidad social y para la superacién de la pobreza.

4. El Ministerio del Trabajo, el SENA y El Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, en
coordinacion, disefiaran e implementaran programas de politicas de generacién y acceso a
empleos, asi como procesos de formacion, capacitacion, microcrédito y emprendimiento para
jefes cabeza de hogar.

5. La Alta Consejeria Presidencial para la Equidad de la Mujer crear4 un programa de facil
acceso a electrodomésticos para mujeres cabeza de hogar, procurando que aquellos reduzcan
los tiempos de sus tareas en el hogar.

Articulo 3°. La Alta Consejeria Presidencial para la Equidad de la Mujer, o quien haga sus
veces, en coordinacion con el Servicio Publico de Empleo y el SENA, dispondra de una base de
datos donde figuren mujeres cabeza de familia en condicion de vulnerabilidad que estén en
busca de empleo.

El Estado cuando provea empleos o contratos consultara esta lista sin perjuicio de los
concursos de méritos y cargos de carrera administrativa, elegird sobre esta de manera
preferente, considerando la inclusion en la lista como un criterio de desempate cuando se trate
de concurso de méritos. La lista podra ser publica para que el sector privado pueda también
ofertarles empleo, previa autorizacion de tratamiento de datos personales.

Articulo 4°. Adiciénese un articulo nuevo a la ley 7 de 1979, el cual quedara asi:

Articulo nuevo. El Ministerio de las Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones,
liderara la articulaciéon de los sistemas de informacién existentes, en un gran sistema de alertas
tempranas sobre la nifiez colombiana. El Sistema de Seguimiento al Desarrollo Integral de la
Primera Infancia -SSD IPI, el Sistema Nacional de Alertas Tempranas para la Prevencién de la
Violencia Sexual contra Nifios, Nifias y Adolescentes, el Sistema de Informacién Misional - SIM,
entre otros, se integrardn y complementaran para garantizar la emision de alertas tempranas
que permitan la oportuna intervencion de las entidades estatales para prevenir afectaciones de
los derechos de los nifios, nifias y adolescentes.

Alertara al menos sobre riesgos de desnutricion, abuso, las distintas formas de violencia,
enfermedades cronicas existentes o riesgos de salud, vacunacion, talla, peso, escolaridad,

rendimiento académico, amenaza de reclutamiento forzado para nifios, nifias y adolescentes o
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su nacleo familiar asi como quienes convivan con el menor, hara parte integral de la ficha de
cada menor.

Estaran obligados a reportar informacién: las instituciones o establecimientos educativos, los
médicos, las Instituciones Prestadoras de Salud- publicas o privadas de todos los niveles de
complejidad, los Defensores de Familia, las Comisarias de Familia, la Fiscalia General de la
Nacion, las alcaldias, el ICBF, entre Otros.

Las instituciones educativas tendran la obligacibn de reportar informacién que pudiera
evidenciar reclutamiento de menores, o cuando un nifio, nifla o adolescente, se ausente
injustificadamente sin que la institucién conozca las razones.

El Gobierno nacional queda investido con facultades reglamentarias para regular lo
concerniente al Sistema aqui dispuesto, en término maximo de ocho (8) meses contados a
partir de la entrada en vigencia de esta Ley. La Comision Intersectorial de Prevencion del
Reclutamiento, Utilizacion y Violencia sexual contra Nifios, Nifias y Adolescentes - CIPRUNNA
asesorara lo relativo a reclutamiento de menores, y establecera los tiempos en los que las
instituciones educativas deberan reportar al sistema la ausencia a clases de nifios, nifias y
adolescentes, de acuerdo a la peligrosidad de la regién.

Articulo 5°. La Consejeria Presidencial para la Equidad de la Mujer liderara la coordinacion de
las entidades involucradas para garantizar la proteccién y promocién de los derechos de las
mujeres cabeza de familia.

Para este propésito, tendra las siguientes facultades:

1. El Gobierno emitira un decreto reglamentario para establecer las directrices para que los
recursos destinados a las familias por programas estatales sean preferiblemente entregados a
las mujeres.

2. Disefiar con los ministerios, la Superintendencia Financiera y representantes del sector
financiero privado, programas de crédito o financiacién para mujeres cabeza de familia.

3. Generar con otros ministerios incentivos para las empresas o emprendimientos que vinculen
jefes cabeza de familia.

Articulo 6°. Se crea el mecanismo de pagos por libranza cuando exista cuota de alimentos por
conciliacion o sentencia judicial.

El Gobierno Nacional, en cabeza del Ministerio de Justicia y la Superintendencia Financiera, en
coordinacion con la Consejeria Presidencial para la Equidad de la Mujer, reglamentara esta
materia en plazo no mayor a seis (6) meses, a partir de la entrada en vigencia de la presente
Ley.

Articulo 7°. La Consejeria Presidencial para la Equidad de la Mujer, o quien haga sus veces
realizar4d un seguimiento periédico, una vez entre en funcionamiento el programa Estado

Contigo, y anualmente mediante un informe publico en el Observatorio Colombiano de las
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Mujeres se conocera los avances e indicadores de seguimiento del programa que estipula la

presente ley.

Articulo 8°. Vigencia. Esta ley rige a partir de la fecha de su publicacién y deroga todas las
disposiciones que le sean contrarias.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.

Carrera 13 N° 32 - 76 - Cédigo Postal 110311, Bogota D.C.
Teléfono: (57 - 1) 3305000 - Linea gratuita: 018000960020 - fax: (57-1) 3305050 - www.minsalud.gov.co



La salud

es de todos

2.1.4. Ley 2244 de 2022

Por medio de la cual se reconocen los derechos de la mujer en embarazo, trabajo de parto,
parto y posparto y se dictan otras disposiciones o “Ley de parto digno, respetado y humanizado

EL CONGRESO DE COLOMBIA DECRETA:

Articulo 1°. Objeto de la ley. La presente ley tiene por objeto reconocer y garantizar el derecho
de la mujer durante el embarazo, trabajo de parto, parto, posparto y duelo gestacional y
perinatal con libertad de decisién, consciencia y respeto; asi como reconocer y garantizar los
derechos de los recién nacidos.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. La presente ley regira en todo el territorio nacional, de
conformidad con el enfoque diferencial.

Articulo 3°. Definiciones. Para la correcta aplicacion de la presente ley entiéndase por:

Alimentos: todo lo que es indispensable para el sustento, habitacién, vestido, asistencia
médica, recreacion, educacion o instruccion y, en general, todo lo que es necesario para el
desarrollo integral. Los alimentos comprenden la obligacion de proporcionar a la madre los
gastos de embarazo y parto.

Cesarea Humanizada: Es el procedimiento efectuado con base en evidencia cientifica
actualizada, recomendada Unicamente por la necesidad de la condicion de salud de la mujer o
del feto, protegiendo el vinculo efectivo por medio del contacto piel con piel, y del inicio del
amamantamiento dentro de la primera hora del posparto, asi como respetando su derecho a
permanecer acompafada, si asi lo desea minimo por una persona de su eleccion y confianza
durante todo el proceso, con informacion clara y suficiente sobre el estado de salud, sin
obstaculizar el campo visual del nacimiento si asi lo desea la mujer y con apoyo emocional.

Enfoque diferencial: Es la estrategia que permite la inclusion de los sujetos de especial
proteccion constitucional mediante acciones, programas y proyectos adoptados con el fin de
garantizar la igualdad, la equidad y la no discriminacion.

Duelo gestacional: Es el proceso que se puede sufrir con motivo de la muerte del feto durante
la etapa de gestacion.

Duelo perinatal: Es el proceso que se puede sufrir con motivo de la muerte del feto o recién
nacido durante el trabajo de parto, el parto o el posparto.

Posparto: Periodo de transicion y adaptacién necesario, que inicia después del parto. Este
periodo es esencial para el desarrollo de los recién nacidos, para la recuperaciéon de la muijer,
para el reconocimiento de las funciones parentales y para que se establezca el vinculo afectivo
entre los recién nacidos y sus padres.
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Plan de parto: Documento realizado por la mujer, con destino a los agentes de salud
encargados de la atencién del trabajo de parto, parto y posparto, en el que se establece un
didlogo de necesidades, preferencias y expectativas de la mujer con respecto a la atencion.

Puerperio: se denomina puerperio o cuarentena al periodo que va desde el momento
inmediatamente posterior al parto hasta los 35-40 dias y que es el tiempo que necesita el
organismo de la madre para recuperar progresivamente las caracteristicas que tenia antes de
iniciarse el embarazo.

Trabajo de parto: Proceso fisiol6gico y natural que comprende una serie de contracciones
uterinas ritmicas y progresivas que gradualmente hacen descender al feto por el cérvix hacia el
exterior.

Articulo 4°. Derechos. Todas las mujeres en proceso de gestacion, trabajo de parto, parto,
posparto, duelo gestacional y perinatal tienen los siguientes derechos:

1. A recibir atencion integral, adecuada, veraz, oportuna y eficiente, de conformidad, a sus
costumbres, valores, creencias ya su condicion de salud.

2. A ser tratada con respeto y sin discriminacion, de manera individual y protegiendo su derecho
a la intimidad y confidencialidad, incluida la informaciéon sobre resultados de pruebas de
laboratorio, a no recibir tratos crueles, inhumanos ni- degradantes, a que se garantice su libre
determinacion y su libertad de expresion.

3. A ser considerada como sujeto de derechos y de proteccion especial, en los procesos de
gestacion, trabajo de parto, parto, posparto y duelo gestacional y perinatal de modo que se
garantice su participacion en dichos procesos, atendiendo su condicién de salud.

4. A tener una comunicacion asertiva con los prestadores de atencién en salud durante la
gestacion, el trabajo de parto, el parto, posparto y duelo gestacional y perinatal mediante el uso
de un lenguaje claro, facil de entender, pertinente, accesible y a tiempo acorde a sus
costumbres étnicas, culturales, sociales y de diversidad funcional de cada mujer

5. A ser informada sobre una alimentaciébn adecuada de acuerdo a sus requerimientos
nutricionales en etapa de gestacion, trabajo de parto y posparto por personal idéneo y con
experiencia.

6. A que sea ingresada al Sistema de Salud y a ser atendida sin barreras administrativas.

7. A participar en un curso de preparacion para la gestacion, trabajo de parto, parto y posparto
de alta calidad pedagégica y profundidad en los contenidos, basado en evidencia cientifica
actualizada y con enfoque diferencial, con personal formado en acompafamiento a poblacion
gestante; que privilegie el respeto por la fisiologia, en espacios accesibles que garanticen la
dignidad y comodidad, sin importar el régimen de afiliacion que tenga la mujer al Sistema de
Seguridad Social.
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8. A realizarse los controles prenatales recomendados segun la evidencia cientifica actualizada,
por niveles de atencién, para garantizar la salud de la madre de acuerdo con su condicién de
salud.

9. A ser informada sobre sus derechos, sobre los procedimientos de preparacion corporales y
psicolégicos para el trabajo de parto, el parto y el posparto, y sobre los beneficios, riesgos o
efectos de las diferentes intervenciones durante la gestacion, el trabajo de parto, el parto y el
posparto, las causas y los efectos del duelo gestacional y perinatal, con informacién previa,
clara, apropiada y suficiente por parte de los profesionales de salud, basada en la evidencia
cientifica segura, efectiva y actualizada, y sobre las diversas alternativas de atencion del parto,
con el fin de que pueda optar libremente por la que mejor considere y en consecuencia, a
decidir sobre el lugar y los actores del sistema de la salud encargados de su atencion.

10. A ser informada sobre la evolucién del trabajo de parto, parto y posparto, sobre el estado de
salud del feto y del recién nacido y, en general) a que se le haga participe de las diferentes
actuaciones de los actores del sistema de la salud y a que el conyuge tenga informacion
oportuna, y sus familiares de la evolucion del trabajo de parto, parto y posparto, si la mujer asi
lo desea.

11. A presentar su plan de parto para fortalecer la comunicacién con los actores del sistema de
la salud y a que, a partir de la semana 32 de gestacion, los controles prenatales sean realizados
en el lugar donde se atenderd el parto y en lo posible por los actores del sistema de la salud
gue le atendera en parto.

12. Al parto respetado y humanizado, basado en evidencia cientifica actualizada, con enfoque
diferencial, teniendo en cuenta que las condiciones de salud de la mujer y del feto asi lo
permitan y su libre determinacién. Lo anterior comprende las siguientes practicas: .

a) Tacto vaginal, realizado en lo posible por el mismo agente de salud de turno para guardar
mayor objetividad en la comparacion de los mismos y de conformidad con los términos
recomendados por la evidencia cientifica.

b) Monitoreo fetal intermitente con el fin de conocer el estado de salud del feto y facilitar la
movilidad, fisiologia y comodidad durante el trabajo de parto.

c) Ingestas de dieta liquida de acuerdo a las recomendaciones, del médico, durante el trabajo
de parto y post parto.

d) Movimiento corporal con libertad y adopcién de posiciones verticales durante el trabajo de
parto y parto.

e) Uso de métodos no farmacoldgicos y farmacoldgicos para el manejo del dolor durante el
trabajo de parto.

f) Pujo de acuerdo con la sensacion fisiolégica de la mujer en la etapa expulsiva avanzada,
evitando en lo posible que sea dirigido por terceros
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13. A permanecer con el recién nacido en contacto piel a piel después del nacimiento, con el fin
de facilitar el vinculo afectivo entre madre e hijo y estimular eficazmente el proceso de lactancia
materna, cuando las condiciones de salud de la mujer y del recién nacido lo permitan, de
conformidad con la evidencia cientifica actualizada y la recomendaciéon del médico tratante.

14. A recibir atencion en salud idénea y oportuna durante la gestacion, trabajo de parto, parto y
posparto bajo practicas ancestrales de comunidades étnicas, en el lugar de su eleccion,
siempre y cuando se garanticen las condiciones de salud de la mujer, del feto o del recién
nacido.

15. A recibir asistencia psicosocial, particularmente asistencia en salud mental, esta asistencia
debe ser oportuna y de calidad con enfoque diferencial cuando asi lo requiera y lo desee y en
especial, en los procesos de duelo gestacional y perinatal, esta asistencia también se brindara
al padre y la familia que asi lo necesite.

16. A estar acompafiada, si asi lo desea la mujer, minimo por una persona de su confianza y
eleccion durante el proceso de gestacion, trabajo de parto, parto y postparto, o en su defecto,
por una persona especialmente entrenada para darle apoyo emocional. Bajo ninguna
circunstancia se podra cobrar para hacer uso de este derecho.

17. A que todo procedimiento relacionado con su estado sea practicado por profesionales de la
salud acreditados académicamente y con experiencia, sin perjuicio de las practicas de medicina
tradicional y ancestral de los grupos étnicos.

18. A gque todo medicamento perteneciente al grupo de analogos de las prostaglandinas y anti
progestagenos de uso en obstetricia, le sea suministrado en condiciones 6ptimas de higiene y
sanidad, en Institutos Prestadores de Salud que cuenten, al menos, con atencion de urgencias
gineco-obstétricas.

19. A que todo procedimiento de dilatacién/evacuacion y curetaje obstétrico sea realizado en
condiciones Optimas de higiene y sanidad, en Institutos Prestadores de Salud que cuenten, al
menos, con atencién de urgencias gineco-obstétricas.

20. A ser informada, basada en evidencia cientifica actualizada, desde la gestacion, sobre los
beneficios de la lactancia materna, a recibir apoyo para amamantar durante el postparto con
asesoria oportuna, permanente y de calidad por un agente de salud experto en lactancia
materna.

21. A no ser sometida a ningun procedimiento médico, examen o intervencién cuyo propésito
sea de investigacion y docencia, salvo consentimiento libre, previo, expreso e informado
manifestado por escrito.

22. A recibir informacion sobre las consecuencias fisicas y psicolégicas del postparto y sobre
las indicaciones sugeridas de conformidad con sus condiciones. de salud y basadas en la
evidencia cientifica actualizada.
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23. A recibir una cesarea humanizada, en caso de haberse agotado todas las condiciones de un
parto fisiolégico humanizado o sea solicitada de manera libre e informada por la mujer en el
plan de parto por cesarea.

24. A ser informada sobre la viabilidad de tener un parto vaginal después de una cesareay a
tenerlo si asi lo desea, de conformidad con las recomendaciones basadas en la evidencia
cientifica actualizada, siempre y cuando se aseguren las buenas condiciones de salud del feto y
de la mujer.

25. En los casos de duelo gestacional o perinatal, a tener acompafiamiento de un equipo de
agentes de la salud interdisciplinario con formacién en duelo; para ayudar a la mujer y/o la
familia a superar el duelo ya. ser atendida en un lugar donde no tenga contacto con otras
mujeres en gestacion, trabajo de parto, parto o posparto y en las mejores condiciones posibles
teniendo en cuenta su derecho y el de su familia a la intimidad.

26. A que le sea entregada su placenta por los actores del sistema de la salud o instituciones
que presten la atencion durante el parto y posparto. cuando asi lo desee y lo solicite la muijer,
seguln sus creencias.

27. A reclamar los gastos del parto, sin perjuicio de la responsabilidad compartida de los padres
que surge desde la concepcién.

28. Recibir un trato respetuoso por parte de los agentes de salud y la parte administrativa.

Paragrafo. Cuando el reconocimiento de la paternidad se realice antes del nacimiento, en virtud
de lo establecido por la Ley 75 de 1968, los derechos reconocidos en los numerales 4, 7, 10,
15, 22 y 25 seran también reconocidos al padre.

Articulo 5°. Deberes de la mujer en gestacion, trabajo de parto, parto y posparto.

1. Cumplir con los deberes establecidos en la Ley 1751 de 2015, ley estatutaria de Salud o en la
disposicién que la modifique.

2. Cuando la mujer en gestacion, trabajo de parto, parto y posparto decida no atender las
recomendaciones de los agentes de salud, o no recibir un procedimiento o tratamiento debera
expresarlo por escrito a través de un documento de consentimiento informado de rechazo o
disentimiento.

3. Atender las recomendaciones sanitarias en el transporte y disposicién de la placenta en el
caso de recibirla, y dejar constancia de haberla recibido, todo lo anterior con enfoque diferencial
y seglin sus creencias.

4. Mantener una comunicacioén y trato respetuoso con los agentes de salud que hacen parte del
proceso de gestacion, trabajo de parto, parto y posparto.

Articulo 6°. Integralidad de la atencién. La atencién en salud prenatal, atencién de partos de
bajo riesgo o alto riesgo y atencion de recién nacidos debe contar con un agente en salud
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suficiente, idoneos, éticos y permanente e interdisciplinario, con insumas tecnoldgicos
esenciales en buen estado y demas equipamiento que garantice la atencion oportuna, digna y
segura a las mujeres y a los recién nacidos durante la gestacion, el trabajo de parto,- el
posparto, teniendo en cuenta dentro de los procesos de atencidén el enfoque diferencial y la
interculturalidad.

Articulo 7°. Derechos del recién nacido: Todo recién nacido tiene derecho:
1. A ser tratado con respeto y dignidad

2. A ser inscrito en el Registro Civil de Nacimiento y afiliado al Sistema de Seguridad Social en
Salud.

3. A recibir los cuidados y los tratamientos interdisciplinariamente necesarios, acordes con la
evidencia cientifica actualizada, con su estado de salud y en consideracion a la supremacia de
sus derechos fundamentales, inclusive el cuidado paliativo.

4. A tener contacto piel con piel con su madre y amamantamiento inmediato postergando los
procedimientos que no se consideren vitales con el objetivo de favorecer sus procesos de
adaptacion neurofisioldgicos y psicolégicos.

5. Al corte oportuno del cordon umbilical de conformidad con las recomendaciones basadas en
la evidencia cientifica actualizada.

6. A no ser separado de su madre durante la permanencia en la institucion prestadora de salud,
siempre que el recién nacido o la mujer no requiera de cuidados especiales que impidan lo
anterior, para lo cual deberan informar debidamente a la madre.

7. A tener contacto con su padre durante su proceso de nacimiento, para el adecuado desarrollo
de su vinculo afectivo, siempre y cuando la mujer autorice la presencia del padre durante su
trabajo de parto, parto y posparto. Lo anterior, siempre y cuando no existan contraindicaciones
médicas.

8. A que sus padres reciban adecuado asesoramiento e informacion sobre los cuidados para su
gestacioén, crecimiento y desarrollo, signos de alarma, periodicidad de controles de seguimiento,
junto con informacion sobre el plan de vacunacion explicando beneficios y posibles efectos
adversos por expertos.

Paragrafo: Para la proteccion de los derechos de los recién nacidos, se debera contar con el
consentimiento de los padres excepto cuando se trata de intervenciones o tratamientos
urgentes y necesarios dirigidos a preservar la vida y garantizar la calidad de vida del menor.

Articulo 8°. Obligaciones del Estado. Son obligaciones del Estado para garantizar la eficacia
y desarrollo de la presente ley, las siguientes:

1. El Ministerio de Salud y Proteccion Social, debera promover la formacion y actualizacion los
actores del sistema de la salud para el cuidado de la mujer, del feto y del recién nacido, durante
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las etapas de gestacion, trabajo de parto, parto, postparto lactancia, duelo gestacional y duelo
perinatal, dependiendo del cuerpo de conocimiento de cada gremio de acuerdo a la
normatividad vigente y evidencia cientifica actualizada.

2. El Ministerio de Salud y Proteccién Social disefiara un plan estratégico de divulgacion, de la
presente ley y los lineamientos regionales sobre las politicas de atencién a la mujer en
gestacion, parto, posparto, duelo gestacional y duelo perinatal, al feto y al recién nacido y
establecer estrategias apropiadas para cada poblacion con enfoque diferencial.

3. El Ministerio de Salud y Proteccidon Social, actualizard las guias de practica clinica de
acuerdo a lo establecido en la presente ley y de conformidad con la evidencia cientifica
actualizada, cada 5 afos.

4. Garantizar la atencidén oportuna a los servicios especializados, incluyendo desplazamientos y
alojamientos tanto de la mujer como del acompafante cuando deban desplazarse fuera de su
lugar de residencia.

5. El Ministerio de Salud y Proteccion Social, garantizard la gestion de conocimiento entre
pares.

6. Las autoridades judiciales y administrativas deberan respetar e: principio de no discriminacién
en el marco de cualquier procedimiento que pueda afectar los derechos contenidos en la
presente ley. Sus decisiones no podran basarse en estereotipos de género, ni respecto de la
maternidad, ni respecto de la paternidad.

Articulo 9. Obligaciones de los actores del sistema de salud objeto de la presente
ley: Ademés de las demas obligaciones establecidas en el marco normativo del sistema de
salud, seran obligaciones de los actores del sistema de salud objeto de la presente ley las
siguientes:

1. Promover la formacion y actualizacion de los profesionales de la salud y demas actores
involucrados en la atencién y prestacion del servicio para el cuidado de la mujer, del feto y del
recién nacido, durante las etapas de gestacion, trabajo de parto, parto, postparto lactancia
duelo gestacional y duelo perinatal, para garantizar los derechos de la mujer, del feto y del
recién nacido.

2. Promover la divulgacion, de los lineamientos y establecer el plan estratégico emitido por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social, sobre las politicas de atencion a la mujer en gestacion,
parto y posparto, duelo gestacional y duelo perinatal y al recién nacido

3. Aplicar las guias practicas de atencién a la mujer en gestacion, parto, posparto, duelo
gestacional, duelo perinatal, al feto y al recién nacido, expedidas por el ministerio de salud y de
la proteccion social.

4. En caso de que la mujer gestante se encuentre en otro lugar diferente al consignado en el
plan del parto, por medio de la historia clinica electrénica e interoperable, garantizando el
consentimiento informado, se brindaran las garantias para proceder de acuerdo a lo planeado
previamente, asi mismo, se permitira que se eliminen barreras administrativas o demoras en la
atencion, teniendo en cuenta que los profesionales de la salud, podran acceder con facilidad a

la informacion de la gestante.
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5. Las EPS garantizaran que la madre perteneciente al Sisbén grupo A 1 - A5, reciban la
dotacion basica de alimentos, higiene para el recién nacido o los recién nacidos, durante al
menos 30 dias posteriores al nacimiento.

Articulo 10°. Pluralismo Cultural. Se debe reconocer y respetar el pluralismo cultural
relacionado. con las mujeres y los recién nacidos, garantizando con evidencia cientifica su vida,
dignidad, integridad y salud, antes. durante y después del parto.

Articulo 11°. Capacitacién. El Estado promoverd la capacitacion de las parteras, y apoyara los
procesos de formacion de parteria tradicionales que ya existen a lo largo del territorio nacional,
para sentar bases de. las politicas publicas de acceso de la mujer y del recién nacido durante la
gestacién , parto y posparto, al pleno ejercicio de sus Derechos fundamentales, respetando sus
quehaceres y creencias de las parteras en el territorio nacional, y d8sarrollando estrategias de
cualificacion en calidad y técnica del arte de la parteria y en los niveles de comunicacion y
referencia que garanticen que cada gestacion y parto que sea de alto riesgo, sea atendido por
personal especializado segun la sectorizacién proporcionada a las necesidades y a las
condiciones de salud de cada mujer y de cada feto o recién nacido.

Articulo 12°. Sanciones. El incumplimiento de las disposiciones de la presente ley por parte de
los agentes de salud, sus colaboradores o de las instituciones en que éstos presten servicios,
sera considerado como falta a los fines sancionatorios, de conformidad con los procesos
establecidos por la Superintendencia de Salud, sin perjuicio de la responsabilidad civil, ética o
penal que pudiere corresponder.

Articulo 13°. Vigencia. La presente ley rige a partir de su publicacién y deroga las demas
normas que le sean contrarias.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
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2.1.5. Ley 2253 de 2022

Por medio del cual se crea el Registro Nacional Publico Oficial de Donantes de Células
Progenitoras Hematopoyéticas y se dictan otras disposiciones - Ley Jer6nimo

EL CONGRESO DE COLOMBIA

DECRETA:

Articulo 1° Objeto. La presente ley tiene por objeto crear el Registro Nacional Publico
Oficial de Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas - RNDCPH vy establecer un
marco normativo que regule las actividades relacionadas con ia donacién y trasplante de
CPH, y la creacion e implementacion de registros de donantes de células-progenitoras
hematopoyéticas - CPH obtenidas por aspiracion de médula ésea, movilizacién de sangre
periférica y de sangre cordén umbilical u otras médicamernte validadas y de los productos
terapéuticos elaborados con ellas o derivados de ellas.

También pretende crear una coordinacion nacional de registros y centralizacion de
informacién a cargo del Instituto Nacional de Salud (INS).

Articulo 2°. Principios. Para la aplicacion de la pre$ente ley, se deberan tener en cuenta
los siguientes principios:

Solidaridad: Los registros de donantes de CPH son organizaciones solidarias con conexién
intemacional responsables de coordinar la promocion, la busqueda y reclutamiento de
donantes de CPH asi como la distribucion de las células progenitoras donantes y la gestion
de personas donantes no familiares o no relacionados compatibles con el potencial receptor
en el dmbito nacional e internacional. Esto para incrementar las posibilidades de estos
pacientes de encontrar un donante con compatibilidad adecuada bajo criterios de calidad
global.

Los registros parten del principio de la solidaridad humana, para el mutuo apoyo y garantia
de acceso y sostenibilidad del sistema de salud; es una forma de integracindn entre
personas, generaciones, sectores econémicos y regiones, por lo que se debera proteger la
identidad e intimidad personal y se evitara la discriminacion del donante por las
caracteristicas genéticas, étnicas, culturales o de cualquier indole. Todo paciente que
requiera un trasplante alogénico de progenitores hematopoyéticos, después de la respectiva
valoracion y solicitud médica especializada tendra derecho sin ninguna dilacién, a que se
realice un estudio de compatibilidad a sus familiares cercanos y en caso dé no tener un
donante adecuado, a que se inicie inmediatbmente la busqueda a que su possible donante
sea buscado vy tipificado en todos los registros de donantes de CPH existentes en el pais y
disponibles internacionalmente, conforme con los protocolos pertinentes.

Reciprocidad. La informacion de histocompatibilidad de los posibles donantes de Células
Progenitoras Hematopoyéticas (CPH) sera reciproca entre los registros del territorio
nacional y los internacionales con los que se suscriban convenios.
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Gratuidad. Se prohibe todo acto o contrato que a titulo oneroso contenga la promesa de
venta o0 enajenacién de células de progenitores hematopoyéticos, para efectos de
investigacion cientifica, trasplante, elaboracion de productos terapéuticos u otras actividades
de similar naturaleza; no pudiéndose percibir contraprestacién econémica o cualquier tipo
de compensacién ni por el donante, receptor ni otra persona natural o juridica relacionada.
Se exceptlan los costos ocasionados por la captacion y gestion del donante, la obtencion,
la preservacion, 16s pruebas o examenes requeridos previamente para la donacion o el
suministro, el transporte, en los términos de la normatividad que rija la materia.

Confidencialidad. No podra divulgarse informacion alguna que permita la identificacion del
donante y del receptor de sus células progenitoras hematopoyéticas (CPH), de médula 6sea
o de sangre periférica o los familiares de estos. Unicamente se podra compartir la
informacién indispensable para gestionar la bulsqueda y distribucion de las células
progenitoras, entre el registro, los centros de donantes y los centros de trasplante, siempre
bajo los términos en los términos de la Ley 1581 de 2012, la Ley 527 de 1999, el Decreto
1377 de 2013, la Resolucién 1995 de 1991 y las disposiciones que rijan la materia.

Esta limitacion es aplicable solo a donantes no familiares o no relacionados.

Fomento de la donacién. Los registros y el Gobierno Nacional tendran la funcién de
promover la donacion y fomentar la conciencia solidaria, la promocién y publicidad de la
donacion de células progenitoras hematopoyéticas (CPH). Este fomento se realizara de
forma general, sefialando su caracter voluntario, altruista, sin fines de lucro y desinteresado.

Pro Homine. En caso de duda, se adoptara la interpretacion de las normas que sea mas
favorable a la proteccion de la dignidad y a la confidencialidad de las personas.

Proteccién a los grupos étnicos. Para la poblacién étnica el Estado debe reconocer y
garantizar una proteccion especial. En tal sentido, la investigacién que pretenda realizar, asi
como las actuaciones que se desarrollen en virtud de la presente ley, debera respetar su
cosmovision.

Articulo 3°: Definiciones. Para efectos de la presente ley se entendera por:

REGISTRO DE DONANTES DE CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS: Los
registros de donantes de CPH son organizaciones solidarias con conexién internacional
responsables de coordinar la bisqueda de donantes de CPH y la gestion de donantes no
familiares o no relacionados compatibles con el potencial receptor en el ambito nacional e
internacional para incrementar las posibilidades de los pacientes de encontrar un donante
con compatibilidad adecuada bajo criterios de calidad global. Los registros también estan
encargados de la captacion de nuevos donantes, la gestion de las busquedas, el
relacionamiento con los centros de trasplante, la gestion del donante compatible una vez
sea localizado, para la obtencién y transporte de sus células para la infusién en los
pacientes, asi como el posterior seguimiento al donante. Los registros de donantes
voluntarios deben solicitar al centro de trasplante, periddicamente informacion sobre el
desenlace de los receptores que reciben células progenitoras de sus donantes, segun jas
normas internacionales.
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Podran existir distintos registros en el pais, operados por instituciones publicas o privadas
gue cumplan con lo dispuesto en la presente ley y la reglamentacion que sobre la materia
expida el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

REGISTRO NACIONAL PUBLICO OFICIAL DE DONANTES DE CELULAS
PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS - RNDCPH: Es el registro de donantes de células
progenitoras hematopoyéticas desarrollado y operado por el Instituto Nacional de Salud
articulado con las entidades territoriales que tengan °adelantos y experiencia en la
realizacion de Registros de CPH.

Sin perjuicio de los existentes, se tendra en cuenta y se articulara la experiencia cientifica
de la Secretaria de Salud de Bogota y su entidad vinculada Instituto Distrital de Ciencia,
Biotecnologia e Innovacion en Salud.

Ademas de las funciones propias de un registro de CPH, ellnstitito Nacional de Salud con el
RNDCPH tendra la mision de articular y coordinar la labor de los registros de CPH
existentes en el pais, asi como centralizar su informacion. Lo anterior sin perjuicio de la
autonomia de estos registros y de las instituciones que los operen. Las caracteristicas de
esa coordinacion y articulacion seran definidas por la reglamentacion que expida el
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS (CPH): Son las encargadas de
producir los componentes de la sangre. Se pueden gonar en vida y se utilizan en pacientes
con indicacion de trasplante. Son encargadas de producir un niumero determinado de:

e Glébulos rojos, que transportan el oxigeno a los tejidos;

e Globulos blancos, que combaten las infecciones en el organismo y se ocupan de la
vigilancia inmunolégica,

¢ y plaquetas, que participan del proceso de coagulacion de la sangre

HISTOCOMPATIBILIDAD O HLA: Prueba mediante la cual se determina el grado de
compatibilidad que exhibe la pareja receptora/donante para un trasplante.

Articulo 4°. El Ministerio de Salud y Proteccion Social a través del Instituto Nacional en
Salud en el término de dos afios contados a partir de la expedicion de la presente Ley,
creara el Registro Nacional Publico de Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas
RNDCPH, el cual estara articulado con Registro Nacional de Donantes con la consideracion
de que la donacién de érganos y tejidos tiene un funcionamiento distinto a la de CPH.
AdlIcionalmente reglamentara los requisitos y deberes de las organizaciones responsables
de coordinar la busqueda de donantes de células progenitoras hematopoyéticas.

Para su entrada en funcionamiento, el RNDCHP debera contar con los recursos y
capacidades cientificas, técnicas y de personal que le permitan garantizar el cumplimiento
de los principios de solidaridad, reciprocidad, gratuidad y confidencialidad establecidos en el
articulo 2°, ademas de" un sistema informatico que permita mantener la trazabilidad y
garantizar la confidencialidad de la informacion de los potenciales donantes y receptores a
lo largo de todas las fases del proceso de donacion.
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Al RNDCPH se incorporardn los resultados de los analisis de antigenos leucocitarios
humanos o antigenos HLA que correspondan a las muestras de sangre o célu'las y los
resultados” de las pruebas de histocompatibilidad realizados por" los laboratorios
certificados y que cumplan las condiciones estipuladas en la presente ley, previo
consentimiento informado de los donantes o usuarios de los Bancos de Células autélogos.

Bajo ninguna circunstancia podra incorporarse al RNDCPH o a algun otro registro, ni
presentarse como disponible para donacion, algun resultado que no sea autorizado para los
fines especificos de la donacién por la persona o acudiente que 'a quien corresponda dicho
resultado.

Paragrafo primero. La informacién personal y de compatibilidad previstas en esta norma
sera recogida, tratada y custodiada con la mas estricta confidencialidad y se considerara un
dato sensible bajo las normas de proteccién de datos personales Ley 1581 de 2012 o las
disposiciones que haga sus veces.

Paragrafo segundo. Para el cabal cumplimiento de lo establecido en la presente ley, se
deberan apropiar de los recursos necesarios tanto al Ministerio de Salud y Proteccién Social
como al Instituto Nacional de Salud. Para tal fin el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico
realizara las gestiones presupuestales que correspondan con el fin de garantizar esta
financiacion.

Paragrafo tercero. Los Bancos de Sangre de Progenitores Hematopoyéticos de sangre de
cordén umbilical publicos y privados deberan compartir sus respectivas bases de datos y
registro, para ser incluidos en RNDCPH. Esta inclusién se daré solo cuando los datos y
bancos cumplan con los estandares de calidad requeridos por las normas internacionales
para uso clinico en receptor no familiar o no relacionado y la regulacién establecida por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social, de manera que se garantice el principio de
reciprocidad. Para la inclusion de sus datos en el registro serd solicitada autorizacion a los
respectivos potenciales donantes de los Bancos Publicos y a los usuarios de los Bancos
privados Autélogos, en los términos de la Ley 1581 de 2012.

Paragrafo cuarto. La informacién de toda persona inscrita como donante en el Registro
Nackmal Publico Oficial de Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas - RNDCPH
quedara a disposicion para ser revisada por entes estipulados en esta ley y, segun la
voluntad del potencial donante, se adelantaran los pasos para donar conforme a los
protocolos pertinentes, sus células progenitoras hematopoyéticas (CPH) para cualquier
persona o paciente compatible que las necesite de la red publica o privada de salud.

Paragrafo quinto. Para realizar su labor de coordinacion de los registros de donantes
voluntarios de progenitores hematopoyéticos, conocer, recoger y aplicar las experiencias ya
surtidas con Registros de CPH en el pais, el Instituto Nacional de Salud conformara un
Equipo Asesor Técnico Permanente de personas e instituciones expertas, asociaciones
médicas, entes territoriales de salud que tengan adelantos y experiencia en la realizacion de
Registros de CPH e institutos de investigacion, centros de trasplante, centros de donacion y
aféresis, entre otros, con el objetivo de establecer una hoja de ruta para la creacion,
organizacion, estructuracion e implementacion tanto del RNDCHP como de la coordinacién
de registros que le corresponde en él pais.
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Sin perjuicio de los existentes, se tendra en cuenta la experiencia cientifica de la Secretaria
de Salud de Bogota y su entidad vinculada, el Instituto Distrital de Ciencia, Biotecnologia e
Innovacion en Salud.

Articulo 5°. El Registro Nacional Publico Oficial de Donantes de Células Progenitoras
Hematopoyéticas - RNDCHP y los registros existentes en el pais, podran articularse con
Registros Internacionales de la misma naturaleza, para el intercambio de informacién de
histocompatibilidad de los posibles donantes, la realizacion de operaciones conjuntas para
la gestibn de donaciones, el transporte de biolégicos, el tramite de las respectivas
autorizaciones y los demdas procedimientos necesarios para el proceso de donacién
internacional. Lo anterior, con miras. a garantizar una eficiente y amplia cobertura de la red
de donantes.

Articulo 6°. Los laboratorios clinicos que acrediten cumplir con las condiciones y requisitos
establecidos por las normas de salud y sanitarias vigentes, asi como con los estandares de
calidad requeridos por normas internacionales para uso clinico en receptor no familiar o no
relacionado podran realizar las pruebas de tipificacion para determinar la histocompatibilidad
respecto de los tipos de antigenos leucocitarios humanos HLA de los donantes. Los
resultados de la muestra analizada deberan ser incluidas en el RNDCHP. Los gcjstos en
gue incurran por concepto de confirmacion de la compatibilidad entre posibles donantes vy el
receptor, formaran parte de jos gastos propios del trasplante y seran imputables al sistema
de salud del receptor, de acuerdo con las normas legales y reglamentarias del Sistema
General de Seguridad Social en Salud.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social, en el término de un afio, contados a partir de la
entrada en vigencia de la presente Ley, reglamentara los protocolos y manuales de buenas
practicas para los procedimientos que sea pertinente.

El INS propendera para que las bases de datos de los registros existentes en el pais estén
intercomunicadas, para permitir que, al iniciarse una buUsqueda en un registro, se tenga
acceso a todos los posibles donantes registrados en el pais.

Paragrafo primero. Los costos de la tipificacion inicial deberan ser asumidos por los
registros en los que se inscriba el donante.

Articulo.7°. Del ingreso de informacion. Quedan facultadas para proporcionar la
informacién de histocompatibilidad que arrojen las pruebas de los potenciales donantes al
Registro Nacional Publico Oficial de Donantes: de Células Progenitoras Hematopoyéticas
RNDCHP, las instituciones que para tal fin determine el Instituto Nacional de Salud - iNS,
conforme a los estandares de calidad y capacidad instalada que defina el Ministerio de
Salud y Proteccion Social. El ingreso de la informacién estar4 a cargo del RNDCHP.

Articulo 8° Incentivos. ElI Gobierno Nacional en cabeza del Ministerio de Salud y
Proteccion Social en el término de seis (6) meses contado a: partir de la expedicion de la
presente ley, reglamentara un programa de incentivos en favor de las personas naturales o
juridicas que contribuyan en las actividades relacionadas con la obtencién, extraccion,
procesamiento, preservacion, almacenamiento, donacion vy trasplante de células
progenitoras hematopoyéticas y cordén umbilical.
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Articulo 9°. De los receptores. Tendra derecho a ser receptor de células progenitoras
hematopoyeéticas (CPH), de corddn umbilical y de los productos terapéuticos elaborados con
ellas o derivados de ellas, toda persona cuyo estado de salud lo requiera. Seran sujetos
prioritarios de esta atencién los menores de 18 afios diagnosticados o en presuncion de
cancer, en concordancia con los términos de la Ley 2026 de 2020.

Articulo 10°. De los donantes. Puede ser donante de células progenitoras
hematopoyéticas (CPH), toda persona civilmente capaz mayor de dieciocho afios de edad.
Se autorizar4d de manera excepcional la donacién por parte de menores de edad con la
autorizacion de su representante legal o quien ejerza la patria potestad y de los
profesionales médicos a cargo del procedimiento.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccidén Social reglamentara en un plazo de 6 meses
los procedimientos de obtencion, procesamiento, manipulacién y utilizacion de células
progenitoras hematopoyéticas y de cordon umbilical que sea necesario reglamentar para
ingresar en donantes en los registros.

Articulo 11° Deberes de los potenciales donantes. Son deberes de quienes de manera
libre y voluntaria adquieren la calidad de potenciales donantes:

A. Poner a disposicion del REGISTRO NACIONAL PUBLICO OFICIAL de Donantes de
Células Progenitoras Hematopoyéticas RNDCHP la informacion necesaria para su
adecuado registro.

B. Permi'tir la extraccién de una muestra de sangre o de células de la mucosa bucal
para estudiar sus caracteristicas de histocompatibilidad, respecto de los tipos de
antigenos leucocitarios humanos HLA.

C. Los demas que se establezcan en los protocolos médicos de donacion y trasplante de
células progenitoras hematopoyéticas y de cordén umbilical, de acuerdo con el
método de donacién definido por el médico tratante.

D. Los demas que establezca el Ministerio de Salud y Proteccion Social, bajo.
recomendacion del Instituto Nacional de Cancerologia y el Instituto Nacional de Salud
en conjunto con el Equipo Asesor Permanente determinado en el articulo 4 de la
presente Ley.

Articulo 12°. Revocatoria del consentimiento. El consentimiento para donar células
progenitoras hematopoyéticas y de cordén umbilical, podra ser revocado en cualquier
momento anterior al inicio del procedimiento de extraccidon. La revocacion no generara
responsabilidad de ninguna especie.

Articulo 13°.- Segunda donacién. La realizacion de una segunda donacion de
progenitores hematopoyéticos dependera de los criterios técnicos establecidos por el
Registro Nacional Publico Oficial de Donantes de Células Progenitoras Hematopoyéticas
RNDCHP y la decision manifiesta del potencial donante de hacer una nueva donacion.

Los protocolos médicos para segundas donaciones deberan ser disefiados teniendo como
principio orientador la proteccion de la salud y la vida del donante.
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Articulo 14°. Regulacién de los bancos de sangre de cordén umbilical. Son Bancos de
Sangre de Cordon Umbilical (BSCU) las instituciones privadas sin animo de lucro o
instituciones de naturaleza publica encargadas de la obtencion, extraccion, procesamiento,
preservacion y almacenamiento de las células progenitoras hematopoyéticas (CPH)
provenientes de la sangre del cordén umbilical y de placenta de los recién nacidos con el
proposito de conservarlos y suministrarlos con fines de investigacion cientifica o
tratamientos terapéuticos.

Los BSCU harén parte de la Red Nacional de Donacion y Trasplante y les seran aplicables
las disposiciones y reglamentaciones expedidas por el Ministerio de Salud a las que hace
referencia el articulo 10 de la presente Ley.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Protecciéon Social en el término de un afio contado a
partir de la expedicion de la presente Ley, reglamentard los procedimientos de apertura y
funcionamiento y el Manual de buenas practicas de los BSCU. En todo caso, hasta ser
expedida reglamentacion especial por parte del Ministerio, le serdn aplicables las
disposiciones que regulan los Bancos de Tejidos y Médula Osea en lo que sea pertinente.,

Articulo 15°. De las campafias nacionales y regionales de donacién. El Gobierno
Nacional a través del Ministerio de Salud y Protecciéon Social y las secretarias de salud de
las gobernaciones y alcaldias municipales promoveran la realizacion de camparfas de
donacion de células progenitoras hematopoyéticas (CPH) con enfoque étnico. La
financiacién de dichas campafas se sometera a marco fiscal de mediano plazo y marco de
gasto de mediano plazo del sector salud.

Serda funcién de los registros la realizacién de campafias nacionales y regionals de donacién
de células progenitoras hematopoyéticas (CPH).

Estas camparfas de donacion deberan contener estrategias de informacién, educacién y de
comunicacion y deberan estar contempladas en la oxganizacion y gestion organizativa de
cada registro. En ellas debe existir un enfoque poblacional significativo que permita obtener
registros de personas indigenas, afro, palenqueras y raizales.

Paragrafo primero. En el caso del RNDCHP ia financiacion de dichas campafias debera
incluirse en su planeacion y el presupuesto otorgado por el Gobierno Nacional para su
puesta en marcha y funcionamiento.

Paradgrafo segundo. Las instituciones promotoras y prestadoras de salud, publicas y
privadas, se integraran a las actividades de promocion y educaciéon de conformidad con sus
perfiles y fines dentro del sistema de salud.

Articulo 16°. Seguimiento y Monitoreo. El Ministerio de Salud y Proteccion Social
realizara seguimiento al cumplimiento de las disposiciones contenidas en la presente Ley.
Para tal efecto, rendira informe a las Comisiones Séptimas del Congreso de la Republica en
el segundo mes de la legislatura de cada afio.

Articulo 17°. Inspeccion y vigilancia. Corresponde al Invima, Ministerio de Salud y
Proteccion Social, Instituto Nacional de Salud, Direcciones Territoriales de Salud y a la
Superintendencia Nacional de Salud, en ejercicio de sus atribuciones, ejercer la funcion
publica de inspeccion y vigilancia d~ lo dispuesto en la presente ley.
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Articulo 18°. Fuentes de financiacidn. El Registro Nacional Publico Oficial de Donantes de
Células Progenitoras Hematopoyéticas - RNDCHP podra tener como fuentes de financiacion
los recursos provenientes de:

1. Las partidas especificas del Presupuesto General de la Nacion.
2. Recursos de cooperacion internacional.

3. Las donaciones de personas naturales o juridicas, nacionales o extranjeras y
organismos internacionales.

4. Los recursos de libre inversion del componente de Propésito General del Sistema
General de Participaciones.

5. Las demas fuentes de financiacién de origen licito que contribuyan de manera directa y
exclusiva a la sostenibilidad del Registro.

Paragrafo primero. Autoricese al Gobierno Nacional a apropiar en la Ley del Presupuesto
General de la Nacion, para cada vigencia fiscal, los recursos necesarios para la operacion y
sostenibilidad del Registro incluyendo la labor de coordinaciéon de los registros que se creen
en el pais asignada en la presente ley.

Paragrafo segundo. La estimacién de las condiciones de funcionamiento con calidad
debera partir de estudios ya realizados y futuros que contemplen la inversiéon para ampliar
constantemente la base de datos de donantes; para el disefio, actualizacién y mejora de los
sistemas de informacién (bases de datos, sistemas de comunicacién, proteccién de los
mismos) y para el sostenimiento del equipo de personas altamente capacitado que se
requiere. También se debe contemplar un plan de capacitacién constante de personal y la
financiacién de futuros productos de I+D+i que genere la actividad del registro. Teniendo en
cuenta estos mismos factores deberan planificarse todos los registros de CHP que existan
en el pais.

Articulo 19° El Ministerio de Salud y Proteccion Social con el apoyo de la Agencia
Presidencial de Cooperacion Internacional, podra gestionar cooperacion internacional
publica, privada, técnica y financiera que posibilite el cumplimiento de las disposiciones de
la presente ley.

Articulo 20. El Ministerio de Salud y Proteccién Social junto al Instituto Nacional de Salud -
INS estableceran en el proceso de implementacion y reglamentacion de las disposiciones
contenidas en la presente ley, instancias de participacién y concertacion con las entidades
territoriales, institutos cientificos, universidades que hayan realizado proyectos y/O
investigaciones relacionadas con los registros de CHP, para obtener experiencias y
recomendaciones pertinentes.

Articulo 21° Vigencia y derogatoria. La presente Ley rige a partir de su promulgacion y
deroga las disposiciones contrarias.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE
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2.1.6. Ley 2261 de 2022

Por medio de la cual se garantiza la entrega, gratuita, oportuna y suficiente de articulos de hi-
giene y salud menstrual a las mujeres y personas menstruantes privadas de la libertad y se dic-
tan otras disposiciones

EL CONGRESO DE COLOMBIA DECRETA:

Articulo 1°. Objeto. La presente ley tiene por objeto garantizar la entrega gratuita, oportuna y
suficiente de articulos de higiene menstrual a las mujeres y personas menstruantes privadas de
la libertad, con el fin de lograr la materializacién de los derechos a la dignidad humana, la salud
y bienestar, la no discriminacién y la igualdad de género.

Articulo 2°. Gratuidad de los articulos de higiene menstrual. El Gobierno Nacional a través
del Ministerio de Justicia y del Derecho debera garantizar la entrega gratuita de articulos de
higiene y salud menstrual a las mujeres y personas menstruantes privadas de la libertad.

Paréagrafo 1. La distribucion gratuita de los articulos de higiene y salud menstrual se realizara
cada mes, por parte de la autoridad carcelaria y penitenciaria.

Paragrafo 2. Toda mujer y persona menstruante privada de la libertad en edad fértil recibira
como minimo un paquete de toallas higiénicas de 10 unidades o una cantidad equivalente en
cualquier otro producto de higiene y salud menstrual, de acuerdo con la reglamentacion del Go-
bierno Nacional, para suplir el manejo de su periodo.

Paragrafo 3. Cuando una mujer o persona menstruante privada de la libertad se encuentre en
situaciones especiales como: postparto, estado de lactancia, endometriosis 0 alguna patologia
clinica, se le garantizara el suministro suficiente y oportuno de los productos de higiene mens-
trual mensuales, de acuerdo a la necesidad.

El Gobierno Nacional reglamentara el suministro, teniendo en cuenta estadisticas sobre la ne-
cesidad de productos de higiene y salud menstrual en estas u otras patologias, para garantizar
el acceso a los productos sin necesidad de exadmenes médicos adicionales a las personas
menstruantes.

Paragrafo 4. Por articulos de higiene y salud menstrual se entendera las compresas, toallas
higiénicas, tampones, protectores diarios, copas menstruales y ropa interior femenina absorben-
te.

El Gobierno Nacional estudiara los criterios para la reglamentacién del suministro y uso por par-
te de las personas menstruantes en establecimientos carcelarios de copas menstruales y/o ropa
interior absorbente teniendo en cuenta las particularidades en la gestién de estos productos.

Carrera 13 N° 32 - 76 - Codigo Postal 110311, Bogota D.C.
Teléfono: (57 - 1) 3305000 - Linea gratuita: 018000960020 - fax: (57-1) 3305050 - www.minsalud.gov.co



La salud Minsalud

es de todos

Articulo 3°. Educacion en el manejo de la higiene y salud menstrual. El Gobierno Nacional

a través del Ministerio de Justicia y del Derecho y en coordinacion con el Ministerio de Salud y
la Secretaria de la Mujer o quien haga sus veces realizard capacitaciones anuales sobre el ma-

nejo de la higiene menstrual garantizando el enfoque diferencial de género en todos los centros
carcelarios y penitenciarios del pais que cuenten con poblacion reclusa menstruante.

Articulo 4°. El Ministerio de Salud y Proteccién Social reglamentara con ayuda del INPEC la
entrega gratuita de los insumos destinados a la higiene menstrual de las mujeres y personas
menstruantes privadas de la libertad.

Articulo 5°. La presente ley rige a partir de la fecha de su publicacién y deroga las disposicio-
nes que le sean contrarias.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
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2.2. DECRETOS
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2.2.1. Decreto 1099 de 2022

Por el cual se crea la Comision Intersectorial para el Desarrollo y Produccién de
Tecnologias Estratégicas en Salud — CIDPTES

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de sus facultades legales, en especial las previstas en el numeral 11 del
articulo 189 de la Constitucién Politica, el articulo 45 de la Ley 489 de 1998y,

CONSIDERANDO

Que el articulo 49 de la Constitucion Politica establece una garantia universal de accesibilidad a
los servicios de "promocién, proteccidon y recuperacion de la salud”, y sefiala que corresponde al
Estado "organizar, dirigir y reglamentar la prestacién de servicios de salud”, teniendo en cuenta
los "principios de eficiencia, universalidad y solidaridad".

Que la Ley 1751 de 2015 "Por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la salud y
se dictan otras disposiciones”, en el articulo 2 establece que el derecho fundamental a la salud
"comprende el acceso a los servicios de salud de manera oportuna, eficaz y con calidad para la
preservacion, el mejoramiento y la promocion de la salud”, para lo cual el articulo 5 de la misma
ley establece la obligacién del Estado de dar respuesta inmediata a los ciudadanos cuando se
presentan situaciones de crisis que puedan vulnerar el derecho a la salud, poniéndolos en una
situacion de indefension con riesgo a perder la vida de una manera masiva.

Que con ocasion de la crisis sanitaria global por la enfermedad ocasionada por la Covid19, los
sistemas de salud se han visto en la necesidad de aunar esfuerzos para mejorar la salud y la
situacion sanitaria de sus paises. Al respecto, el Gobierno Colombiano ha identificado la
necesidad de implementar estrategias, mecanismos e instrumentos que, atendiendo la dindmica
y organizacion del Estado, permitan la toma de decisiones oportunas y eficaces enfocadas en
erradicar o reducir los riesgos y amenazas de contenido sanitario indistintamente de las causas
de origen, y cuyo alcance debe ser la capacidad para organizar la infraestructura, regulacion y
acciones que den una respuesta eficaz a las situaciones de amenazas para la salud.

Que para alcanzar ese objetivo, las autoridades administrativas que hacen parte de la
organizacion del Estado, en el &mbito de sus competencias, deben concretar el establecimiento
de un conjunto de acciones y actividades para prevenir, mitigar, controlar o eliminar eventos o
situaciones de riesgo que afecten la salud de la poblacién conforme a unas directrices técnicas
gue permitan tomar decisiones oportunas, con el fin de organizar de manera eficaz una atencion
y prestacién de servicios de salud, asi como generar estrategias de promocién, desarrollo y
produccion nacional de vacunas de uso humano.

Que el Primer Foro Mundial de la Organizacién Mundial de la Salud sobre Produccion Local,
realizado entre el 21 y el 25 de junio de 2021, recomendd crear un mecanismo que estimulara la
participacion del sector a fin de reforzar la colaboracion con los distintos organismos del sector y
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entre ellos, con objeto de transferir tecnologias prioritarias a los paises de bajos y medianos
ingresos; recomendacién que atiende a las siguientes conclusiones: i) Aumentar la capacidad
de fabricaciéon en salud para la seguridad mundial, dando relevancia a la fabricacion local, pues
reduce la dependencia de los mercados mundiales y los productos importados; ii) Desarrollar la
produccién de vacunas con la generacion de estrategias de fabricacién flexibles, con el fin de
lograr una capacidad de produccién sostenida en los paises de ingresos bajos y medianos; iii)
Fortalecer el rol de los gobiernos creando un entorno politico propicio y un ecosistema
empresarial favorable para la transferencia de tecnologia y iv) Impulsar la produccién local de
calidad y facilitar el acceso mas rapido a las tecnologias de la salud durante las pandemias y en
los afios sucesivos, por parte de los organismos nacionales de reglamentacion y los fabricantes
locales.

Que considerando que en Colombia la produccién de tecnologias en salud estratégicas para la
seguridad sanitaria nacional, especialmente las vacunas, demanda el establecimiento de
medidas complementarias tendientes a la mejora de la capacidad del Estado en la toma de
decisiones con la participacion de agentes enddgenos y exdgenos al Sistema de Salud, se
requiere de una instancia que convoque a los diferentes sectores administrativos interesados, y
cuyo alcance se concrete en la articulacion y coordinacién intersectorial con el propésito de
impulsar la produccion local, de manera inicial con las vacunas, y posteriormente extenderla a
otras tecnologias en salud.

Que, en virtud de lo anterior, es claro que el ordenamiento colombiano incorpora la prevalencia
del interés general en las actuaciones de las autoridades administrativas, y en desarrollo de lo
dispuesto en el articulo 209 de la Carta Politica, la funcidon administrativa esta al servicio de los
intereses generales.

Que en cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 8 de la Ley 1437 de 2011 y el anexo 1 del
Decreto 1081 de 2015, el proyecto de decreto fue publicado para comentarios de la ciudadania
y grupos de interés, en la pagina web del Ministerio, durante el periodo comprendido entre el 8 y
el 23 de noviembre de 2021 y por segunda vez entre el 2 y el 7 de diciembre del 2021.

En mérito de lo expuesto,
DECRETA

Articulo 1. Crear la Comision Intersectorial para el desarrollo y produccion de tecnologias
estratégicas en salud — CIDPTES.

Articulo 2°. Objeto. La Comision Intersectorial para el desarrollo y produccién de tecnologias
estratégicas en salud (CIDPTES) tendra como objeto la coordinacién y orientacion superior de
la politica publica relacionada con la produccion de tecnologias estratégicas para la salud
publica del pais.

Articulo 3°. Integracién. La Comision estara conformada por los siguientes miembros:

3.1. El Ministro de Relaciones Exteriores o su delegado;
3.2. El Ministro de Hacienda y Crédito Publico o su delegado;
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3.3. El Ministro de Salud y Proteccién Social, o su delegado, quien la presidirg;

3.4. El Ministro de Comercio, Industria y Turismo, 0 su delegado;

3.5. El Ministro de Ciencia, Tecnologia e Innovacion, o su delegado;

3.6. El Director del Departamento Administrativo de la Presidencia de la Republica, o su
delegado;

3.7. El Director del Departamento Nacional de Planeacion, o su delegado;

Paragrafo 1°. Seran invitados permanentes a las sesiones de la Comision con voz, pero sin
voto: el director del Instituto Nacional de Salud (INS), o su delegado y el director del Instituto de
Evaluacién de Tecnoldgica en Salud (IETS), o su delegado.

Paragrafo 2°. También podran ser invitados a las reuniones de la Comisién, con derecho a voz,
pero sin voto los representantes de otras entidades publicas o privadas, organismos y
agremiaciones del sector privado nacional e internacional, universidades publicas y privadas,
asesores, expertos y demas personas naturales o juridicas, segun estime conveniente la
Comision, la cual podra solicitarles la elaboracion y presentacién de informes y conceptos,
segun se requiera.

Articulo 4°. Sesiones. La Comisién sesionara ordinariamente dos (2) veces al afio de manera
presencial o virtual, previa convocatoria realizada por la Secretaria Técnica de la Comisién. La
Comision podra sesionar con caracter extraordinario cuando se requiera tratar temas que por su
importancia no puedan ser atendidos en las fechas de las sesiones ordinarias, por convocatoria
de su presidente, o por solicitud de al menos tres (3) de sus miembros, a la Secretaria Técnica
de la Comision.

Articulo 5°. Decisiones. Las decisiones de la Comisién seran tomadas por consenso entre sus
miembros y de no ser posible, por mayoria de la mitad mas uno de sus miembros

Articulo 6°. Funciones. La Comisién tendra las siguientes funciones:

6.1. Definir el plan estratégico y los planes anuales de trabajo de los proyectos para la
produccién local de tecnologias en salud que se presenten a la comision.

6.2. Evaluar las iniciativas relacionadas con la produccién de tecnologias en salud, de
conformidad con el plan estratégico y los planes anuales, mediante conceptos emitidos por los
miembros de la comision.

6.3. Recomendar al Gobierno Nacional acerca de la conveniencia y necesidad de las iniciativas
relacionadas con la produccién de tecnologias en salud, de conformidad con el plan estratégico
y los planes anuales, atendiendo los conceptos emitidos por los miembros de la Comision.

6.4. Realizar el seguimiento al plan estratégico y a los planes anuales de trabajo mediante la
elaboracion de informes trimestrales.

6.5. Expedir su propio reglamento.

6.6. Las demds que le correspondan por su naturaleza y tendientes a cumplir el objeto para el
cual es creada.

Articulo 7°. Secretaria técnica. La Comision Intersectorial para el Desarrollo y Produccion de
Tecnologias Estratégicas en Salud (CIDPTES) contara con una secretaria técnica ejercida por
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la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud del Ministerio de Salud y Proteccion
Social.

Articulo 8°.Funciones de la Secretaria técnica. La secretaria técnica de la comision tendra las
siguientes funciones especificas:

8.1. Convocar a las sesiones de la Comision.

8.2. Coordinar las actividades de apoyo necesarias para adelantar las sesiones de la comision.
8.3. Recibir y dar tramite a las iniciativas y propuestas presentadas a la Comision, por los
integrantes de la instancia, los invitados y los terceros interesados.

8.4. Servir de enlace y brindar apoyo técnico, administrativo y operativo para la coordinacion de
las entidades que integran la Comision.

8.5. Elaborar, gestionar, archivar y custodiar las actas de las sesiones.

8.6. Las demas que le sean asignadas por la Comisién en el reglamento.

Articulo 9°. Grupos de trabajo. La Comisién podra establecer grupos de trabajo cuando asi lo
estime necesario, para realizar analisis técnicos, juridicos, de politicas y demas aspectos
pertinentes sobre temas especificos que determine la Comision. Estos grupos de trabajo podran
reunirse de manera presencial o virtual y podran solicitar los informes a los que haya lugar, a
través de la Secretaria Técnica.

Articulo 10. Vigencia. El presente decreto rige a partir de la fecha de su publicacién.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE
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2.2.2. Decreto 1285 de 2022

Por medio del cual se adiciona el Capitulo 8 al Titulo 2 de la Parte 9 del Libro 2 del Decreto 780
de 2016 relativo a la Politica Publica Social para Habitantes de la Calle 2022 -2031

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, en especial las que le confiere el nu-
meral 11 del articulo 189 de la Constitucion Politica y el articulo 13 de la Ley 1641 de 2013, vy,

CONSIDERANDO:

Que, en desarrollo de lo previsto en el articulo 13 de la Constitucion Politica, es obligacion del
Estado desarrollar acciones afirmativas en favor de los ciudadanos marginados atendiendo a
sus especiales condiciones, que garanticen su proteccion en el marco de la igualdad y la solida-
ridad como pilares del ordenamiento colombiano, las que deben respetar el libre desarrollo de la
personalidad, con las limitaciones que les imponen los derechos de los demas y el orden legal,
tal como prevé el articulo 16 ibidem.

Que, conforme con el marco constitucional expuesto, la Ley 1641 de 2013 establecié los linea-
mientos generales para la formulacion de la Politica Publica Social para Habitantes de la Calle,
con el propésito de lograr su atencion integral, rehabilitacién e inclusion social.

Que, para el cumplimiento de dichos objetivos, el Estado debe encausar las accio-
nes pertinentes para la proteccion y el restablecimiento de sus derechos, asi como para su in-
clusién social, mediante el establecimiento de lineamientos que posibiliten una atencién integral
a las personas habitantes de la calle.

Que, en virtud del principio de coordinacién, entre los afios 2013 y 2021 se surtié un proceso de
articulacién liderado por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, con las instituciones nacio-
nales y entidades territoriales, ciudadania, instituciones de la sociedad civil, universidades y
personas habitantes de calle, a través de diversos espacios técnicos para la formulacién de la
Politica Publica Social para Habitantes de la Calle.

Que, se hace necesario adoptar la Politica Publica Social para Habitantes de la Calle 2022 -
2031, con el objetivo de garantizar la promocion, proteccion y restablecimiento de los derechos
de esta poblacion, su atencion integral, rehabilitacién e inclusién social, asi como disponer la
formulacion del Plan Nacional de Atencion Integral a las Personas Habitantes de la Calle, como
herramienta para la implementacion, el monitoreo, seguimiento y evaluacion de la Politica.

Que en cumplimiento de lo previsto por los articulos3y8de la Ley 1437 de 2011
y 2.1.2.1.14 del Decreto 1081 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Presidencia de la Re-
publica, modificado por el articulo 2 del Decreto 1273 de 2020, las disposiciones contenidas en
el presente decreto fueron publicadas en la pagina web del Ministerio de Salud y Proteccién
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Social para comentarios de la ciudadania y los grupos de interés, durante los periodos com-
prendidos entre el 30 de octubre y 14 de noviembre de 2019 y, el 24 y 29 de marzo de 2021.

En mérito de lo expuesto,
DECRETA:

Articulo 1. Adicionese el Capitulo 8 al Titulo 2 de la Parte 9 del Libro 2 del Decreto 780 de
2016, el cual quedard asi:
“Capitulo 8

Politica Publica Social para Habitantes de la Calle 2022 - 2031

Articulo 2.9.2.8.1 Objeto. El presente capitulo tiene como objeto adoptar la Politica Publica
Social para Habitantes de Calle -PPSHC 2022-2031 contenida en el Anexo Técnico 4 que hace
parte integral del presente acto administrativo, y disponer la formulacion del Plan Nacional de
Atencion Integral a las Personas Habitantes de la Calle - PNAIPHC.

Articulo 2.9.2.8.2 Plan Nacional de Atencidn Integral a las Personas Habitantes de la Ca-
lle. A través del Plan Nacional de Atencion Integral a las Personas Habitantes de la Calle se
definiran las metas, acciones, responsables, recursos e indicadores de gestion y resultado, de
corto, mediano y largo plazo de cada una de las lineas estratégicas establecidas en la Politica
Publica Social para Habitantes de Calle, para su implementacién, monitoreo, seguimiento y eva-
luacion.

Dicho plan definira la linea técnica a las entidades territoriales para la formulacion
y actualizacién de sus politicas para habitantes de la calle y la prevencién de la habitanza en
calle, las cuales incluiran los planes, programas, proyectos y servicios de prevencion y atencion,
con fundamento en la Politica que aqui se adopta. Igualmente, determinara la linea técnica para
la formulacién de sus planes de accidn territoriales, los cuales deberan incluir metas, acciones,
responsables, recursos e indicadores.

Las entidades aqui firmantes, dentro de los seis (6) meses siguientes a la expedicion del pre-
sente decreto, formularan el plan, el cual sera expedido mediante acto administrativo por el Mi-
nisterio de Salud y Proteccion Social. La formulacion se desarrollara en el marco de una comi-
sion intersectorial creada dentro de los dos (2) meses siguientes a la expedicion del presente
decreto, para la articulacién, coordinacién y orientacion interinstitucional e intersectorial, asi
como para el monitoreo y seguimiento a la implementacion de la Politica, el Plan Nacional y
los planes territoriales.”

Articulo 2. Vigencia. El presente decreto rige a partir de la fecha de su publicacion.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.

Ver anexo técnico en: https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Decreto%20N0.%201285%20de%202022.pdf
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2.3. RESOLUCIONES.
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2.3.1. Resolucién 994 de 2022

Por medio de la cual se establece el mecanismo para el acceso y uso en forma permanente de
los datos, reportes e informacién de las enfermedades ruinosas y catastréficas de alto costo

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades legales, en especial, de las conferidas en los numerales 3y 7 del
articulo 173 de la Ley 100 de 1993, 42.5y 42.7 del articulo 42 de la Ley 715 de 2001, numeral
5, articulo 2 del Decreto Ley 4107 de 2011, los articulos 2.6.1.5.9y 2.8.8.1.2.7, del Decreto 780
de 2016 y, en desarrollo de los articulos 44 de la Ley 1122 de 2007, 112 de la Ley 1438 de
2011119 de la Ley 1751 de 2015y

CONSIDERANDO

Que el articulo 480 de la Ley 9 de 1979 sefialé que la informacién epidemiolégica es de
obligatorio reporte para todas las personas naturales o juridicas, residentes o establecidas en el
territorio nacional, dentro de los términos ..de responsabilidad, clasificacion, periodicidad,
destino y claridad que reglamente este Ministerio, lo cual implica la obligacién para cualquier
agente del sector salud de poner en conocimiento del Ministerio de Salud y Proteccion Social,
los datos e informacion que sean de naturaleza epidemioldgica.

Que, el Gobierno nacional, mediante el Decreto 2699 de 2007, modificado por los Decretos
4956 de 2007 y 3511 de 2009, compilados en el Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del
Sector Salud y Proteccién Social, creé la Cuenta de Alto Costo con el propdsito de que las
Entidades Promotoras de Salud de los Regimenes Contributivo y Subsidiado y las entidades
adaptadas administren financieramente los recursos destinados al cubrimiento de la atencién de
las enfermedades ruinosas y catastréficas -alto costo- y los correspondientes a las actividades
de proteccion especifica, deteccién temprana y atencion de enfermedades de interés en salud
publica directamente relacionadas con dicho costo, que determine el Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

Que, en tal sentido, la Cuenta de Alto Costo se constituye como organismo técnico no
gubernamental del Sistema General de Seguridad Social en Salud de Colombia que opera
como un fondo autogestionado para la cobertura de la poblacion en funcion de las
enfermedades determinadas como de "alto costo”, mediante un ajuste de riesgo de la prima
bésica.

Que, para su funcionamiento y administracion, se establecio en el articulo 2.6.1.5.3 del Decreto
780 de 2016, que cada Entidad Promotora de Salud de los regimenes Contributivo y Subsidiado
y las entidades adaptadas fijaran anualmente el monto total de los recursos para el
funcionamiento de la Cuenta de Alto Costo, con los cuales se financiard la operacion,
administracion y auditoria que conjuntamente definan las mencionadas entidades y que sera del
cuatro por ciento (4 %) de la totalidad de los recursos que sean girados a dicha cuenta,
debiendo distribuirse de acuerdo con lo que defina el organismo de administracién conjunta de
esta.
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Que, adicionalmente, se determiné en el articulo 2.6.1.5.9 ibidem que tanto este Ministerio
como la Superintendencia Nacional de Salud podran requerir informacion relativa al manejo de
esta cuenta y que esta cartera ministerial establecera un sistema de informacién sobre la
incidencia, prevalencia y costos de las enfermedades ruinosas y catastroficas -alto costoy las
actividades de proteccion especifica, deteccion temprana y atencién de enfermedades de
interés en salud publica directamente relacionadas con el alto costo en el Sistema General de la
Seguridad Social en Salud, preservando los lineamientos legales sobre el Habeas Data.

Que, este Ministerio mediante las Resoluciones 4700 de 2008 modificada por la Resolucion
2463 de 2014, 247 de 2014, 123 de 2015, 1393 de 2015, 1692 de 2017 y 273 de 2019
establecio los reportes que deben hacer las Entidades Administradoras de Planes de Beneficios
y las entidades territoriales del orden departamental, distrital y municipal a la Cuenta de Alto
Costo de pacientes diagnosticados con Enfermedad Renal Crénica —ERChipertensién arterial y
diabetes mellitus, cancer, hemofilia y otras coagulopatias asociadas a déficit de factores de la
coagulacién, artritis reumatoide, hepatitis C crénica, infeccibn por el virus de la
Inmunodeficiencia Humana — VIH- y el Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida -SIDA, para
el célculo de indicadores de gestidn del riesgo y el ajuste del riesgo de prima basica por cada
enfermedad, contando la citada Cuenta con la data, los reportes y la informacién sobre estas en
el pais.

Que, el articulo 19 de la Ley 1751 de 2015, establece que los agentes del Sistema de Salud
deberan suministrar la informacién en los términos y condiciones que requiera el Ministerio de
Salud y Proteccion Social.

Que, la Ley 1581 de 2012, "Por la cual se dictan disposiciones generales para la proteccién de
datos personales”, en su articulo 10, literal d) prevé que la autorizacién del titular para el
tratamiento de datos sensibles, no es necesaria cuando este tenga una finalidad histérica,
estadistica o cientifica, debiendo adoptarse las medidas conducentes a la supresion de la
identidad de los titulares.

Que la Corte Constitucional en la Sentencia T-513 de 2006, indicé que el ordenamiento juridico
permite, ademés del tratamiento anénimo del dato médico con fines de investigacion cientifica,
prevencién, asistencia y gestion sanitaria, la intervencién del médico tratante para que el
paciente consienta la apertura del secreto profesional, siempre que se aprecien indicios
racionales que permitan suponer la existencia de factores de riesgo y la necesaria promocién en
salud, por lo cual, resulta procedente hacer uso de los datos relacionados con las
enfermedades de alto costo para la generacion de politica publica en salud orientada a la
prevencion , vigilancia y control epidemiolégico de estas enfermedades, haciendo especial
énfasis en la gestion del riesgo de estas.

Que, la Cuenta de Alto Costo hace entrega de los indicadores y las bases de datos de las
enfermedades del alto costo al Ministerio de Salud y Proteccion Social, los cuales son
analizados y verificados para la materializacion de los mecanismos de ajuste establecidos para
cada enfermedad del alto costo, sin embargo, esta informacién resulta actualmente insuficiente
para la generacion de indicadores en salud publica y para la realizacion de estudios de caracter
cientifico y académico que permitan la generacion de informes y la promocion del conocimiento,
lo cual, es indispensable para la toma de decisiones en materia de politica publica en salud.
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Que, en este sentido, este Ministerio requiere del acceso permanente y completo a los datos y
al sistema de informacién en donde se almacenan los mismos, para el calculo de indicadores de
salud publica, poblaciones y para la toma de decisiones en politica publica en salud, que
conduzca a la generacion de estrategias de atencion integral en todas las etapas de la
enfermedad, ademas, de disponer la informacion para el acceso y consulta de terceros que
permita la elaboracién de informes y publicaciones con fines histéricos, estadisticos,
académicos y cientificos, preservando en todo los casos los derechos al habeas data y de
reserva de la informacion clinica, haciéndose necesario en tal sentido conocer los procesos de
calidad y de consistencia médica de los datos.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacidn. La presente resolucion tiene por objeto establecer
el mecanismo a través del cual la Cuenta de Alto Costo pone a disposicion del Ministerio de
Salud y Proteccién Social, en forma permanente, las bases de datos de informacién pre y post
auditoria de las enfermedades ruinosas y catastroficas de alto costo en todos sus procesos de
calidad y verificacion de consistencias médicas.

Articulo 2. Acceso a los datos. El Ministerio de Salud y Proteccion Social accedera a los
datos, reportes e informacion de las enfermedades ruinosas y catastroficas de Alto Costo, para
lo cual la Cuenta de Alto Costo debera:

1. Asignar a este Ministerio un usuario con facultades de Data Base Administrator (DBA) el cual,
le garantice un acceso oportuno, completo y en forma permanente a las bases de datos de la
informacion pre y post auditoria de las enfermedades ruinosas y catastroficas de alto costo en
todos sus procesos de calidad y de verificacion de consistencias médicas.

2. Permitir la visualizacion de la trazabilidad sobre los datos, asociados, conexos y
complementarios, con el fin de poder identificar los ajustes realizados a la base de datos de
las enfermedades ruinosas y catastroficas de alto costo.

3. Proporcionar al Ministerio de Salud y Proteccion Social la documentaciéon del sistema de
informacion y bases de datos como los manuales técnicos, operativos, disefio I6gico Y fisico,
diccionario de datos y el modelo entidad- relacion. Asi como las reglas de validacion de los
datos.

4. Suministrar los resultados de la auditoria efectuada por la Cuenta de Alto Costo a las
entidades promotoras de salud, entidades adaptadas y entidades territoriales a las
enfermedades ruinosas y catastréficas de alto costo.

Articulo 3. Uso de los datos y de la informacion. El Ministerio de Salud y Proteccion Social
realizara procesos de validacion y calidad de los datos e informacion reportados a la Cuenta de
Alto Costo por las entidades promotoras de salud, entidades adaptadas para la generacion de
informacion con fines estadisticos, de investigacion cientifica, prevencién, asistencia y gestion
sanitaria para la toma de decisiones en salud publica; desarrollando, entre otras, las siguientes
actividades:

1. Anonimizar los datos para usos histoéricos, estadisticos o cientificos y académicos.
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2. Calcular los indicadores de salud publica y realizar los estudios que se requieran
relacionados con las enfermedades ruinosas y catastréficas de alto costo en el pais para la
toma de decisiones en salud publica que permita generar estrategias de atencién integral.

3. Permitir el acceso de terceros a la informacién anonimizada de las enfermedades de alto
costo para usos histéricos, académicos, estadisticos, cientificos y de gestion del riesgo, a
través de los medios establecidos por la Oficina de Tecnologia de la Informacién y la
Comunicacion — TIC

Paragrafo. La Cuenta de Alto Costo y el Ministerio de Salud y Proteccion Social publicardn de
manera conjunta y coordinada los resultados de los indicadores de salud publica de los
pacientes con enfermedades ruinosas y catastroficas de alto costo en el pais.

Articulo 4. Tratamiento y proteccion de datos. El Ministerio de Salud y Proteccién Social
garantizara el cumplimiento del régimen de proteccion de datos y demas aspectos relacionados
con el tratamiento de informacion, que le sea aplicable, en el marco de las Leyes 1266 de 2008
modificada por la Ley 2157 de 2021, 1581 de 2012, 1712 de 2014, del Capitulo 25 del Titulo 2
del Libro 2 de la Parte 2 del Decreto 1074 del 2015, y las normas que las modifiquen o
sustituyan, en virtud de lo cual es responsable de la privacidad, seguridad, confidencialidad y
veracidad 'de la informacion suministrada y sobre los datos a los cuales tiene acceso.

Articulo 5. Vigencia. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion.
Dada en la ciudad de Bogota
PUBLIQUESE Y CUMPLASE
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2.3.2. Resoluciéon 995 de 2022

Por la cual se modifican los articulos 8, 9, 10 y 14 de la Resolucion 1716 de 2019 a través de la
cual se estableci6 el procedimiento de reintegro de los recursos del Sistema General de
Seguridad Social en Salud — SGSSS apropiados o0 reconocidos sin justa causa

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades legales, en especial, de las conferidas por el humeral 3 del
articulo 173 de la Ley 100 de 1993, el numeral 3 del articulo 59 de la Ley 489 de 1998 y el
articulo 3 del Decreto Ley 1281 de 2002, modificado por el articulo 7 de la Ley 1949 de 2019,
en desarrollo del articulo 15 de Decreto Ley 1281 de 2002y,

CONSIDERANDO

Que en el articulo 3 del Decreto Ley 1281 de 2002, modificado por el articulo 7 de la Ley 1949
de 2019, se establece que la ADRES, o cualquier entidad o autoridad publica que, en ejercicio
de sus competencias o actividades, como participante o actor en el flujo de recursos del
Sistema General de Seguridad Social en Salud — SGSSS, detecte que se presentd apropiacion
sin justa causa de los mismos, solicitara la aclaracion del hallazgo a la persona involucrada,
remitira la informacién pertinente, analizara la respuesta dada y, en caso de establecer que se
configurd la apropiacion o reconocimiento sin justa causa de recursos, ordenard su reintegro,
actualizados al indice de Precios al Consumidor — IPC, dentro de los plazos establecidos por el
Ministerio de Salud y Proteccidn Social.

Que, de conformidad con lo establecido en el articulo 814 del Decreto 624 de 1989, modificado
por los articulos 91 de la Ley 6° de 1992 y 114 de la Ley 488 de 1998, y derogado parcialmente
por el articulo 21 de la Ley 1066 de 2006, el funcionario competente podra conceder plazos
para el pago de los recursos que le corresponde recaudar, asi como de los intereses y demas
sanciones a que haya lugar, siempre que el deudor ofrezca garantias a satisfaccion de la
Administracion.

Que la Resolucion 1716 de 2019 expedida por este Ministerio, establece el procedimiento de
reintegro de los recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud apropiados o
reconocidos sin justa causa, determinando que en relacién con los acuerdos de pago para el
reintegro de tales recursos estos pueden celebrarse hasta antes de la firmeza del acto
administrativo.

Que, en tal sentido, con el fin de evitar la afectacion de la operacién de los destinatarios de las
ordenes de reintegro de recursos, se hace necesario facilitar la celebracion de acuerdos de
pago con posterioridad a la firmeza del acto administrativo, asi como disminuir el porcentaje de
descuento en caso de incumplimiento de las 6rdenes de reintegro, sin que, en ningdn caso, se
perjudique la recuperacion de recursos que pertenecen al Sistema General de Seguridad Social
en Salud.

En mérito de lo expuesto,
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RESUELVE
Articulo 1. Modifiquese el articulo 8 de la Resolucién 1716 de 2019, el cual quedara asi:

"Articulo 14. Consecuencias del incumplimiento del reintegro de recursos. Habiendo
transcurrido el término de un (1) mes contado a partir de la firmeza del acto administrativo
definitivo que ordena el reintegro de los recursos apropiados o reconocidos sin justa causa, sin
que el deudor se haya acogido a alguna de las opciones previstas en el articulo 8 de la
presente resolucién, o habiéndose incumplido la opciéon de pago solicitada, la entidad que
adelanta el procedimiento aqui previsto, efectuara las acciones para su cobro, a través de la
jurisdiccién coactive.

En el caso de la ADRES, se aplicara la compensacion del valor del reintegro contra los valores
que por cualquier concepto tenga a favor el deudor, bajo los siguientes criterios:

1. Se descontara mensualmente, hasta reintegrar el 100% del monto apropiado sin justa
causa, con su respectiva actualizacion, asi: 0 el 4% del valor reconocido por concepto
de la Unidad de Pago por Capitacién - UPC por los afiliados al Régimen Contributivo o al
Régimen Subsidiado, de acuerdo al régimen en que se hayan efectuado los
reconocimientos sin justa causa, i) el 4% del valor reconocido por presupuestos
maximos y servicios y tecnologias no financiadas con la UPC vy iii) el 100% del valor
reconocido por reclamaciones, aplicandolo en su orden a capital y al valor de la
actualizacion conforme con la variacion del IPC.

2. En el caso de entidades intervenidas para liquidar, en estado de liquidacién que no
operan el aseguramiento o entidades liquidadas, el valor de las obligaciones derivadas
del procedimiento de reintegro de recursos apropiados o reconocidos sin justa causa
serd compensado en su totalidad contra los valores que tengan o le resulten a su favor
por los procesos que administre la ADRES, sin conferir plazo alguno. En el evento en
que dichos valores no sean suficientes para cubrir las obligaciones, las entidades
deberan reintegrar los recursos correspondientes, en el marco de lo establecido en el
articulo 12 de la Ley 1797 de 2016 y de la Resolucidon 574 de 2017 o las normas que la
modifiquen o sustituyan."

Articulo 5. Vigencia. La presente resolucion rige a partir de su publicacién y modifica
los articulos 8, 9, 10 y 14 de la Resolucién 1716 de 2019.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE
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2.3.3. Resolucién 1077 de 2022

Por la cual se modifica la Resolucién 801 de 2017 que deleg6 funciones publicas al Colegio
Federacién Colombiana de Optémetras

LA VICEMINISTRA DE PROTECCION SOCIAL ENCARGADA DE LAS FUNCIONES DEL
DESPACHO DEL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades, en especial, las conferidas por el paragrafo 2 del articulo 10 de la
Ley 1164 de 2007 y el articulo 2.7.2.1.1.2 del Decreto 780 de 2016, en desarrollo del articulo 10
del Decreto Legislativo 538 de 2020, y

CONSIDERANDO

Que el articulo 10 de la Ley 1164 de 2007, reglamentado por el Decreto 4192 de 2010, hoy
compilado en el Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion
Social, sefial6 que a los colegios profesionales del &rea de la salud que cumplan los requisitos y
condiciones alli exigidas, se les delegaria las siguientes funciones publicas: "a) Inscribir los
profesionales de la disciplina correspondiente en el Registro Unico Nacional de Talento Humano
en Salud; b) Expedir la tarjeta profesional como identificacion Unica de los profesionales
inscritos en el Registro Unico Nacional del Talento Humano en Salud; c) Expedir los permisos
transitorios para el personal extranjero de salud que venga al pais en misiones cientificas o
asistenciales de caracter humanitario”

Que, atendiendo a lo establecido por la disposicién en cita, este Ministerio expidié la Resolucion
801 de 2017, mediante la cual delegé funciones publicas al Colegio Federacién Colombiana de
Optémetras, por el término de cinco (5) afios contados, a partir del 22 de junio de 2017, fecha
de suscripcion del acta de inicio de la delegacion.

Que, teniendo en cuenta la declaratoria de pandemia efectuada el 11 de marzo de 2020 por la
Organizacién Mundial de la Salud — OMS, este Ministerio declar6 la emergencia sanitaria por
causa del coronavirus COVID-19 a través de la Resolucién 385 de 2020, con el fin de prevenir y
controlar la propagacién del virus en el territorio nacional y mitigar sus efectos, medida que se
ha venido prorrogando, a su vez, por las Resoluciones 844, 1462 y 2230 de 2020, 222, 738,
1315y 1913 de 2021 y 304 y 666 de 2022, vigente hoy, hasta el 30 de junio de 2022.

Que, en el marco del estado de emergencia econémica, social y ecoldgica que por la misma
causa decret6 el Gobierno nacional profirié el Decreto 538 de 2020, con el fin de establecer
medidas en el sector salud para contener y mitigar la pandemia de COVID-19 y garantizar la
prestacion de los servicios de salud, suspendiendo, en su articulo 10, la aplicacion de los
articulos 100 y 101 del Decreto-Ley 2106 de 2019 relacionados con el Registro Unico Nacional
— ReTHUS y la desmaterializacion de la identificacion Unica del talento humano en salud.

Que dicha medida se fundamentd en la necesidad de suspender el proceso de trasformacién
digital de las plataformas tecnolégicas requeridas para adelantar la inscripcién del personal de
salud en el ReTHUS y la mencionada desmaterializacion que se encontraba desarrollando este
Ministerio, con el objeto de dar prioridad a la atencion de la emergencia sanitaria en que se
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encuentra el pais desde el 12 de marzo de 2020, resultando necesario continuar con el apoyo
de los colegios profesionales de la salud para la expedicidn de las tarjeta profesionales.

Que, en relacién con el principio de continuidad a que esta obligada la Administracion, la Corte
Constitucional en sentencia C-337 de 1993, sefiald: "es irracional pretender que el Estado deje
de cumplir con los deberes esenciales a él asignados -que son, ademas, inaplazables- por tener
que estar conforme con las exigencias de uno o varios preceptos constitucionales que, en estas
circunstancias, resultan imposibles de cumplir”.

Que, por lo anterior, en aras de garantizar la continuidad en la prestacion de las funciones
publicas delegadas, es preciso ampliar el término de delegacion al Colegio Federacién
Colombiana de Optometras que vence el 22 de junio de 2022, teniendo en cuenta que la
organizacién delegada cuenta con la infraestructura tecnol6gica requerida para continuar con la
atencion de los profesionales de ese sector.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVEN:
Articulo 1. Modificar el articulo 2 de la Resolucion 801 de 2017, el cual quedard asi:

"Articulo 2. Término de la delegacion de funciones. Las funciones delegadas se cumpliran
con respecto a los profesionales que se desempefien como optometras, a partir de la
suscripciéon del acta de inicio de la delegacion entre la Direccién de Desarrollo de Talento
Humano en Salud de este Ministerio y el Colegio Federacion Colombiana de Optémetras y
hasta cinco meses después de finalizada la emergencia sanitaria por causa del coronavirus CO
VID-19, sin perjuicio de lo previsto en el articulo 8 de la presente Resolucién."

Articulo 2. Maodificar el articulo 8 de la Resolucién 801 de 2017, el cual quedara asi:

"Articulo 8. Reasuncién de las funciones delegadas. Este Ministerio reasumira las funciones
delegadas una vez finalice el término al que hace referencia el articulo 2 de la presente
resolucion o antes, si se presenta alguna de las causales establecidas en el articulo 2.7.2.1.1.5
del Decreto 780 de 2016, con observancia a las disposiciones del CPACA que sobre el
particular sean aplicables"”

Articulo 3. Notificar el contenido de la presente resolucion al representante legal del Colegio
Federacioén Colombiana de Optometras, a través del correo electrénico
Presidente@fedopto.org, conforme con lo dispuesto en el articulo 4° del Decreto 491 de 2020,
informandole que contra la presente resolucién procede el recurso de reposicion, dentro de los
diez (10) dias habiles siguientes a su notificacion.

Articulo 4. La presente resolucion rige a partir de su notificacion.
NOTIFIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE
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2.3.4. Resolucion 1092 de 2022

Por la cual se adopta la Politica de Relacionamiento con el Sector Privado para impulsar su
contribucion a la satisfaccion de necesidades publicas en materia de salud

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus atribuciones constitucionales y legales, en especial las contenidas en el
numeral 1 del articulo 2 del Decreto Ley 4107 de 2011, y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Politica de Colombia establece dentro de los fines esenciales del Estado
previstos en el articulo 2, el facilitar la participacién de todos en las decisiones que los afectan y
en la vida econdmica, politica, administrativa y cultural de la Nacion.

Que el articulo 95 de la Carta Politica establece dentro de los deberes de la persona y el
ciudadano, entre otros, el obrar conforme al principio de solidaridad social, respondiendo con
acciones humanitarias ante situaciones que pongan en peligro la vida o la salud de las
personas.

Que a su turno, el articulo 209 de la Carta sefiala que la funcién administrativa esta al servicio
de los intereses generales y se desarrolla con fundamento en los principios de igualdad,
moralidad, eficacia, economia, celeridad, imparcialidad y publicidad. Al tiempo que prescribe
que las autoridades administrativas deben coordinar sus actuaciones para el adecuado
cumplimiento de los fines del Estado.

Que de acuerdo con lo previsto por el articulo 333 de la Carta Politica, la actividad econémica y
la iniciativa privada son libres dentro de los limites del bien comun; la empresa como base del
desarrollo, tiene una funcion social que implica obligaciones.

Que el articulo 355 de la Constitucion Politica contempla la posibilidad de las entidades publicas
de celebrar contratos con las entidades sin animo de lucro de reconocida idoneidad, con el fin
de impulsar programas y actividades de interés publico acordes con el Plan Nacional de
Desarrollo.

Que el articulo 3 de la Ley 489 de 1998 establece que la funcién administrativa se desarrollara
conforme a los principios constitucionales, en particular los atinentes a la buena fe, igualdad,
moralidad, celeridad, economia, imparcialidad, eficacia, eficiencia, participacion, publicidad,
responsabilidad y transparencia.

Que a su turno el articulo 4 de la misma norma establece que la funcidon administrativa del
Estado busca la satisfaccion de las necesidades generales de todos los habitantes, de
conformidad con los principios, finalidades y cometidos consagrados en la Constitucion Politica.
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Que el articulo 32 de la Ley 489 de 1998 establece que todas las entidades y organismos de la
Administracion Publica tienen la obligacién de desarrollar su gestion acorde con los principios
de democracia participativa y democratizacion de la gestion publica. Para ello podran realizar
todas las acciones necesarias con el objeto de involucrar a los ciudadanos y organizaciones de
la sociedad civil en la formulacién, ejecucion, control y evaluacién de la gestién publica.

Que dentro de los mecanismos que concretan la obligacion de democratizacion de la gestién
publica incluidos en el articulo 32 de la Ley 489 de 1998 estan, entre otros, la incorporacion en
los planes de desarrollo y de gestion de las politicas y programas encaminados a fortalecer la
participacion ciudadana.

Que la participacion ciudadana incluye el involucramiento de los actores privados en la
satisfaccion de las necesidades publicas mediante diferentes instrumentos y herramientas de
apoyo y colaboracion gue desarrollan conceptos como la responsabilidad.

Que con respecto a la relaciobn de la responsabilidad social empresarial con el principio
constitucional de la solidaridad la Corte Constitucional en sentencia T-247 de 2010, con
ponencia del Magistrado Humberto Antonio Sierra Porto, preciso:

“...) i. La responsabilidad social empresarial, no obstante fruto de iniciativas voluntarias por
parte de las empresas, contiene elementos que resultan definitorios en el comportamiento que
deben tener los actores en el Estado social de derecho.

ii. La responsabilidad social empresarial implica practicas que tienen intima conexion con el
principio de solidaridad - axial al Estado social- y, en esa medida, son concrecion de deberes
constitucionales propios de los actores con posibilidad de influir en el desarrollo en concreto de
derechos fundamentales, iii. EI hecho de que una actividad sea fruto de la ejecuciéon de un
programa de responsabilidad social empresarial no obsta para que la misma involucre la
concrecion de derechos fundamentales y, en esa medida, deba respetar los limites de indole
constitucional existentes respecto de estos aspectos en un Estado social de derecho. iv. La
responsabilidad social empresarial tiene como actores principales a las empresas, pero el
compromiso social no debe entenderse agotado en este tipo de programas, que pueden -y
deben - ser complementados con la participacién de otros actores stakeholders, en terminologia
de las Naciones Unidas - como la sociedad civiimente organizada, el Estado, los sindicatos,
organizaciones con interés social, ONGs y organizaciones comunitarias, entre otros. (...)"

Que posteriormente la Corte Constitucional establecié otro fundamento de la responsabilidad
social empresarial en la funcién social de la propiedad, en sentencia T-781 de 2014, con
ponencia del Magistrado Jorge Ignacio Pretelt Chaljub:

“(...) La responsabilidad social empresarial (RSE) tiene una base sélida, suficiente y auténoma
en el articulo 333 constitucional, norma que, por demas, ha sido desarrollada por la Corte
Constitucional con el objetivo de precisar que la libertad de empresa tiene también una
dimensién de funcion social, lo cual implica una serie de restricciones y responsabilidades que
contribuyen a que sea no solo deseable sino necesaria la adopcidon e implementacién de
medidas de responsabilidad social empresarial, asi como el cumplimiento de los compromisos

que voluntariamente se han adquirido en el marco de tales iniciativas (...)”
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Que el Decreto Ley 4107 de 2011 establece en su articulo 1 que el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, dentro del marco de sus competencias, tiene como objetivo formular,
adoptar, dirigir, coordinar, ejecutar y evaluar la politica publica en materia de salud, salud
publica y promocién social en salud.

Que en numeral 1 del articulo 2 de la misma norma se incluye como funcion del Ministerio el
formular la politica, dirigir, orientar, adoptar y evaluar los planes, programas y proyectos del
Sector Administrativo de Salud y la Proteccion Social.

Que el Ministerio de Salud y Proteccion Social con el apoyo de la cooperacion y asistencia
técnica del Programa Comunidades saludables de USAID, elaboré una estrategia de
cooperacion y relaciones internacionales del sector salud y proteccién social 2022-2031, la cual
establece que el sector privado es uno de los actores estratégicos para la gestion y
sostenibilidad de la cooperacién, asi como para la movilizacién de recursos que generen valor
al sector salud y proteccién social de manera estratégica y complementaria.

Que el programa en mencién desarrollé6 una consultoria para la realizacién e identificacion del
marco juridico habilitante y ademas incluyé recomendaciones, entre éstas la necesidad de
formular una politica institucional que concrete la vision del Ministerio de Salud y Proteccién
Social hacia el sector privado, orientada en principios que sustenten su competencia para
establecer relaciones robustas y fluidas, en el marco de los preceptos constitucionales que
gobiernan los fines del Estado, la funcion publica y la actividad administrativa.

Que la Declaracion de Paris sobre la Eficacia de la Ayuda al Desarrollo y la Agenda de Accion
de Accra reconocen el valor de la sociedad civil como actor en la superacion de los retos de
desarrollo que enfrentan los paises del llamado sur-global y por esa razon procuran la
generacion de acciones encaminadas al reconocimiento de las contribuciones al desarrollo,
incluyendo los diversos actores que conforman el sector privado.

Que por su parte los Objetivos de Desarrollo Sostenible establecen como mecanismos para la
consecucion de la agenda 2030, la generacidon de alianzas inclusivas e integradas que
movilicen recursos de todo tipo - gobiernos, sociedad civil, academia, sector privado- como
instrumentos que impulsen el logro de los objetivos de desarrollo.

Que de manera complementaria, los Principios de Kampala, avalados por la OCDE, proponen
una nueva orientacién para una participacion eficaz del sector privado en la cooperacién para el
desarrollo a través de la promocion de acciones que permitan la alineacién y coordinacion de
los proyectos y programas con participacion del sector privado con las prioridades nacionales.

Que vistas las oportunidades de mejora y las multiples potencialidades de una gestion
adecuada del relacionamiento con el sector privado que regule su involucramiento en la
satisfaccion de necesidades publicas, el Programa Comunidades Saludables de USAID apoy6
al Ministerio en la construccion de un documento de evaluacion de las diferentes variables que
inciden en la construcciéon de la politica, asi como en la formulacién de una propuesta de
politica.
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Que la adopcion de la politica propuesta busca afianzar un marco institucional que oriente y
dinamice un relacionamiento eficaz y articulado entre el Ministerio de Salud y Proteccién Social
y el sector privado para la satisfaccion de necesidades publicas, basado en principios de
transparencia, confianza y buena fe, orientado al mejoramiento de la calidad, oportunidad,
accesibilidad de los servicios de salud y sostenibilidad del sistema, y en general al
fortalecimiento de las capacidades del Ministerio para el cumplimiento de su misién, fundado en
la promocién de una cultura institucional que promueva este tipo de relacionamiento en
condiciones de efectividad y generacién de valor, y que posibilite su seguimiento y monitoreo a
través de mecanismos de gestion, control y rendicion de cuentas oportunos y efectivos.

Que este tipo de medidas concretan los postulados de la democracia participativa y deliberativa
y ofrecen mayores y mejores oportunidades para la materializacién de los cometidos del
Ministerio y el cumplimiento de los fines del Estado.

Que, en mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Adoptar en el Ministerio de Salud y Proteccion Social la Politica de
relacionamiento con el sector privado para impulsar su contribucion a la satisfaccion de
necesidades publicas en materia de salud, contenida en el Anexo N’ 1 que hace parte integral
de la presente Resolucion.

Paragrafo. La politica constituye un lineamiento que informa y ordena el proceso de
relacionamiento con el sector privado en términos de su contribucién a la satisfaccion de
necesidades publicas y que materializa la decision de incentivar y procurar un tipo de
involucramiento que incremente las posibilidades y herramientas de las que dispone el
Ministerio de Salud y Proteccion Social para el cumplimiento de su misién constitucional y legal.

ARTICULO SEGUNDO: EI Grupo de Cooperacion y Relaciones Internacionales del Despacho
del Ministro establecera el Plan de Accion para el desarrollo de la politica, el cual podra ser
modificado y actualizado, agotando los procedimientos internos adoptados por el Ministerio.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de su expedicion.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
Ver anexo tecnico en: https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resoluci%C3%B3n%20N0.%201092%20de%202022.pdf
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2.3.5. Resolucién 1138 de 2022

Por la cual se modifican los articulos 17, 21 y 26 de la Resolucion 3100 de 2019, en relacién
con el plan de visitas de verificacion, la responsabilidad en validacién de la informacion y las
reglas de transitoriedad ante la finalizacion de la emergencia sanitaria causada por el
coronavirus COVID 19

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus atribuciones, especialmente las conferidas en los articulos 173, numeral 3,
de la Ley 100 de 1993,58 de la Ley 1438 de 2011 y numeral 13 del articulo 2 del Decreto - Ley
4107 de 2011, y en desarrollo de los capitulos 1, 2, 3y 7 del Titulo | de la Parte 5 del Libro 2 del
Decreto 780 de 2016, y

CONSIDERANDO:

Que, con ocasion de la declaratoria de la pandemia por el COVID-19 por parte de la
Organizaciéon Mundial de la Salud - OMS, este Ministerio declaré la emergencia sanitaria en el
territorio nacional mediante la Resolucién 385 de 2020, medida prorrogada a través de las
Resoluciones 844, 1462 y 2230 del mismo afio, 222, 738, 1315, 1913 de 2021 y 304y 666 de
2022.

Que, por medio de los Decretos 417 del 17 de marzo y 637 del 6 de mayo, ambos del 2020, el
Gobierno nacional decretd, en virtud de la emergencia sanitaria generada por la pandemia, el
Estado de Emergencia Econdémica, Social y Ecoldgica en todo el territorio nacional, con el
propdsito de conjurar la crisis y evitar la extension de sus efectos.

Que con fundamento en tales disposiciones, se expidieron los Decretos 538 "Por el cual se
adoptan medidas en el sector salud, para contener y mitigar la pandemia de COVID 19 y
garantizar la prestacién de los servicios de salud, en el marco del Estado de Emergencia
Econdmica, Social y Ecolégica" y 800 de 2020 "Por el cual se adoptan medidas para el flujo de
recursos en el Sistema General de Seguridad Social en Salud y mantener la afiliacién al mismo
de quienes han perdido la capacidad de pago, en el marco del Estado de Emergencia
Econdmica, Social y Ecoldgica.”

Que, en virtud de lo establecido en los articulos 1y 8 del Decreto 538 de 2020, los prestadores
de servicios de salud inscritos en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud -
REPS podrian ser autorizados transitoriamente por las secretarias de salud departamentales,
distritales o la entidad que tenga a cargo dichas competencias, para la prestacion de servicios
de salud mediante la adecuacion de un lugar, la reconversiéon de un servicio, la ampliacion de la
capacidad instalada o en modalidades o complejidades diferentes a las habilitadas asi como
para prestar otros servicios de salud no habilitados. Adicionalmente, deberian implementar
plataformas digitales accesibles con estandares basicos de audio y video que permitieran el
diagnostico y seguimiento del paciente.
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Que, en virtud de lo establecido en el Decreto 109 de 2021, este Ministerio profirié la
Resolucion 148 de 2021, a través de la cual establecié el procedimiento de habilitacién
transitoria del servicio de vacunacion contra el COVID 19, para los administradores de los
regimenes Especial y de Excepcidn.

Que, asi mismo, este Ministerio expidi6 la Resolucion 856 de 2020, por medio de la cual se
suspendieron términos administrativos y jurisdiccionales en sede administrativa, entre ellos, la
ejecucion del plan de visitas de verificacibn formulado por las secretarias de salud
departamentales y distritales o la entidad para la vigencia 2020 y que debia ser aplicado a cada
uno de los prestadores de servicios de salud.

Que, las normas expedidas durante el periodo de emergencia sanitaria, tuvieron como objeto
mitigar los efectos de la pandemia, garantizar el acceso y continuidad en la prestacion de los
servicios a todos los residentes del territorio nacional y por esta razén se establecié la
autorizacion transitoria para la prestacion de los servicios de salud, incluyendo tramites de
caracter operativo y administrativo, para facilitar la oferta de servicios sin afectar la calidad de la
prestacion, la seguridad del paciente, preservando los preceptos generales del sistema (nico de
habilitacién, bajo el entendido que dichas medidas, tenian vigencia durante este periodo de
emergencia sanitaria.

Que de acuerdo con la informacién reportada por las secretarias de salud departamentales y
distritales en el Registro Especial de Prestadores, respecto a la capacidad instalada en términos
de camas autorizadas transitoriamente, para el cierre del afio 2021 se cuenta con 4.596 camas
cuidado intensivo UCI, 1.230 camas cuidado intermedio UCI y 5.036 camas hospitalizacion; asi
mismo el comportamiento global de camas para Colombia en el periodo 2019 al 2021, muestra
un incremento generalizado en términos absolutos y relativos, pasando de 87.461 a 104.55, es
decir un incremento del 19,54%; camas UCI Intensivo pasé de 5.346 a 10.998 con un
incremento del 105.72%; camas UCI intermedio pasaron de 3.141 a 3.820, con un incremento
del 21.42% y camas de hospitalizacion de 39.873 a 47.208, lo que representd un incremento del
18,39%.

Que le corresponde al Ministerio de Salud y Proteccion Social, establecer condiciones efectivas
que atiendan a las necesidades actuales del servicio de salud y determinar los requisitos
adecuados para aprovechar la capacidad instalada y operativa provista por las instituciones
habilitadas de manera transitoria, una vez culminada la emergencia, y en virtud de ello debera
proceder a modificar situaciones previstas en la normatividad que regula las condiciones bajo
las cuales se autoriza la prestacion del servicio, en especial lo previsto en los
articulo 17, 21 y 26 de la Resolucion 3100 de 2019, en lo que se refiere al plan de visitas de
verificaciéon, responsabilidad en la validacién de la informacién y las reglas de transitoriedad
ante la finalizacion de la emergencia sanitaria causada por el coronavirus COVID19.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE

Articulo 1. Modifiquese el articulo 17 de la Resolucion 3100 de 2019, el cual quedara asi:
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"Articulo 17. Plan de visitas de verificacidn. Las secretarias de salud departamental o distrital, o
la entidad que tenga a cargo dichas competencias, con una periodicidad anual, formularan y
ejecutaran un plan de visitas a los prestadores de servicios de salud inscritos en el REPS, con
el objeto de verificar el cumplimiento y mantenimiento de las condiciones de habilitacion.

El plan debera estar formulado a més tardar el 30 de noviembre de la vigencia anterior en la
cual sera ejecutado y debera ser registrado en el REPS hasta el 20 de diciembre del mismo
afo. La Superintendencia Nacional de Salud verificara el cumplimiento del registro del plan, asi
CcOmo Su ejecucion posterior, para lo cual tendra acceso al REPS.

La formulacién del plan de visitas de verificacion debera tener en cuenta el siguiente orden de
prioridad:

17.1 Los servicios que defina el Ministerio de Salud y Proteccién Social.
17.2 Los servicios oncolégicos habilitados.

17.3 Los servicios oncolégicos que reporten alguna de las siguientes novedades: apertura de
modalidad, reactivacion de servicio o traslado de servicio.

17.4 Los prestadores de servicios de salud que no han tenido visita de verificacion desde su
inscripcion.

17.5 Los servicios para la atencién del parto que no hayan sido visitados en los dltimos cuatro
(4) afios inmediatamente anteriores a la formulacién del plan de visitas de cada vigencia.

17.6 Los prestadores de servicios que tengan habilitados servicios quirargicos de cirugia
plastica y estética.

17.7 Los prestadores de servicios que se postulen ante el ente acreditador y no cuenten con
certificacion de habilitacion. La visita de verificacion se realizar4 en un término no mayor a tres
(3) meses contados a partir de la solicitud presentada a la secretaria de salud departamental,
distrital o la entidad que tenga a cargo dichas competencias.

17.8 Los prestadores de servicios que se postulen para conformar organizaciones funcionales y
requieran la certificacion de habilitacion no mayor a un afo. Dicha visita de verificacion se
realizara en un término no mayor a tres (3) meses contados a partir de la solicitud presentada
ante la instancia pertinente.

17.9 Las demas visitas que las secretarias de salud departamental o distrital, o la entidad que
tenga a cargo dichas competencias, definan en ejercicio de sus funciones.

Las visitas de verificacién de condiciones de habilitacion deben ser comunicadas al prestador
como minimo con un (1) dia habil de antelaciébn y por medios fisicos o electrénicos.
Comunicada la visita de verificacion, el prestador de servicios de salud no podra presentar
novedades mientras esta no haya concluido.
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El plan de visitas de verificacion que definan las secretarias de salud departamental o distrital, o
la entidad que tenga a cargo dichas competencias, no excluye la posibilidad de realizar las
visitas de verificacién que sean necesarias para garantizar la adecuada atencion de la poblacién
en su jurisdiccion, las visitas previas que se requieran o las que sudan en cumplimiento de las
funciones de inspeccion, vigilancia y control, las visitas que se realicen por alguna de estas
situaciones, haran parte del plan de visitas de verificacion.

Las instituciones prestadoras de servicios de salud acreditadas, durante la vigencia de dicha
acreditacion, no requerirdn visita de verificacibn de sus condiciones de habilitacion salvo
aguellas que vayan a realizar la apertura de nuevos servicios de urgencias, oncologia, alta
complejidad, atencion del parto o transporte asistencial, las que deberan contar con visita de
verificacién previa, de acuerdo con lo establecido en la presente resolucién. La informacion de
los prestadores de servicios de salud acreditados estara disponible en el REPS para lo cual
este Ministerio dispondra lo pertinente.

Paragrafo transitorio. Las secretarias de salud departamentales o distritales o la entidad que
tenga a cargo dichas competencias tendran hasta el 31 de agosto de 2022 para registrar en el
REPS el plan de visitas de verificacion que sera ejecutado en los meses de septiembre a
diciembre de 2022. La Superintendencia Nacional de Salud verificara el cumplimiento del
registro del plan, asi como su ejecucién posterior a través del REPS."

Articulo 2. Modifiquese el articulo 21 de la Resolucién 3100 de 2019, el cual quedara asi:

"Articulo 21. Responsabilidad en la validacion de la informacion. Las secretarias de salud
departamentales o distritales, o la entidad que tenga a cargo dichas competencias, son las
responsables de validar la informacion que el prestador de servicios de salud registre en el
REPS. De presentarse errores en los registros, dichas secretarias realizaran las correcciones
necesarias. Este Ministerio dispondra lo pertinente en el REPS.

Paréagrafo: Los prestadores de servicios de salud reportaran diariamente la capacidad instalada
correspondiente a los servicios del grupo de internacién y del servicio de urgencias, y dentro de
los primeros cinco (5) dias de cada mes, reportaran las atenciones en la modalidad de
telemedicina, esto es, telemedicina interactiva, telemedicina no Interactiva, telexperticia, y
telemonitoreo, a través del enlace dispuesto en el Registro Especial de Prestadores de
Servicios de Salud - REPS."

Articulo 3. Modifiquese el articulo 26 de la Resolucion 3100 de 2019, el cual quedara asi:

“26.1 El Ministerio de Salud y Proteccién Social pondra a disposicion el REPS actualizado en
un plazo maximo de doce (12) meses siguientes a la entrada en vigencia del presente acto
administrativo, momento a partir del cual, los prestadores de servicios de salud que se
encuentren inscritos en el REPS con servicios habilitados, contaran con seis (6) meses para
actualizar por una Unica vez el portafolio de servicios y realizar la autoevaluacion de las
condiciones de habilitacion definidas en la presente resolucion.

La actualizacion del REPS estara publicada en la pagina web de cada secretaria de salud

departamental o distrital, o la entidad que tenga a cargo dichas competencias, ingresando el
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prestador al enlace de novedades del prestador. Posteriormente, las referidas secretarias
deberan autorizar la expedicién de los nuevos distintivos.

Una vez realizada la autoevaluacion de las condiciones de habilitacion esta tendrd una vigencia
de un afio. La siguiente autoevaluacion debera realizarse antes del vencimiento de dicho
periodo, tal y como se dispone en el numeral 5.3 del articulo 5° de la presente resolucion.

Los prestadores de servicios de salud que estén dentro de los cuatro (4) afios de inscripcion
inicial, deberan realizar la autoevaluacion en los términos definidos en el parrafo anterior
manteniendo el tiempo que falte para cumplir los cuatro (4) afios.

26.2 Desde la entrada en vigencia de la presente norma hasta la actualizacién del REPS
prevista en el numeral 26.1 del presente articulo, los prestadores de servicios de salud no
requeriran realizar la autoevaluacidn que debian presentar por el vencimiento de su inscripcion.

26.3 A las visitas de verificacion que adelanten las secretarias de salud departamentales o
distritales o la entidad que tenga a cargo dichas competencias, a los prestadores de servicios
de salud inscritos con servicios habilitados, desde la entrada en vigencia de la presente norma
hasta la autoevaluacién de las condiciones de habilitacién en los términos definidos en el
numeral 26.1 del presente articulo, se les aplicaran las condiciones de habilitacion
contempladas en la Resolucion 2003 de 2014, o las previstas en la presente resolucion,
siempre y cuando el prestador lo manifieste al momento de la apertura de la visita, de lo cual se
debera dejar constancia en el acta de apertura.

26.4 Una vez realizada la autoevaluacion de servicios definida en el numeral 26.1 del presente
articulo toda visita de verificacion a los prestadores de servicios de salud inscritos con servicios
habilitados deberé realizarse aplicando las condiciones de habilitacion contempladas en la
presente resolucion.

26.5 Las instituciones prestadoras de servicios de salud que al momento de entrar en vigencia
la presente norma hayan solicitado o las que lo hagan durante el afio siguiente, la evaluacion
del cumplimiento de los estandares para la acreditacion ante el ente acreditador, podran
presentar, como soporte de visita de verificacién ante dicho organismo, la ultima certificacion
gue le haya expedido la secretaria de salud departamental o distrital, o la entidad que tenga a
cargo dichas competencias. Vencido dicho término, deberan presentar la certificacién de
verificacién expedida por la secretaria de salud departamental o Distrital, o la entidad que tenga
a cargo dichas competencias, correspondiente a la vigencia que determine el organismo
acreditador.

26.6. Procedimiento transitorio para el cierre o habilitacién de los servicios autorizados
transitoriamente durante la emergencia sanitaria:

26.6.1. Los prestadores de servicios de salud que cuenten con servicios de salud, modalidades
y capacidad instalada autorizados transitoriamente por parte de las secretarias de salud
departamental o distrital, o la entidad que tenga a cargo dichas competencias, en el marco del
Decreto 538 de 2020, que no deseen continuar prestando dichos servicios, dispondran hasta el

31 de julio de 2022 para adelantar las siguientes acciones:
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- Ingresar al Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud - REPS y diligenciar la
solicitud de cierre de la autorizacién transitoria de los servicios de salud y de la capacidad
instalada en ampliacién, reconversion o expansion de servicios habilitados, que no vaya a
continuar prestando. La secretaria de salud departamental o distrital o la entidad que tenga a
cargo dichas competencias, dentro de los quince (15) dias calendario siguientes al registro de la
solicitud de cierre, autorizara el cierre solicitado por los prestadores de servicios de salud en el
Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud - REPS.

- Vencidos los términos anteriormente sefalados, los prestadores de servicios de salud que no
hayan adelantado el cierre voluntario de servicios, se les aplicara lo definido en los numerales
26.6.2 y 26.6.3 del presente articulo, conforme al requerimiento de visita previa o no para su
habilitacion.

26.6.2. Los servicios autorizados transitoriamente, cualquiera que sea su modalidad o
complejidad y que no requieren visita previa para su habilitacibn que no hayan realizado el
cierre en cumplimiento del numeral anterior, serdn migrados automaticamente al Registro
Especial de Prestadores de Servicios de Salud - REPS.

Dentro de los seis (6) meses siguientes a la migraciébn automatica, efectuada por este
Ministerio, los prestadores de servicios de salud deberan diligenciar la declaracion de la
autoevaluacién por cada uno de estos servicios en el Registro Especial de Prestadores de
Servicios de Salud - REPS, aplicando las condiciones de habilitacibn contempladas en la
presente resolucién. Momento a partir del cual se visualizard en el REPS como servicio
habilitado.

Estos servicios seran priorizados en el plan de visitas de verificacion que adelanten las
secretarias de salud departamental o distrital o la entidad que tenga a cargo dichas
competencias. Las visitas se realizaran dentro de los sesenta (60) dias calendario siguientes a
la fecha de declaracion de la autoevaluacion en el Registro Especial de Prestadores de
Servicios de Salud - REPS, bajo las condiciones técnico cientificas de habilitacion determinadas
en la presente resolucion.

26.6.3. Los servicios autorizados transitoriamente cualquiera que sea su modalidad o
complejidad, que requieran visita previa para su habilitacién y no hayan realizado el cierre en
cumplimiento del numeral 26.6.1, adelantaran las siguientes acciones:

- El prestador de servicios de salud a més tardar el 30 de abril de 2023 realizara la declaracion
de la autoevaluacion en el REPS aplicando las condiciones de habilitacion contempladas en la
presente resolucion.

- Vencido el plazo anterior, la secretaria de salud departamental o distrital o la entidad que
tenga a cargo dichas competencias, contara con tres (3) meses para realizar la visita de
verificacién, bajo las condiciones técnico cientificas de habilitacién determinadas en la presente
resoluciéon, momento a partir del cual aparecera en el REPS como habilitado.

26.6.4. Los prestadores de servicios de salud con servicios autorizados transitoriamente en la
modalidad telemedicina en virtud del Decreto 538 de 2020, para el cumplimiento de las

obligaciones de calidad y seguridad de la informacién y los datos, contenida en el capitulo |V de
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la Resolucién 2654 de 2019, aplicaran los plazos establecidos en los numerales 26.6.2 y 26.6.3
de la presente resolucion.

26.6.5. Los servicios de vacunacion habilitados transitoriamente en virtud de la
Resolucion 148 de 2021, pertenecientes a los regimenes Especial y de Excepcion, podran
continuar prestando dichos servicios hasta que adelanten alguna de las siguientes acciones:

- Cerrar el servicio a mas tardar al 31 de julio de 2022. Para este efecto deberan ingresar al
Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud - REPS y diligenciar la solicitud de
cierre de la habilitacion transitoria. La secretaria de salud departamental o distrital o la entidad
que tenga a cargo dichas competencias, dentro de los 15 dias calendario siguientes al registro
de la solicitud de cierre, autorizara en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud
-REPS el cierre solicitado por los prestadores.

- Habilitar el servicio a mas tardar al 31 de diciembre de 2022, cumpliendo con los requisitos y
tramites definidos en la presente resolucion.

Hasta tanto se adelante alguna de las anteriores acciones, el prestador de servicios de salud
podra continuar prestando dichos servicios.

Si al vencimiento de los términos establecidos en los numerales 26.6.1, 26.6.2, 26.6.3 y 26.6.5
del presente articulo, quedasen servicios o capacidad instalada asociada a la expansién,
ampliacion o reconversion de servicios habilitados de los que se autorizaron transitoriamente,
este Ministerio los inactivara en el REPS".

Articulo 4. Vigencia. La presente resolucién rige a partir de la fecha de su publicacién y
modifica los articulos 17, 21 y 26 de la Resolucion 3100 de 2019.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
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2.3.6. Resolucion 1139 de 2022

Por la cual se establecen disposiciones en relacion con el presupuesto maximo para la gestion y
financiacién de los servicios y tecnologias en salud no financiados con recursos de la Unidad de
Pago por Capitacion -UPC y no excluidos de la financiacion con recursos del Sistema General
de Seguridad Social en Salud -SGSSS

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL,

En ejercicio de sus atribuciones legales y reglamentarias, en especial, las conferidas por el
numeral 3 del articulo 173 de la Ley 100 de 1993, el articulo 240 de la Ley 1955 del 2019, y en
desarrollo del literal i) del articulo 5 de la Ley 1751 de 2015, y

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 178 de la Ley 100 de 1993 establece que las Entidades Promotoras de Salud -
EPS, entre otras obligaciones, deben organizar la forma y mecanismos a través de los cuales
los afiliados y sus familias puedan acceder a los servicios de salud en todo el territorio nacional,
definir procedimientos para garantizar el libre acceso de los afiliados y sus familias a las
instituciones prestadoras de servicios de salud, con las cuales haya establecido convenios o
contratos en su area de influencia o en cualquier lugar del territorio nacional, y establecer
procedimientos para garantizar la atencion integral, eficiente, oportuna y de calidad en los
servicios.

Que, en desarrollo del principio de integralidad de que trata el articulo 8 de la Ley 1751 de
2015, Estatutaria de la Salud, en concordancia con lo establecido en el inciso primero del
articulo 17 ibidem, los servicios y tecnologias en salud deberan ser suministrados de manera
completa para prevenir, paliar o curar la enfermedad, con independencia del origen de la
enfermedad o condicién de salud, del sistema de provision, cubrimiento o financiacién definido
por el legislador; de esta manera, no podra fragmentarse la responsabilidad en la prestacion de
un servicio de salud especifico en desmedro de la salud del usuario, entendiendo que esta
comprende todos los elementos esenciales para lograr su objetivo médico respecto de la
necesidad especifica de salud diagnosticada.

Que, de otra parte, el articulo 15 de la citada Ley Estatutaria, definié los criterios para identificar
aquellos servicios y tecnologias que deben ser excluidos de la financiacién con los recursos
publicos asignados a la'salud, y en consecuencia, de forma implicita delimité que el conjunto de
servicios y tecnologias en salud autorizados en el pais, de acuerdo a la normativa vigente,
deben ser garantizados a los usuarios del sistema, a través de los recursos publicos para la
proteccion del derecho fundamental a la salud, y en virtud de ello, se han previsto mecanismos
para actualizar integralmente y financiar los servicios y tecnologias en salud a los que tienen
derecho la poblacion afiliada residente en el pais.
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Que, en consonancia con los mandatos de la Ley Estatutaria en salud, el Sistema General de
Seguridad Social en Salud financia la totalidad de los servicios y tecnologias de salud
autorizados en el pais por la autoridad competente, para la promocién de la salud, prevencion,
diagnéstico, tratamiento, rehabilitacién y paliacién de la enfermedad, excluyendo aquellos que
cumplan con al menos uno de los criterios de que tratan el articulo 15 de la Ley 1751 de 2015;
en ese sentido, la Corte Constitucional se pronuncié mediante Sentencia C-313 de 2014, en la
que indicO que, en aras del goce efectivo del derecho fundamental a la salud, se entiende que
"salvo lo excluido, lo demas esta cubierto".

Que, la financiacién de las tecnologias y servicios de salud esta organizada a través de los
recursos publicos asignados a la salud via Unidad de Pago por Capitacibn - UPC y NO
financiados con recursos de la UPC, que coexisten articuladamente, bajo responsabilidad de las
Entidades Promotoras de Salud EPS y Entidades Obligadas a Compensar EOC, para facilitar la
materializacién del derecho a la salud; por una parte, se tiene el aseguramiento como fuente de
financiacién con cargo a la UPC, que, mancomunando los riesgos derivados de las necesidades
en salud de las personas, utiliza instrumentos para inferir y reconocer una prima y, de otra,
existen dos fuentes de financiacion relacionadas con lo NO UPC, la primera, con cargo al
presupuesto maximo, que se transfiere de manera ex ante a las EPS y EOC, y la segunda, los
servicios financiados por la Nacion con recursos fiscales reconocidos a través de la
Administradora de Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud -ADRES.

Que, la Ley 1955 del 2019, Plan Nacional de Desarrollo 2018-2022 "Pacto por Colombia, Pacto
por la Equidad", dispone en su articulo 240, que los servicios y tecnologias en salud no
financiados con cargo a los recursos de la UPC serdn gestionados por las EPS quienes los
financiaran con cargo al techo o presupuesto maximo que les transfiera para tal efecto la
ADRES, y precisa que, las EPS consideraran la regulacion de precios, aplicaran los valores
maximos por tecnologia o servicio que defina este Ministerio, remitiran la informacién que este
ultimo requiera, precisando que en ningln caso el cumplimiento del presupuesto maximo por
parte de las EPS, debera afectar la prestacion del servicio.

Que, los recursos definidos por el presupuesto maximo para los regimenes Contributivo y
Subsidiado pertenecen al Sistema General de Seguridad Social en Salud y se destinan a
financiar los servicios y tecnologias de salud no financiados con recursos de la UPC, que no
hacen parte de las exclusiones del Sistema, en virtud de los criterios sefialados en el articulo 15
de la Ley 1751 de 2015.

Que, los recursos destinados a financiar tales servicios y tecnologias en salud deberan
gestionarse por las EPS o entidades adaptadas como responsables de cumplir con las
funciones indelegables del aseguramiento en salud y consecuentemente encargadas de la
Optima utilizacién de estos, sin que puedan destinarse o utilizarse para fines diferentes de los
previstos en el articulo 240 de la Ley 1955 de 2019.

Que, en el pais existe libertad de contratacion y tarifas para que las EPS o EOC celebren sus
negociaciones con los diferentes agentes, sobre las condiciones de prestacion de servicios de
salud, las tarifas y los mecanismos de pago, siempre y cuando se acojan a los lineamientos
legales previstos en el Decreto 780 de 2016 o la horma que modifique o actualice o sustituya.

Carrera 13 N° 32 - 76 - Codigo Postal 110311, Bogota D.C.
Teléfono: (57 - 1) 3305000 - Linea gratuita: 018000960020 - fax: (57-1) 3305050 - www.minsalud.gov.co

112



La salud

es de todos

Que, mediante la Resolucién 205 de 17 de febrero de 2020 este Ministerio fijé disposiciones en
relacién con el presupuesto maximo para la gestién y financiacion de los servicios y tecnologias
en salud no financiados con cargo a la UPC y no excluidos de la financiacién con recursos del
Sistema General de Seguridad Social en Salud -SGSSS, y adopt6 la metodologia para definir el
presupuesto maximo.

Que, posteriormente, a través de la Resolucion 586 de 2021, este Ministerio sustituyé lo
dispuesto en la Resolucion 205 de 2020, salvo la metodologia adoptada en la misma,
estableciendo las disposiciones generales en relacion con el presupuesto maximo para la
gestion y financiacion de los servicios y tecnologias en salud no financiados con cargo a la UPC
y no excluidos de la financiacién con recursos del SGSSS, de los afiliados a los - regimenes
Contributivo y Subsidiado.

Que, la fuente de informacién para determinar el presupuesto maximo es la reportada y
gestionada por las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud -IPS, los operadores
logisticos de tecnologias de salud, gestores farmacéuticos, y las EPS o EOC, en el médulo de
suministro de la herramienta tecnolégica MIPRES que se rige por las Resoluciones 1885 de
2018 y 2438 de 2018 modificadas por la Resolucién 1343 de 2019.

Que, mediante la Resolucion 2292 del 23 de diciembre de 2021, este Ministerio establecid y
actualizé los servicios y tecnologias de salud financiados con recursos de la Unidad de Pago
por Capitacibon — UPC para la vigencia 2022, incorporando 662 procedimientos y 19.389
Cédigos Unicos de Medicamentos (CUM), qué se financiaban con los recursos de los
presupuestos maximos, los que fueron reconocidos a través de la Resolucién 2381 de 2021,
"Por la cual se fija el valor anual de la Unidad de Pago por Capitacion - UPC que financiara los
servicios y tecnologias de salud de los Regimenes Contributivo y Subsidiado para la vigencia
2022, razones que obligan a ajustar las reglas que determinan la cobertura de los servicios y
tecnologias en salud financiados con cargo al presupuesto maximo, que se encontraban
previstos en la citada Resolucién 586 de 2021.

Que, desde la reglamentacion del articulo 240 de la Ley 1955 de 2019 y como resultado del
desarrollo del mecanismo de financiacion adelantado en los Ultimos 2 afos, este Ministerio ha
establecido medidas encaminadas a lograr el uso eficiente del gasto en servicios y tecnologias
no financiadas con recursos de la UPC, incorporando elementos que permiten reconocer
desviaciones de los valores reportados por parte de cada una de las EPS o entidades
adaptadas, lo que ha fortalecido el mecanismo y los elementos asociados a la calidad de la
informacion identificada en la herramienta MIPRES y a la formulacién de una metodologia por
vigencia para la asignacion de dichos recursos, conduciendo a la realizacién de un unico calculo
y al reconocimiento de presupuesto maximo por vigencia.

Que, conforme con lo sefialado, resulta necesario actualizar las disposiciones aplicables a la
gestion y financiacién de los servicios y tecnologias en salud no financiados con recursos de la
Unidad de Pago por Capitacion -UPC y no excluidos de la financiacion con recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud —SGSSS.

En mérito de lo expuesto,

Carrera 13 N° 32 - 76 - Codigo Postal 110311, Bogota D.C.
Teléfono: (57 - 1) 3305000 - Linea gratuita: 018000960020 - fax: (57-1) 3305050 - www.minsalud.gov.co

113



La salud

es de todos

RESUELVE

TiTULO |
GENERALIDADES

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer disposiciones en relacion
con el presupuesto maximo para la gestion y financiacién en los regimenes contributivo y
subsidiado de los servicios y tecnologias en salud no financiados con recursos de la Unidad de
Pago por Capitacion -UPC y no excluidos de la financiacion con recursos del Sistema General
de Seguridad Social en Salud -SGSSS, en los componentes de procedimientos de salud,
medicamentos, alimentos para propositos médicos especiales -APME, y servicios
complementarios..

Articulo 2. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion
aplican a las Entidades Promotoras de Salud - EPS de los regimenes contributivo y subsidiado
y entidades adaptadas, a las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud - IPS, operadores
logisticos y gestores farmacéuticos, a la Administradora de los Recursos del Sistema General
de Seguridad Social en Salud - ADRES, y a los demas actores del Sistema General de
Seguridad Social en Salud.

Articulo 3. Definiciones. Para efectos de la aplicacion de la presente resolucion, se adoptan
las siguientes definiciones:

3.1. Alimentos para Propoésitos Médicos Especiales - APME: productos de soporte
nutricional disefiados y elaborados para ser administrados por via oral o por sonda, con el
fin de brindar soporte nutricional total o parcial a personas que presentan enfermedades o
condiciones médicas con requerimientos nutricionales especiales, y capacidad limitada,
deficiente o alterada para ingerir, digerir, absorber, metabolizar o excretar alimentos
normales o determinados nutrientes o metabolitos de los mismos, o que por sus.
condiciones médicas necesiten otros nutrientes especificos; y cuyo manejo nutricional no
puede atenderse Unicamente modificando la alimentacién convencional.

3.2. Ajustador Delta de Cantidades: son lasr cantidades resultantes del célculo de las tasas
de crecimiento de UMC o prestaciones de los grupos relevantes que comparten la misma
unidad de medida como resultado de aplicar la metodologia para la vigencia de calculo del
presupuesto maximo, donde se incluyen las érdenes judiciales y aplica Unicamente para el
célculo del presupuesto anual inicial por los doce meses.

3.3. Ajuste por traslado de EPS: valor a ajustar correspondiente al traslado de afiliados entre
las EPS o EOC, ya sea por traslado voluntario de afiliados o por liquidacion de alguna EPS
o EOC.

3.4. Cantidad de UMC: nimero de Unidades Minimas de Concentracién - UMC de cada grupo
relevante que se utilizan para el calculo del presupuesto maximo.

3.5. Cantidad Inicial (Q inicial): cantidades de grupos relevantes reportadas por, las EPS o la

ADRES a este Ministerio, correspondientes a los servicios y tecnologias en salud prestados
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en el periodo que se defina, incluyendo los entregados o prestados en cumplimiento de
ordenes judiciales. La cantidad inicial se expresa segun la medida de cada grupo relevante.

Cantidad total prospectiva por grupo relevante: cantidades proyectadas de grupos
relevantes de tecnologias en salud y servicios complementarios, resultantes de aplicar la
metodologia para la vigencia de calculo del presupuesto maximo.

Cantidades ajustadas: cuantias estimadas de grupos relevantes a partir de la base de
datos definida en cada metodologia, en razén a que a la fecha de corte de la informacion
existe carencia de reporte de las prestaciones efectuadas durante el periodo de estudio.

Combinacion de Dosis Fija -CDF: medicamento que contiene dos 0 mas principios
activos en concentraciones especificas.

EPS o entidad adaptada de origen: es la EPS o EOC desde la cual un afiliado se traslada
a otra.

3.10. EPS o entidad adaptada receptora: es la EPS o EOC que recibe al afiliado proveniente

de una EPS o EOC de origen.

3.11. Forma farmacéutica: preparaciéon farmacéutica que caracteriza a un medicamento

terminado para facilitar su administracion. Son formas farmacéuticas entre otras: jarabes,
tabletas, cdapsulas, ungientos, cremas, soluciones inyectables, Ovulos, tabletas de
liberacion controlada y parches transdérmicos.

3.12. Grupo relevante: agrupamiento tanto de medicamentos, Alimentos para Propdésitos

Médicos Especiales —APME, procedimientos de salud y servicios complementarios, los
cuales estaran enunciados en el documento técnico de aplicacion metodoldgica de la
vigencia que se publigue en la pagina web de este Ministerio, cuyas definiciones
corresponden a:

3.12.1. Grupo relevante de medicamentos: conjunto de medicamentos pertenecientes a
la misma clasificacion Anatémica Terapéutica Quimica, ATC (Anatomical
Therapeutic Chemical Classification System) a nivel 5 (principio activo) e igual
forma farmacéutica, asi como a los mercados relevantes regulados por la
Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos -
CNPMDM.

3.12.2. Grupo relevante de Alimentos para Propoésitos Médicos Especiales -APME:
conjunto de alimentos para propésito médico especial que tienen caracteristicas
similares en su composicion cal6rica, concentracion y especificidades de los macro
y micronutrientes, asi como el uso especifico que se ha otorgado a algunos de
estos.

3.12.3. Grupo relevante de procedimientos: procedimiento identificado con el codigo de
la Clasificacion Unica de Procedimientos en Salud - CUPS.
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3.12.4. Grupo relevante de servicios complementarios: agrupacion de los servicios y
tecnologias conforme a las tablas de referencia MIPRES para servicios
complementarios y los ordenados por autoridad judicial.

3.13. Precio de referencia por comparacién internacional (PRI): es el precio regulado por la
Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos -CNPMDM.

3.14. Presupuesto maximo: mecanismo de financiacién de tecnologias en salud y servicios no
financiados con cargo a la UPC, ni excluidos de la financiacién con recursos publicos de la
salud, que corresponde al reconocimiento de un valor prospectivo anual calculado, en
aplicacion de la metodologia adoptada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, que la
ADRES transfiere a las EPS y entidades adaptadas, para que estas realicen gestion y
garanticen a sus afiliados la prestacion del derecho fundamental a la salud.

3.15. Principio activo: cualquier compuesto 0 mezcla de compuestos destinada a proporcionar
una actividad farmacologica u otro efecto directo en el diagnostico, tratamiento o
prevencion de enfermedades; o a actuar sobre la estructura o funcién de un organismo
humano por medios farmacolégicos. Un medicamento puede contener mas de un principio
activo.

3.16. Unidad Minima de Concentracion (UMC): unidad de medida utilizada para expresar la
cantidad de principio activo contenida en la minima unidad de dispensacion de un
medicamento y que puede ser expresada en gramo (g), miligramo (mg), microgramo (mcg),
unidad internacional (ui), o aquella que corresponda. Para el caso de los Alimentos para
Propésitos Médicos Especiales —APME, la UMC corresponde a la unidad de presentacion
de cada producto para soporte nutricional segun su disponibilidad para suministro por
sonda o via oral, esta sera expresada en gramos (gr) o mililitros (m1). Para procedimientos
y servicios complementarios corresponde a las unidades entregadas en * concordancia con
lo descrito en los numerales 3.12.3 y 3.12.4 de la presente resolucion.

3.17. Valor de calculo por Grupo Relevante: valor maximo de reconocimiento que se defina
en la metodologia adoptada en cada vigencia para la fijacién del presupuesto maximo.

3.18. Valor de Referencia: valor que resulta de la aplicacion de la metodologia adoptada en
cada vigencia para la fijacion del presupuesto maximo. El valor de referencia corresponde
al listado definido en el documento técnico del célculo del presupuesto maximo realizado
para la vigencia o a los precios regulados por la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos — CNPMDM, cuando aplique. En todo caso, el valor
de referencia podra corresponder a los definidos en el documento técnico de calculo del
presupuesto maximo de vigencias pasadas, si el servicio o tecnologia en salud no cuenta
con reporte de informacion en la fuente definida para el calculo de la vigencia mas reciente,
que no permita calcular un valor de referencia.

3.19. Valor de recobro/cobro: valor recobrado o cobrado ante la ADRES por los servicios y
tecnologias en salud no financiados con cargo a la UPC, sin considerar el valor de la cuota
moderadora o copago conforme lo determina la normatividad vigente, el monto del

comparador administrativo contenido en el listado de comparadores administrativos que
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adopte este Ministerio, ni el valor calculado para los servicios y tecnologias en salud
financiados con recursos de la UPC utilizados o descartados. En adelante se denominara
como Recobro.

Articulo 4. Responsabilidades de las EPS, entidades adaptadas, IPS, operadores
logisticos y gestores farmacéuticos. Para garantizar el acceso a los medicamentos, APME,
procedimientos de salud y servicios complementarios financiados con cargo presupuesto
maximo, las EPS, entidades adaptadas, IPS, operadores logisticos y gestores farmacéuticos,
deberan:

4.1. EPS y entidades adaptadas.

4.1.1. Garantizar en forma integral tanto los medicamentos, APME, procedimientos de salud y
servicios complementarios financiados con cargo a los recursos del presupuesto maximo,
como el conjunto de los servicios y tecnologias en salud financiados con recursos de la
UPC; para esto, dispondran de modelos de atencién y gestion, y adoptaran en conjunto
con los actores del sistema las guias o protocolos de atencion que disponga este
Ministerio. En caso de no estar al menos uno de estos documentos disponible,
desarrollaran guias o protocolos de atencién basadas en la evidencia nacional e
internacional. Los servicios y tecnologias en salud deben ser garantizados de manera
efectiva, oportuna, ininterrumpida y continua, tanto al paciente hospitalizado, como al
ambulatorio, de conformidad con el criterio del profesional de la salud tratante,
absteniéndose de limitar, restringir o afectar el acceso a los servicios y tecnologias en
salud.

4.1.2. Administrar, organizar, gestionar y prestar directamente o contratar en forma integral con
los diferentes actores del sistema de salud, y sus redes de servicios, el conjunto de
servicios y tecnologias en salud financiados con recursos de la UPC y presupuesto
maximo, considerando para el pago la respectiva fuente de financiacién.

4.1.3. Realizar el seguimiento, monitoreo y auditoria su réd prestadora de servicios de salud y
demas proveedores de servicios de salud con miras a garantizar la atencién integral de
sus afiliados, de conformidad con los acuerdos de voluntades que haya concertado.

4.1.4. Garantizar que las actividades y procesos propios del servicio farmacéutico, que implique
servicios y tecnologias en salud financiadas con cargo al presupuesto maximo, se realicen
bajo las condiciones y criterios definidos por la normatividad vigente, y que su
funcionamiento se ajuste a la habilitacion, autorizacion y vigilancia por la autoridad
competente para tal fin.

Cuando un establecimiento farmacéutico, entidad o persona (entiéndase bajo esta
denominacién incluidos los operadores logisticos y los gestores farmacéuticos) realice
cualquier actividad o proceso propio del servicio farmacéutico, debera cumplir las
disposiciones del Capitulo 10 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector
Salud y Proteccion Social, en lo correspondiente, o segin la norma que lo modifique o
sustituya.
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4.1.5. Garantizar todos los dispositivos médicos (insumos, suministros y materiales, incluyendo
el material de sutura, osteosintesis y de curacidén), sin excepcion, necesarios e
insustituibles para la realizacién o utilizacion de los servicios y tecnologias en salud
financiados con cargo al presupuesto maximo, en el campo de la atencidn de urgencias,
atencion ambulatoria o atencién con internacion, en virtud de la integralidad en la
prestacion de los servicios establecida en el articulo 8 de la Ley 1751 de 2015.

4.1.6. Realizar el cierre del ciclo de garantia de suministro de MIPRES con celeridad,
oportunidad y calidad del registro. Para el calculo anual del reconocimiento del
presupuesto maximo el cierre del reporte de informaciéon de la vigencia fiscal anterior se
debe realizar a mas tardar el 31 de marzo de la vigencia en la cual se esta realizando el
célculo, con el fin de que el reconocimiento contenga todas las prestaciones realizadas
durante la vigencia fiscal anterior, independiente del proceso administrativo en que se
encuentre la EPS o la entidad adaptada, esto es, intervenida en vigilancia especial, para
administrar o liquidar. Los registros objeto de cierre considerados para el reconocimiento
de los valores de la vigencia que sean modificados posteriormente en MIPRES, seran
objeto del analisis de que trata el articulo 17 de la presente resolucion.

4.2. IPS, operadores logisticos y gestores farmacéuticos

4.2.1. Realizar el registro y reporte de la prescripcién, suministro y facturacién con celeridad,
oportunidad y calidad en los médulos de la herramienta tecnolégica MIPRES segun les
corresponda, conforme con los tiempos estipulados en la normatividad vigente o pactados
ene los acuerdos de voluntades, segun lo establecido en el numeral 4.1.6 de este articulo,
independiente del proceso administrativo en que se encuentre la EPS o la entidad
adaptada, esto es, intervenida en vigilancia especial, para administrar o liquidar.

Paragrafo. Lo anterior, sin perjuicio del cumplimiento de las responsabilidades asignadas en el
articulo 4 de la Resolucion 1885 de 2018, o las normas que la modifiquen o sustituyan.

TITULO I
SERVICIOS Y TECNOLOGIAS EN SALUD FINANCIADOS CON CARGO AL PRESUPUESTO
MAXIMO

Articulo 5. Servicios y tecnologias en salud financiados con recursos del presupuesto
maximo. Los recursos del presupuesto maximo transferido a cada EPS o entidad adaptada
financiaran los medicamentos, APME, procedimientos y servicios complementarios siempre que
estén asociados a una condicion de salud, se prescriban por un profesional de la salud o se
ordenen mediante un fallo de tutela, se encuentren autorizados por la autoridad competente del
pais, no se encuentren financiados con recursos de la UPC ni por otra fuente de financiacion,
no se encuentren excluidos de acuerdo a lo establecido en el articulo 15 de la Ley 1751 de
2015 * y cumplan las condiciones establecidas en el presente acto administrativo.

Se consideran financiados con cargo a los recursos de presupuesto maximo de la vigencia, los
siguientes:

5.1. Medicamentos.
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5.1.1. Los medicamentos que ingresen al pais, debidamente autorizados por el INVIMA, y
tengan el mismo principio activo y forma farmacéutica de los medicamentos financiados con
cargo al presupuesto maximo en las indicaciones autorizadas.

5.1.2. Los medicamentos que se presentan en combinaciones de dosis fija que ingresen al pais,
que contengan principios activos aqui autorizados. En todo caso, estas combinaciones
cuando cumplan la regla de financiacién con recursos de la UPC, seran financiadas con
cargo a dicha fuente.

5.1.3. Los medicamentos que contienen el metabolito activo de un principio activo o precursor
financiado con cargo al presupuesto maximo, indistintamente de la forma farmacéutica,
siempre y cuando tengan la misma indicacion. Este criterio también aplica para
medicamentos que no se encontraban incluidos en normas farmacoldgicas, y que luego de
su autorizacion de ingreso al pais se consideraran incluidos en el presupuesto maximo.

5.1.4. Los medicamentos cuyo principio activo sea un estereoisémero de la mezcla racémica de
un principio activo financiado con cargo al presupuesto maximo, siempre y cuando
compartan el mismo efecto farmacolégico del principio activo del cual se extraen, sin que
sea necesario que coincidan en la misma sal o éster en caso de tenerlos. Este criterio
también aplica para medicamentos que no se encontraban incluidos en normas
farmacoldgicas, y que luego de su autorizacién de ingreso al pais se consideraran incluidos
en el Presupuesto Maximo.

5.1.5. Los medicamentos para el tratamiento de enfermedades huérfanas que venian
garantizando la EPS o entidad adaptada al paciente con diagnostico confirmado en
vigencias anteriores, y que no se encuentren financiados con recursos de la UPC.

5.1.6. Los medios de contraste que no se encuentran financiados con recursos de la UPC.

5.1.7. Los medicamentos diferentes a medios de contraste cuando sean usados para realizar
pruebas farmacoldgicas diagnosticas otros procedimientos diagnésticos financiados con
cargo a estos recursos.

5.1.8. Los medicamentos que actien como estimulo in vivo o in vitro requeridos en un
procedimiento incluido dentro de la financiacién del presupuesto maximo, siempre y cuando
sea necesario e insustituible para la realizacion de dicho procedimiento.

5.1.9. Los medicamentos nuevos incluidos en normas farmacol6gicas en el pais que no sean
financiados con recursos de la UPC.

En caso de que el agente interesado solicite un ajuste en el valor a reconocer, debera
realizar el procedimiento para determinar la superioridad, no diferencia o inferioridad, de los
servicios y tecnologias en salud, en primera instancia debera ser demostrado por el agente
interesado a través de una evaluacion de tecnologia en salud para su posterior verificacién
por parte del IETS, cuando este no la realice. En todo caso, el IETS podréa realizar la
evaluacion de tecnologia en salud, asi como la verificacion de la evaluacion de los servicios

Carrera 13 N° 32 - 76 - Codigo Postal 110311, Bogota D.C.
Teléfono: (57 - 1) 3305000 - Linea gratuita: 018000960020 - fax: (57-1) 3305050 - www.minsalud.gov.co

119



La salud

es de todos

y tecnologias en salud solicitadas por el tercero interesado, las que seran financiadas por
este ultimo ante al IETS.

5.1.10. Los usos autorizados en la lista UNIRS de un medicamento financiado con cargo al
presupuesto maximo y los que cumplan con lo estipulado en el paragrafo 3 del articulo 37
de la Resolucion 2292 de 2021, o la norma que la modifique o sustituya.

5.1.10. Los usos autorizados en la lista UNIRS de un medicamento financiado con cargo al
presupuesto maximo y los que cumplan con lo estipulado en el paragrafo 3 del articulo 37
de la Resolucién 2292 de 2021, o la norma que la modifique o sustituya.

5.1.11. Los medicamentos clasificados por el INVIMA como Vitales No Disponibles y los
prescritos por urgencia clinica segun el Decreto 481 de 2004 o la norma gue la modifique o
sustituya, cuya autorizacion de importacion fue otorgada por el INVIMA, que tengan
definido un valor de referencia.

5.1.12. Los medicamentos financiados con cargo al presupuesto maximo, cualquiera sea el
origen, forma de fabricacion, el mecanismo de produccién del principio activo, incluyendo la
uniéon a otras moléculas que tengan como propdsito aumentar su afinidad por 6rganos
blanco o mejorar sus caracteristicas farmacocinéticas o farmacodinamicas sin modificar la
indicacién autorizada.

5.1.13. Las preparaciones derivadas del ajuste y adecuacidbn de concentraciones de
medicamentos incluidos en el presupuesto maximo o de la adecuacion de estos en
preparaciones extemporaneas o formulaciones magistrales, independientemente del
nombre comercial del medicamento.

5.2. Procedimientos.

5.2.1. Los procedimientos en salud que cumplan las siguientes condiciones: i) prescritos por un
profesional en salud, autorizados u ordenados por un fallo de tutela u orden judicial,ii)
descritos en la Clasificacion Unica de Procedimientos en Salud — CUPS, iii) que no se
encuentren incluidos en la Resolucion 2292 de 2021 o la norma que la modifigue o
sustituya y iv) que se prescriba a través de la herramienta tecnolégica MIPRES.

También se entienden financiados los radiofarmacos, asi como los procedimientos de
analgesia, anestesia y sedacion, y por lo tanto los medicamentos anestésicos, analgésicos,
sedantes, relajantes musculares de accion periférica y reversores de estos, que se
consideren necesarios e insustituibles para la realizacién de un procedimiento financiado
con cargo al presupuesto maximo.

5.2.2. En caso de que se requiera prestar de manera combinada, simultdnea o complementaria
procedimientos financiados con recursos de la UPC y financiados con presupuesto maximo,
para cada uno se mantendra la fuente de financiacion definida.

5.2.3. Los injertos necesarios para los procedimientos econtenidos en el presente acto
administrativo, bien sean autoinjertos, aloinjertos, injertos heterélogos u homoélogos. La
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financiacién también incluye los procedimientos de toma de tejido del mismo paciente o de
un donante.

5.2.4. Las tecnologias en salud oral no financiadas con recursos de la UPC y que no sean
procedimientos estéticos. También se entienden financiadas la anestesia general o
sedacion asistida de acuerdo con el criterio del profesional tratante.

5.2.5. Los tratamientos reconstructivos no financiados con recursos de la UPC en tanto tengan
una finalidad funcional, de conformidad con el criterio del profesional en salud tratante.

5.2.6. Las reintervenciones relacionadas con un procedimiento o intervencion financiada con
recursos del presupuesto maximo, conforme con la prescripcion del profesional tratante.

5.2.7. Los estudios realizados a donantes no efectivos de aquellos trasplantes financiados con
recursos de la UPC.

5.3. Alimentos para Propésitos Médicos Especiales - APME

5.3.1 Los productos para soporte nutricional clasificados como Alimentos para Propdsitos
Médicos Especiales — APME.

Los APME, prescritos por profesional de la salud, autorizados u ordenados por autoridad
competente, prestados por la red de prestacion de servicios de salud de la EPS o entidad
adaptada, de conformidad con la tabla de referencia de la herramienta tecnolbgica
MIPRES. En todo caso, y segln corresponda, estos servicios deberan atender a lo previsto
en el articulo 12 de las Resoluciones 1885 y 2438 de 2018, modificado por la Resolucion
1343 de 2019.

El APME financiado con cargo al presupuesto maximo deberd cumplir las siguientes
condiciones para su prescripcion: i) estar registrado ante el INVIMA con su respectiva
clasificacion como alimento para propdésitos médicos especiales; ii) contar con concepto
favorable vigente como APME, emitido por la Comisién Revisora de la Sala Especializada
de Alimentos y Bebidas del INVIMA; y Di) encontrarse habilitado en las tablas de referencia
de la herramienta tecnologica MIPRES, una vez este Ministerio haya validado los dos
requisitos anteriores, de acuerdo con los criterios técnicos establecidos para tal fin.

5.4. Servicios complementarios

5.4.1. Los servicios complementarios prescritos por el profesional de la salud, autorizados u
ordenados por autoridad competente, prestados por la red de prestacion de servicios de
salud de la EPS o ECG, de conformidad con la tabla de referencia de la herramienta
tecnolégica MIPRES. En todo caso, y segln corresponda, estos servicios deberan surtir el
proceso de Junta de profesionales de la salud, segun lo establecido en las Resoluciones
1885 y 2438 de 2018, o la norma que la modifiquen o sustituyan. En el evento que sea un
fallo de tutela debera cumplir con lo dispuesto en el articulo 29 de las Resoluciones 1885 y
2438 de 2018, o las normas que las modifiquen o sustituyan.
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Paragrafo. Trimestralmente, a partir de la expedicién del presente acto administrativo, el
INVIMA deberé actualizar y remitir a la Direcciew de Regulacién de Beneficios, Costos y Tarifas
del Aseguramiento en Salud de este Ministerio, a la ADRES y al IETS, el listado de solicitudes
de registros sanitarios, identificando las moléculas nuevas y autorizaciones de importacion de
vitales no disponibles y medicamentos no catalogados como vitales no disponibles

Articulo 6. Indicaciones autorizadas. La financiacion de medicamentos con cargo al
presupuesto maximo aplica, siempre y cuando, sean prescritos en las indicaciones autorizadas
por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA.

Paragrafo 1. Las indicaciones de los medicamentos financiados con cargo al presupuesto
maximo autorizadas por el INVIMA en diferentes registros sanitarios para el mismo
medicamento se consideran armonizadas y financiadas con dicho presupuesto, por tanto, si en
un solo registro sanitario se define una indicacion especifica, la misma se considerara
financiada con cargo al presupuesto maximo para todos los medicamentos con diferente
registro sanitario y que presenten igual principio activo, concentracion y forma farmacéutica.

Paragrafo 2. El tipo de registro sanitario otorgado por el INVIMA a un medicamento o un APME
no establece por si mismo su financiacion con cargo al presupuesto maximo, puesto que esta
se da con el cumplimiento de las condiciones establecidas en el presente acto administrativo.

Paragrafo 3. La prescripcién de medicamentos se realizard utilizando la denominacién comdn
internacional, exclusivamente y debera tener en cuenta en lo posible y segun criterio del médico
tratante, las recomendaciones realizadas en documentos emitidos por este Ministerio, como
guias de practica clinica, guias de atencién integral, protocolos y en especial los informes de
formulacion, uso y posicionamiento terapéutico o cualquier otro documento definido para la
atencion en salud de una patologia en particular, sin que lo anterior se establezca como una
restriccion a la autonomia profesional, sino como apoyo al proceso de buena préactica en la
prescripcion. También se debera tener en cuenta los procesos de autorregulacién que definan
las asociaciones o agremiaciones colectivas de profesionales de la salud.

Al paciente se le debera suministrar cualquiera de los medicamentos de marca o genéricos,
autorizados por el INVIMA que cumplan las condiciones descritas en este acto administrativo.

Paragrafo 4. En el caso de los medicamentos de estrecho margen terapéutico definidos de
forma periddica por el INVIMA, no debera cambiarse el producto ni el fabricante una vez
iniciado el tratamiento. Si excepcionalmente fuere necesario, se realizara el ajuste de
dosificaciéon y régimen de administracion con el monitoreo clinico y paraclinico necesarios.

Paragrafo 5. La cantidad de medicamento dispensado debera corresponder con la cantidad de
medicamento prescrito, en cumplimiento de lo sefialado en los articulos 2.5.3.10.18 y
2.5.3.10.19 del Decreto 780 de 2016, sobre obligaciones y prohibiciones del dispensador,
respectivamente.

Articulo 7. Dispensacién y administracion. La dispensacion y administracion de los
medicamentos y APME que hacen parte del presupuesto maximo incluyen todo lo necesario e

insustituible para garantizar la correcta y oportuna administracion, asi:
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7.1. Cualquier presentacibn comercial y equivalencia, independiente de la forma de
comercializacion, empaque, envase 0 presentacion comercial del medicamento (jeringa
prellenada, cartucho, entre otras).

7.2. Toda forma de preparacion, almacenamiento, transporte dispensacion, distribucion o
suministro.

7.3. Debido a que en APME no existen productos genéricos en términos de composicion
caldrica, 45concentracion y especificidades de macro y micronutrientes, solo pueden
reemplazarse 4conforme al criterio del profesional de la salud tratante.

Paragrafo. Cualquier forma de administracion o aplicacion de los medicamentos, conforme con
la prescripciéon del profesional de la salud tratante se encuentra financiada con recursos de la
UPC.

Articulo 8. Férmulas magistrales. Las EPS o las entidades adaptadas definiran la financiacion
de las preparaciones magistrales de conformidad con la fuente de financiacion de los
medicamentos a partir de los cuales se preparan.

Articulo 9. Servicios y tecnologias NO financiados ebn cargo al presupuesto maximo. Los
siguientes medicamentos, APME, procedimientos y servicios complementarios no seran
financiados con cargo al presupuesto maximo:

9.1. Los servicios y tecnologias en salud financiados con recursos de la UPC, de riesgos
laborales, de salud publica, y de otras fuentes, en consideracién a que ya cuentan con su
propia financiacion

9.2. Los medicamentos clasificados por el INVIMA como Vitales No Disponibles y los prescritos
por urgencia clinica segln el Decreto 481 de 2004, cuya autorizacion de importacién fue
otorgada por el INVIMA, que no tengan definido un valor de referencia.

9.3. Los medicamentos adquiridos a través de compra centralizada segun lo determine este
Ministerio.

9.4. Los medicamentos cuya indicacion sea especifica y Unica para el tratamiento de una
enfermedad huérfana, que no se encuentren financiados con recursos de la UPC, y que
requiera: i) la persona diagnosticada por primera vez durante la vigencia del presupuesto
méximo, o ii) la persona diagnosticada en vigencias anteriores y que inicie tratamiento con
un medicamento de este tipo durante la vigencia del presupuesto maximo. El
medicamento nuevo requerido en los casos anteriormente referenciados, que en
consecuencia no tenga PRI ni valor de referencia, sera reconocido por ADRES conforme
al proceso de verificacion y En todo caso, para la siguiente vigencia se entendera
financiado con presupuesto maximo, salvo que se trate de un vital no disponible sin valor
de referencia o PRI.

9.5. Los servicios y tecnologias expresamente excluidos de la financiacién con cargo a recursos
publicos asignados a la salud, definidos por la Resolucién 2273 de 2021 o la norma que la
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modifique o sustituya: o aquellos que cumplan alguno de los criterios establecidos en el
articulo 15 de la Ley 1751 del 2015, salvo los ordenados por autoridad judicial.

9.6. Los procedimientos en salud nuevos en el pais.

9.7. Los servicios complementarios que no estén asociados a una condicion en salud y que no
sean prescritos por profesional de la salud, autorizados u ordenados por autoridad
competente, 0 que por su naturaleza deban ser cubiertos por fuentes de financiacién de
otros sectores, 0 que correspondan a los determinantes en salud de conformidad con el
articulo 9 de la Ley 1751 de 2015.

Paragrafo. Los servicios y tecnologias en salud relacionados en los numerales 9.2, 9.4, y 9.6.
podran ser financiados con recursos diferentes a la UPC y presupuesto maximo, continuaran
siendo garantizados por las EPS o entidades adaptadas a los afiliados, bajo el principio de
integralidad de la atencidon, y su liquidacién, reconocimiento y pago, cuando proceda, se
efectuara conforme al proceso de verificacién y seguimiento que adopte la AD RES.

Articulo 10. Financiacién de medicamentos para enfermedades huérfanas. La financiacién de
los medicamentos no financiados con recursos de la UPC cuya indicacion sea especifica y
Unica para el tratamiento que requieran las personas que sean diagnosticadas por primera vez
con una enfermedad huérfana durante la vigencia del presupuesto maximo, o las personas
diagnosticadas en vigencias anteriores y que inicien tratamiento con un medicamento de este
tipo durante la vigencia del presupuesto maximo, sera asumida por la ADRES.

Para el efecto, los actores del SGSSS tendran las siguientes responsabilidades:
10.1. La Institucién Prestadora de Servicios de Salud:

10.1.1. Diagnosticar y confirmar las enfermedades Huérfanas —Raras mediante el criterio
clinico o procedimientos de conformidad con los lineamientos que imparta este Ministerio
o0 los protocolos del INS. Para el efecto, deberd sujetarse al listado de estas
enfermedades definido en la Resolucién 5265 de 2018, o la norma que la modifique o
sustituya.

10.1.2. Cumplir lo establecido en el Protocolo de Vigilancia en Salud Publica Huérfanas - Raras
y prestar el servicio al paciente diagnosticado por primera vez.

10.1.3. Registrar y reportar al paciente nuevo en el Registro Nacional de Pacientes con
Enfermedades Huérfanas, mediante el mecanismo que este Ministerio disponga para tal
efecto, atendiendo las disposiciones contenidas en la Resolucién 946 de 2019, o la norma
que la sustituya o modifique.

10.2. Las Entidades Promotoras de Salud EPS y las entidades adaptadas:

10.2.1. Asumir el valor del tratamiento farmacoldgico, el cual sera reconocido por la ADRES
mediante el procedimiento de recobro/cobro, segun lo establecido en los lineamientos

dados por dicha entidad.
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10.3. La Administradora de Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud
ADRES:

10.3.1. Reconocer mediante el procedimiento de recobro/cobro el valor del tratamiento
farmacologico. Previo al reconocimiento y pago de estos medicamentos, verificard que el
paciente se encuentre registrado y reportado en el Registro Nacional de Pacientes con
Enfermedades Huérfanas que se disponga para tal efecto, o en el Sistema de Vigilancia
en Salud Publica —SIVIGILA del Instituto Nacional de Salud —INS. Para el efecto, la
Direccion de Epidemiologia y Demografia enviara mensualmente a la ADRES el listado
del Registro Nacional de Pacientes con Enfermedades Huérfanas.

10.3.2. Reconocer y pagar los medicamentos teniendo en cuenta los precios regulados (PRI)
por la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos —
CNPMDM. En caso de no tener PRI, tomara el valor definido en el documento técnico del
calculo del presupuesto maximo. Si el medicamento no cuenta con un valor definido en el
documento técnico del calculo del presupuesto maximo en la vigencia corriente, se debe
consultar los documentos de vigencias pasadas. Si se trata de un medicamento nuevo,
gue en consecuencia no tenga PRI ni valor de referencia, este serd reconocido por
ADRES conforme al proceso de verificacidn y seguimiento que para el efecto se
establezca.

10.3.3. Reportar a la Direccion de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del
Aseguramiento en Salud, a 31 de enero de la siguiente vigencia, los casos que fueron
reconocidos por esta entidad en cumplimiento de los anteriores numerales, en la vigencia
anterior. Este Ministerio y la ADRES definiran la informacion a reportar.

Paragrafo 1. Los médicos, las IPS, operadores logisticos y gestores farmacéuticos deberan
realizar el registro y reporte de la prescripcién, suministro y facturaciéon en los médulos de la
herramienta tecnolégica MIPRES segun les corresponda, los cuales seran consultados por la
ADRES para el proceso de verificacion, control y pago de estos servicios y tecnologias.

Paréagrafo 2. En caso de encontrar anomalias, las IPS, EPS o entidades adaptadas y la ADRES
deberan comunicar a la entidad competente para el inicio de las investigaciones o acciones
respectivas.

Paragrafo 3. Los medicamentos que hayan sido requeridos por las personas que sean
diagnosticadas por primera vez con una enfermedad huérfana durante cada vigencia, haran
parte del calculo del presupuesto maximo en la vigencia siguiente.

Paragrafo 4. Las EPS, entidades adaptadas, IPS y el personal de salud tratante deben seguir y
cumplir los protocolos de atencién o guias de practica clinica adoptadas para el tratamiento
multidisciplinario del caso. En primera medida, adoptaran los protocolos o guias que disponga
este Ministerio. En caso de no estar disponibles, la entidad debera adoptar y adaptar guias
basadas en la evidencia nacional o internacional.
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Paragrafo 5. En el marco de la gestion del riesgo en, isalud, las EPS o las entidades adaptadas
deberan caracterizar y gestionar plenamente las personas que vienen siendo tratadas con
diagnoéstico de enfermedades huérfanas y los medicamentos utilizados en el tratamiento
respectivo.

Paragrafo 6. En los casos sospechosos de enfermedad huérfana que requieran el inicio
inmediato de tratamiento farmacol6gico segun el criterio del profesional tratante, serd una junta
conformada por profesionales de la IPS tratante quienes determinen la conveniencia de iniciar
el tratamiento indicado. La IPS debe realizar la prueba o las pruebas de confirmacion
diagnéstica, teniendo un plazo maximo de 60 dias para luego notificar el caso confirmado en el
Registro Nacional de Pacientes con Enfermedades Huérfanas que se disponga para tal efecto o
en el Sistema de Vigilancia en Salud Publica —SIVIGILA del Instituto Nacional de Salud —INS,
procediendo el recobro/cobro éeglin corresponda.

Paragrafo 7. La EPS, entidad adaptada, IPS, segln corresponda, debera garantizar el reporte
de pacientes incidentes con sospecha diagnostica o confirmada de enfermedad huérfana, en el
medio que este Ministerio disponga, en cumplimiento de la Resolucién 946 de 2019, las normas
que lo modifiquen o sustituyan.

TiTuLo I ,
DISPOSICIONES DEL PRESUPUESTO MAXIMO

CAPITULO |
Metodologia para la definicidn del presupuesto maximo

Articulo 11. Metodologia para definir el presupuesto maximo por EPS o entidad adaptada.
El Ministerio de Salud y Proteccién Social adoptara la metodologia para la fijacion del
presupuesto maximo a transferir a cada una de las EPS del régimen Contributivo y Subsidiado y
a las entidades adaptadas, y el calculo de ajustes, cuando a ello haya lugar.

Este Ministerio a través de la Direccién de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del
Aseguramiento en Salud publicar4d en su pagina web el documento técnico que soporta la
fijacion anual del presupuesto méaximo, el cual debe ser considerado por los actores del SGSSS
al momento de suscribir los acuerdos de voluntades para la contratacién de los servicios y
tecnologias en salud financiados con los recursos del presupuesto maximo.

CAPITULO II
Disposiciones del presupuesto maximo

Articulo 12. Valor del presupuesto maximo anual. El presupuesto maximo de cada EPS o
entidad adaptada correspondera al resultado de la aplicacion de la metodologia que defina este
Ministerio, la cual debe tener en cuenta la informacién consecutiva de, al menos, doce (12)
meses.

Articulo 13. Transferencia del presupuesto maximo anual. La Administradora de los
Recursos del Sistema de Seguridad Social en Salud -ADRES transferira a las EPS y a las

entidades adaptadas los recursos del presupuesto maximo, previa disponibilidad presupuestal,
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considerando los ajustes a este, si a ello hay lugar. La transferencia se realizara de forma
mensual y proporcional dentro de los quince (15) primeros dias calendario del respectivo mes.

De recurrirse por parte de las EPS o de las entidades adaptadas el acto administrativo por el
cual se fija el presupuesto maximo, la transferencia de tales recursos se realizara dentro de los
quince (15) primeros dias calendario del mes siguiente a su ejecutoria.

Paragrafo 1. La transferencia del primer mes podra realizarse en los ultimos diez (10) dias
calendario del mes siguiente a la expedicion de la resolucién que fija el presupuesto maximo.

Paragrafo 2. La ADRES definira e implementara el proceso para realizar la transferencia de los
recursos y comunicara a este Ministerio mensualmente el presupuesto maximo reconocido y
girado a cada EPS y a cada entidad adaptada.

Paragrafo 3. La ADRES se abstendra de efectuar el reconocimiento de presupuestos maximos
a entidades que se encuentren en intervencion forzosa administrativa para liquidar, siempre y
cuando, se haya materializado el traslado de los afiliados a la entidad receptora.

Paragrafo 4. Las EPS y las entidades adaptadas podran autorizar, con cargo a los recursos del
presupuesto maximo asignado, el giro directo a prestadores de servicios de salud y a
proveedores.

Paragrafo 5. Las EPS y las entidades adaptadas deberan reportar a la ADRES en un término
no mayor a quince (15) dias calendario, contados a partir de la transferencia de los recursos del
presupuesto maximo, los montos que fueron girados a los prestadores y proveedores de los
servicios y tecnologias en salud financiados con tales recursos; esta informacién debera
reportarse en los términos que la ADRES establezca para el efecto y sera publicada de manera
mensual por dicha administradora.

Articulo 14. Ajuste al presupuesto maximo. El presupuesto maximo establecido para cada
EPS o0 EOC, se podra ajustar en la vigencia corriente, en los siguientes casos:

14.1. Por el traslado y asignacion de afiliados de una EPS o entidad adaptada a otra. Para
determinar el presupuesto maximo que se debe trasladar por cada afiliado de cada EPS o
entidad adaptada, este Ministerio con una periodicidad cuatrimestral realizara la
identificacion del valor de las tecnologias y servicios en salud que constituyeron la base
para calcular el presupuesto méaximo posterior a la aplicacion de la metodologia de célculo
del mismo, correspondiente a los afiliados que se trasladan de EPS o entidad adaptada
durante la vigencia. El descuento y asignacion del valor a ajustar serd proporcional al
namero de meses faltantes para el cierre de la vigencia, contados a partir del momento en
el cual se efectue el traslado. El monto total a trasladar se descontara del presupuesto
maximo de la EPS o EOC origen del traslado y se le asignara al presupuesto maximo de
la EPS o EOC receptora, al corte de cada cuatrimestre.

Para la distribucion del presupuesto maximo de la EPS o de la entidad adaptada que por
estar en proceso de intervencion forzosa para liquidar, o en proceso de retiro voluntario de

gue trata el articulo 2.5.2.3.5.5 del Decreto 780 de 2016, se efectue el traslado de sus
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afiliados, el valor del presupuesto maximo a trasladar a la EPS o a la entidad adaptada
receptora por los afiliados trasladados, sera el resultado de multiplicar el valor per capita
de la EPS o entidad adaptada origen por el nimero de afiliados trasladados a la EPS
receptora. Este per capita correspondera al monto asignado del presupuesto pendiente
por reconocer al momento de efectuarse el traslado de sus afiliados sobre el nimero de
afiliados de la EPS o entidad adaptada de origen. Cuando se presente un traslado de
asignacion forzosa en los términos del Decreto 709 de 2021, este Ministerio realizara este
ajuste, en el mes siguiente a la asignaciéon de estos.

La Direccién de Regulacién de la Operacion del Aseguramiento en Salud, Riesgos
Laborales y Pensiones suministrara el listado de afiliados trasladados, de acuerdo con la
informacién que repose en la BDUA.

14.2. Cuando durante el afio corriente sobre la ejecucién del presupuesto maximo, se
establezca una fuente de financiaciéon diferente al presupuesto maximo, evento en el cual
se descontara del presupuesto faltante por liquidar, a partir de la entrada en vigencia de la
otra fuente de financiacion.

14.3. Cuando no se hayan reconocido valores que se encontraban en proceso de validacion o
verificacién por variaciones o desviaciones atipicas de la informacion reportada por la
EPS o la entidad adaptada, de las que trata el paragrafo del articulo 17 de la presente
resolucion.

Paragrafo 1. La Direccién de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en
Salud comunicara a la ADRES los ajustes al presupuesto maximo realizados en el marco del
presente articulo, con el fin de que esta realice la transferencia correspondiente.

Paragrafo 2. En 'todo caso, el ajuste podra utilizar la figura de reembolso-compensacion,
cuando se evidencie mayor transferencia de recursos con respecto al gasto de las utilizaciones
reportadas en el médulo de suministro de la herramienta tecnolégica MIPRES, conforme al
procedimiento que determine este Ministerio, sobre la revision pormenorizada del que trata el
paragrafo del articulo 17 del presente acto administrativo.

Articulo 15. Inembargabilidad de los recursos del presupuesto maximo. Los recursos del
presupuesto maximo pertenecen al aseguramiento en salud del Sistema General de Seguridad
Social en Salud, por lo que tienen el caracter de ser inembargables, en los términos
establecidos en el articulo 25 de la Ley 1751 de 2015, en concordancia con el articulo 48 de la
Constitucién Politica.

TITULO IV
VERIFICACION DE LA GESTION DE LOS RECURSOS DEL PRESUPUESTO MAXIMO

Articulo 16. Condiciones financieras. Las entidades a que hace referencia el articulo
2.5.2.2.1.2 del Decreto 780 de 2016, deberan atender lo establecido por la Superintendencia
Nacional de Salud en relacidon con los recursos del presupuesto maximo de cada EPS o EOC, y
su incidencia en las condiciones financieras:
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16.1. Patrimonio adecuado. En el marco de lo dispuesto en el numeral 2 del articulo 2.5.2.2.1.7
del Decreto 780 de 2016, la Superintendencia Nacional de Salud definira la forma en que
se reflejaran los recursos del presupuesto maximo en el calculo del patrimonio adecuado.

16.2. Reservas técnicas. La Superintendencia Nacional de Salud definir4 el tipo de reservas

técnicas asociadas a los recursos del presupuesto maximo a que hace referencia la

presente resolucién, atendiendo lo establecido en el numeral 1 del articulo 2.5.2.2.1.9 del

Decreto 780 de 2016 o la norma que la modifigue o sustituya, asi como sus condiciones

de aplicabilidad y transicion.

Articulo 17. Monitoreo del reporte de informacidon del presupuesto maximo. El proceso de
monitoreo del reporte de informacién del presupuesto maximo estara a cargo de este Ministerio
y se realizara con las prescripciones, suministro y facturacion de los servicios y tecnologias en
salud no financiados con cargo a la UPC reportados en la herramienta tecnolégica MIPRES
para cada EPS o entidad adaptada.

El Ministerio compartira a cada EPS o entidad adaptada su propia informacién, tomada de la
base de datos generada por la Oficina de Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones
— OTIC, con la que se realiza el monitoreo del reporte de informacion, identificando las
validaciones de calidad del dato, con el fin de que la EPS o entidad adaptada realice las
correcciones a que haya lugar en los datos reportados; esta informacién tendra la proteccién
dispuesta frente al manejo de datos prevista por la Ley Estatutaria 1581 de 2012.

El reporte de informacién correspondera a los servicios y tecnologias en salud prestados
durante la vigencia corriente, que se realiza de forma continua en el médulo de suministro de la
herramienta tecnolégica MIPRES. Los cortes de informacion de cada afio para el monitoreo
corresponderan a:

RANGO DE FECHA DE ENTREGA AL RANGO DE FECHA DE SUMINISTRO

PACIENTE
DESDE HASTA DESDE HASTA
Enero 1 de la vigencia | Junio 30 de la vigencia | Enero 1 de la|Julio 15 de la
corriente corriente vigencia corriente vigencia corriente
Enero 1 de la vigencia | Dicembre 31 de la|Enero 1 de la|Enero 15 de |Ila
corriente vigencia corriente siguiente vigencia siguiente vigencia

129

La base para el calculo anual se generara de acuerdo con lo descrito en el numeral 4.1.6 de
esta resolucion.

Paragrafo. El Ministerio de Salud y Proteccion Social podra adelantar en cualquier momento,
monitoreos adicionales, realizando revisién y medicion pormenorizada, verificando o validando
la informacion reportada por las EPS o por las entidades adaptadas cuando se detecten
variaciones o desviaciones atipicas sobre la informacion.

Articulo 18. Deber de informacidn. Sera responsabilidad de la EPS o entidad adaptada, IPS,
proveedores y operadores logisticos y gestores farmacéuticos suministrar a la ADRES y a la
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Direccion de Regulacion de Beneficios, Costos y Tarifas del Aseguramiento en Salud de este
Ministerio, la informacién que estas determinen, en la oportunidad, periodicidad, calidad y via
requerida.

Las instituciones Prestadoras de Servicios de Salud deberan generar y suministrar los RIPS
asociados a cada una de las facturas correspondientes a las prestaciones suministradas, segun
corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, las EPS o las entidades adaptadas, IPS, proveedores, peradores
logisticos, gestores farmacéuticos y profesionales de la salud deberan continuar registrando la
informacién correspondiente, en el aplicativo MIPRES. En todo caso, se deberan diligenciar
para efectos del monitoreo todos los médulos de MIPRES, en particular el de suministro y
facturacion.

Paragrafo 1. Este Ministerio con la participacion de las EPS y de las entidades adaptadas
definiran el mecanismo que permita que la herramienta MIPRES y el sistema de informacion de
estas se conecten y faciliten el reporte de la informacién y el respectivo seguimiento, sin
perjuicio de los reportes de informacion que dichas entidades deben realizaren el marco de lo
dispuesto en el presente acto administrativo.

Paragrafo 2. Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud que no suministren
informacién, los RIPS o no gestionen la herramienta MIPRES, deberan ser reportadas por las
EPS vy las entidades adaptadas a la Superintendencia Nacional de Salud, para lo de su
competencia.

TiTULO V
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 19. Compra, venta o dispensacion de medicamentos. En cumplimiento de lo
dispuesto en la Circular 12 de 2021 de la CNPMDM o la norma que la modifique o sustituya, la
compra, venta o dispensacion de medicamentos con recursos publicos destinados a la salud,
debera realizarse exclusivamente mediante las correspondientes transacciones institucionales
segun aplique a cada actor del sistema de salud.

Articulo 20. Vigencia y derogatorias. La presente resolucion rige a partir de su publicacion y
sustituye la Resolucion 586 de 2021, salvo la metodologia adoptada en la Resolucion 205 de
2020.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE
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2.3.7. Resoluciéon 1140 de 2022

Por la cual se adoptan nuevos lineamientos para la aplicacion de las vacunas contra la COVID-
19

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades, especialmente de las conferidas por el literal b del articulo 488
de la Ley 9 de 1979, los numerales 3 del articulo 173 de la ley 100 de 1993, 42.1 del articulo 42
de laley 715 de 2001, 3,4y 9 del articulo 2 del Decreto Ley 4107 de 2011 y 19.1 del articulo 19,

paragrafos 6 y 9 del articulo 7 del Decreto 109 de 2021 y en desarrollo del inciso segundo del

articulo 592 de la Ley 9 de 1979, del paragrafo del articulo 9 de la Ley 2064 de 2020, y

CONSIDERANDO

Que la pandemia por la que atraviesa el mundo ocasionado por la COVID - 19 ha causado una
gran afectacion a la salud de todos los individuos, teniendo en cuenta los reportes de contagios,
enfermos y muertes por esta causa; y a que adicionalmente a generado una crisis social de tipo
global teniendo en cuenta las repercusiones econémicas que han tenido las diferentes medidas
contempladas para detener o contener la propagacion de este virus.

Que ante esta situacion, los paises han abordado de diferente manera los desafios que este
virus representa y se han tomado decisiones en salud publica de una amplia repercusién en la
vida cotidiana de las personas.

Que las vacunas contra COVID-19 representaron una nueva esperanza para poder detener la
propagacion de este virus, y para lo cual los gobiernos a nivel global encaminaron esfuerzos en
lograr la mayor proteccién de la poblacion frente al virus a través de la aplicacion de estas
vacunas.

Que, por lo anterior el Gobierno Nacional, entre otras medidas, adoptd el Plan Nacional de
Vacunacion definido por el Decreto 109de 2021, modificado a su vez por los
Decretos 404, 466, 630y 744 de 2021 y 416 de 2022, en el cual fue necesario priorizar la
inmunizacién acorde a las fases alli definidas, ante la poca oferta de estos biolégicos en el
mercado mundial, y a medida que se avanzaba en el plan y se aumentaba la provisién de estos
insumos se pudo realizar la unificacion de las diferentes etapas, permitiendo la masificacion de
la vacunacioén; en su ultima modificacion se resalt6é la importancia de priorizar la aplicacién del
biol6gico a las personas que lo soliciten, por encima del riesgo de que queden dosis sobrantes
en el vial que puedan no ser utilizadas al final de la vida util del frasco, evitando asi la pérdida
de la oportunidad de vacunacion, de acuerdo con la politica de frascos abiertos emitida por la
Organizacion Mundial de la Salud.

Que, para la implementacion del mencionado decreto, se realiz6 la adquisicion de vacunas de
diferentes plataformas y caracteristicas, las cuales se han entregado a las entidades territoriales
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del orden departamental y distrital para su distribucion a municipios e IPS con el fin de que
fueran usadas para la inmunizaciéon de la poblacién objeto, de manera escalonada y
acompafiada de otras medidas dirigidas a la prevencién de la enfermedad.

Que para efectos de permitir la utilizacion de los biolégicos en el pais, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA ha emitido una Autorizacion de Uso de
Emergencia ASUE, para los laboratorios que a su juicio cumplen con los requisitos necesarios,
tal es el caso de ASTRAZENECA autorizada mediante la Resolucién 2021005436 del 23 de
febrero de 2021 con ASUE 2021- 000002 para la vacuna contra covid-19 (ChAdOx1-S"
recombinante o AZD1222, JANSSEN CILAG S.A. autorizada a través de la Resolucion
2021010278 de 25 de marzo de 2021, la cual fue corregida mediante la Resoluciéon
2021023282 de 11 de junio de 2021; VACUNA SARS-COV-2 (CELULA VERO), INACTIVADA -
CORONAVAC , actualizada mediante Resolucion 2021048566 de 29 de octubre de 2021 la
Autorizacion Sanitaria de Uso.de Emergencia - ASUE por parte del Invima.

Que, por su parte, para la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine su uso fue autorizado a
través de la Resolucion 2021000183 del 5 de enero del 2021, ASUE 2021-000001 a favor de
PFIZER Inc; para el caso de la vacuna SPIKEVAX COVID19 VACCINE MODERNA, Resolucién
2021025857 del 25 de junio de 2021 fue autorizada mediante Resolucién 2021025857 del 25 de
junio de 2021, ASUE 2021- 000005, modificada por la Resoluciéon 2022008904 del 27 de abril
de 2022.

Que, para la ejecucion del Plan Nacional de Vacunacién este Ministerio expidio la
Resolucion 197 de 2021, por medio de la cual se adoptaron los lineamientos técnicos y
operativos para la vacunacion contra la COVID-19, la cual se ha actualizado a través de las
Resoluciones 430 y 1151 de 2021, esta ultima modificada por las Resoluciones 1866, 1887 de
2021, 092, 419, 661y 762 de 2022, conforme a la evolucién de la pandemia y la evidencia
cientifica sobre la vacuna.

Que segun el reporte diario de dosis aplicadas de las vacunas contra el COVID-19, enviado por
cada entidad territorial y consolidado por la Direccion de Promocién y Prevencién del Ministerio
de Salud y Proteccién Social y en el marco de la implementacién del plan, con corte al 14 de
junio en el pais se han recibido 99.166.854 dosis de vacunas contra el COVID-19, incluyendo
las 2.100.000 dosis adquiridas por el sector privado, de las cuales se han asignado a las
entidades territoriales 87.309.000 y se han aplicado 85.483.932 dosis, con corte al 14 de junio
de 2022, de las cuales 42.512.130 corresponden a primeras dosis y 36.135.227 a esquemas
completos.

Que, con corte a 14 de junio de 2022, el 83,3% de la poblacién colombiana ha recibido al
menos una dosis de la vacuna contra el COVID-19, el 70.8% de la poblacién ha completado su
esquema de vacunacion y el 6% ha recibido su refuerzo. Que si bien en un inicio del Plan
Nacional de Vacunacion las vacunas resultaron un insumo de dificil acceso por parte del pais y
con un elevado riesgo de pérdidas por hurtos y ello conllevé a requerir en esos momentos un
acompafiamiento de la fuerza publica para proteger su distribucion y almacenamiento; este
riesgo disminuyo en razén al aumento en las coberturas de vacunacién, por lo que ya no resulta
indispensable el acompafiamiento de la fuerza publica para su custodia.

Carrera 13 N° 32 - 76 - Codigo Postal 110311, Bogota D.C.
Teléfono: (57 - 1) 3305000 - Linea gratuita: 018000960020 - fax: (57-1) 3305050 - www.minsalud.gov.co

132


https://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=108045
https://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=109368
https://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=115597
https://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=118758
https://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=118865
https://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=120250
https://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=121825
https://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=123001
https://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=123542

La salud

es de todos

Que en sesion del 16 de junio de 2022 el Comité Asesor para el Proceso Estratégico de
Inmunizacion de la Poblacibn Colombiana frente a la COVID-19, analiz6 y recomendé la
aplicacion de un segundo refuerzo de la vacuna a la poblaciéon entre 12 y 49 afos por
recomendacién médica.

Que, con la integracion de las fases del plan nacional de vacunacion, se logré un importante
avance en las coberturas, lo cual ha disminuido la percepcion del riesgo frente al evento,
representando un nuevo desafio al tener que buscar a las personas que aln no acceden a su
vacunacion para iniciar o completar esquemas que permitan tener mas personas protegidas
frente a posibles complicaciones o muertes de llegar a contraer la enfermedad.

Que, ante esta disminucién de la demanda de vacunacién, se deben realizar ajustes en la
estrategia de vacunacion con el fin de garantizar una masificacién de la oferta de vacunas a
nivel territorial y de IPS, asi como para incluir aspectos administrativos para la solicitud,
distribucion y traslado de vacunas y aspectos técnicos relacionados con las recomendaciones
para la aplicacion y reporte de la vacunacion.

Que dado que, en desarrollo de programas de vacunacion, durante su fase operativa se pueden
presentar situaciones en las que se configuran pérdidas de dosis de vacunas, se hace
necesario adicionalmente estandarizar en el presente lineamiento los mecanismos para su
reporte y seguimiento con fundamento en la politica de frascos abiertos.

Que, en mérito de lo expuesto,

RESUELVE
Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer nuevos lineamientos para
la vacunacion contra la COVID-19 contenidos en los siguientes anexos técnicos, los cuales
hacen parte integral de la presente resolucion:

Anexo 1: Lineamientos técnicos y operativos piara la vacunacion contra la COVID19.

Anexo 2: Consentimiento informado para la aplicacion de la vacuna contra el SARSCoV-2/
COVID-19.

Anexo 3: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna BNT162b2 Pfizer-BioNTech contra la
COVID-19.

Anexo 4: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna CoronaVac de Sinovac Biotech contra
la COVID-19.

Anexo 5: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna Oxford-AstraZeneca AZD1222
(CHADOX1-S/NCOV-19) contra la COVID-19.

Anexo 6: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna AD26.COV2.S JANSSEN contra la
COVID-19.
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Anexo 7: Anexo técnico para la aplicacion de la vacuna MODERNA RNAM-1273 contra la
COVID-19.

Articulo 2. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en el presente acto
administrativo aplican a entidades territoriales departamentales, distritales y municipales,
entidades promotoras de salud de los regimenes contributivo y subsidiado, Entidades
Adaptadas en Salud, a los prestadores de servicios de salud, los administradores de los
regimenes Especial y de Excepcién en salud y sus operadores, al Fondo Nacional de Salud de
las personas privadas de la libertad y su operador.

Articulo 3. Vigencia. La presente resolucion rige a partir de su publicaciébn y deroga las
Resoluciones 1151, 1866, 1887 de 2021, 092, 419, 661y 762 de 2022.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.

Ver anexos en: https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resoluci%C3%B3n%20N0.%201140%20de%202022.pdf
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2.3.8. Resoluciéon 1141 de 2022

Por la cual se define la metodologia para establecer la reserva estratégica de vacunas contra el
COVID-19

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades, especialmente de las conferidas, en los numerales 3 del articulo
173 de la Ley 100 de 1993, 42.13 del articulo 42 de la Ley 715 de 2001, 3, 4 y 9 del articulo 2
del Decreto Ley 4107 de 2011 y 19.6 del articulo 19, del Decreto 109 de 2021, modificado por el
416 de 2022 y en desarrollo del inciso segundo del articulo 592 de la Ley 9 de 1979y de la Ley
2064 de 2020, y

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con el articulo 49 de la Constitucion Politica, modificado por el Acto
Legislativo 2 de 2009, "La atencién de la salud y el saneamiento ambiental son servicios
publicos a cargo del Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de
promocion, proteccion y recuperacion de la salud. Corresponde al Estado organizar, dirigir y
reglamentar la prestacién de servicios de salud a los habitantes y de saneamiento ambiental
conforme a los principios de eficiencia, universalidad y solidaridad".

Que el articulo 2 de la Ley Estatutaria 1751 de 2015 "Por medio de la cual se regula el derecho
fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones" establece que el derecho fundamental a
la salud es autébnomo e irrenunciable en lo individual y en lo colectivo. Dentro de su contenido
comprende el acceso a los servicios de salud de manera oportuna, eficaz y con calidad para la
preservacion, el mejoramiento y la promocién de la salud. De conformidad con el articulo 49 de
la Constitucién Politica, su prestacion como servicio publico esencial obligatorio, se ejecuta bajo
la indelegable direccién, supervision, organizacién, regulacién, coordinacion y control del
Estado.

Que en el articulo 6 de la misma ley define el elemento de la disponibilidad, sefialando que el
Estado debera garantizar la existencia de servicios y tecnologias e instituciones de salud, asi
como de programas de salud y personal médico y profesional competente. Asi mismo indica
gue en virtud del elemento de la accesibilidad, los servicios y tecnologias de salud deben ser
accesibles a todos, en condiciones de igualdad.

Que en relacién con la disponibilidad de tecnologias en salud y la accesibilidad, la Observacion
General nimero 14 del Comité de Derechos Economicos, Sociales y Culturales de la ONU
(Comité DESC) establece lo siguiente con relacion al derecho a la salud: "a) Disponibilidad.
Cada Estado Parte deberd contar con un numero suficiente de establecimientos, bienes y
servicios publicos de salud y centros de atencion de la salud, asi como de programas. La
naturaleza precisa de los establecimientos, bienes y servicios dependerd de diversos factores,
en particular el nivel de desarrollo del Estado Parte. Con todo, esos servicios incluiran los
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factores determinantes basicos de la salud, (..) asi como los medicamentos esenciales definidos
en el Programa de Accién sobre medicamentos esenciales de la OMS. b) Accesibilidad. Los
establecimientos, bienes y servicios de salud (6) deben ser accesibles a todos, sin
discriminacién alguna, dentro de la jurisdiccion del Estado Parte."

Sobre el contenido del elemento de disponibilidad la Corte Constitucional en Sentencia C-
313 de 2014 indic6: "En el literal a), se define la disponibilidad y en ella se expresa que el
Estado debera garantizar la existencia de servicios y tecnologias e instituciones de salud, asi
como de programas de salud y personal médico profesional competente. Para la Sala (...) no
solo se debe garantizar la existencia de servicios tecnologias e instituciones sino de facilidades,
establecimientos, bienes, servicios, tecnologias y condiciones necesarias para alcanzar el mas
alto nivel de salud. (...) No cabe pues, una lectura restrictiva del enunciado en revision que
Unicamente comprenda la disponibilidad de conformidad con el tenor del literal a) de la Ley
examinada. Para la Sala, la apreciacion del precepto desde el Texto Superior supone entonces
una enunciacién de lo que este elemento esencial comporta y no una consagracion taxativa que
implique una restriccion al goce efectivo del derecho.

Que en el marco de lo estipulado en la Ley Estatutaria en Salud, el articulo 1 de la Ley 2064 de
2020 sefial6 como objeto el declarar de interés general la estrategia para la inmunizacién de la
poblacion colombiana contra la Covid-19 y establecer medidas administrativas y tributarias para
la financiacioén y la gestion de los asuntos relacionados con la inmunizacién contra la Covid-19 y
otras pandemias; asi mismo, el articulo 2 de la ley en mencién, faculté al Gobierno nacional
para adquirir tecnologias en salud destinadas a prevenir, atender y monitorear cualquier
pandemia, con el fin de conformar y mantener una reserva de éstas que le permita tener
capacidades para responder a situaciones que llegaren a incrementar su demanda. Por su
parte, el articulo 9 establecié que el proceso de inmunizacién debera efectuarse a costo cero
para el beneficiario.

Que mediante el Decreto 109 de 2021, modificado por los
Decretos 404, 466, 630, 744y 1671 de 2021 y 416 de 2022, el Gobierno nacional adopté el
Plan Nacional de Vacunacién contra el COVID-19, estableciendo la poblacién objeto de dicho
plan, los criterios de priorizacion para la vacunacion, las fases y ruta para su aplicacion, las
responsabilidades de cada actor del Sistema General de Seguridad Social en Salud y la de los
administradores de los regimenes Especial y de Excepcidn, los servicios a reconocer, asi como
el procedimiento para el pago de los costos de su ejecucion.

Que el numeral 19.6 del articulo establece como responsabilidad del Ministerio la de mantener
existencias de vacunas contra el COVID- 19, con el fin de garantizar su disponibilidad y la
seguridad sanitaria de la poblacién, previa recomendacién del Comité Asesor para el proceso
estratégico de inmunizacion contra el COVID-19.

Que en ese mismo decreto, en su articulo 29 se determind que "las entidades territoriales, las
entidades promotoras de salud, las entidades adaptadas, las que administran planes
adicionales de salud, las administradoras de los regimenes Especial y de Excepcion, asi como
las instituciones prestadoras del servicio de salud, para la aplicacion de las vacunas deberan

priorizar la aplicacion del biolégico a las personas que lo soliciten, por encima del riesgo de que
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queden dosis sobrantes en el vial que puedan no ser utilizadas al final de la vida util del frasco,
evitando asi la pérdida de la oportunidad de vacunacién, de acuerdo con la politica de frascos
abiertos emitida por la Organizacidon Mundial de la Salud. Para el efecto, los agentes del
sistema, en el marco de sus competencias, deben desarrollar un proceso de capacitacion,
monitoreo y evaluacién en todas las instituciones prestadoras de servicios habilitadas para la
prestacion de este servicio"

Que el cumplimiento de las obligaciones de disponibilidad y accesibilidad, desarrolladas por la
Ley Estatutaria en Salud como elementos constitucionales del derecho a la salud, y
posteriormente aplicados por la Ley 2064 de 2020 para el caso de las situaciones de epidemia o
pandemia, asi como por el Decreto 109 de 2021 para el caso de la pandemia generada por la
COVID -19, implica que puede presentarse riesgo de pérdida de tecnologias de acuerdo a su
fecha de vencimiento, riesgo que puede mitigarse a través de ejercicios de planeacion vy
estimaciones epidemiolégicas, pero que debe ser asumido con la finalidad de garantizar con los
elementos constitucionales del derecho a la salud.

Que mediante la Resolucion 197 de 2021, se adoptaron los lineamientos técnicos y operativos
para la vacunaciébn contra el COVID-19, los cuales se han actualizado por las
Resoluciones 430 y 1151 de 2021, esta ultima modificada por las Resoluciones 092y 419 de
2022, donde se definen los esquemas y refuerzos de la vacuna de acuerdo a la evidencia del
tipo de biolégico que tiene la Autorizacidon Sanitaria de Uso de Emergencia por parte del
INVIMA.

Que segun el reporte diario de dosis aplicadas de las vacunas contra el COVID-19, enviado por
cada entidad territorial y consolidado por la Direccién de Promocién y Prevencién del Ministerio
de Salud y Proteccion Social y en el marco de la implementacion del plan, al 31 de mayo de
2022 en el pais se han recibido 96.638.854 dosis de vacunas contra el COVID-19, incluyendo
las 2.100.000 dosis de agentes de derecho privado, de las cuales se han asignado a las
entidades territoriales 87.083.560 y se han aplicado 84.821.665 de dosis, con corte al 31 de
mayo de 2022, de las cuales 42.452.124 corresponden a primeras Unicas dosis y 36.019.912 a
esquemas completos.

Que, al 31 de mayo de 2022, el 83,2% de la poblacién colombiana ha recibido al menos una
dosis de vacuna COVID-19, el 70.6% de la poblacion ha completado su esquema de
vacunacion y el 35.2% ha recibido su refuerzo; lo anterior evidencia el esfuerzo realizado
durante la fase masiva del plan nacional de vacunacién contra COVID-19.

Que a medida que ha avanzado el plan, se redujo la incidencia de la enfermedad, asi como el
interés de la poblacion general para iniciar o completar sus esquemas de vacunacion.

Que el 18 de mayo de 2022, la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) anuncié que los
casos de COVID-19 aumentan considerablemente en toda la region - un 27,2% en la Ultima
semana -, por lo que se insta a los paises a que aumenten la vigilancia, las medidas de salud
publica y la vacunacién, asegurando que los sistemas de salud estén preparados para hacer
frente a una posible afluencia de pacientes.
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Que esta misma Organizacidbn menciona que soélo 14 de los 51 paises y territorios de las
Américas han alcanzado hasta ahora la meta de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) de
vacunar al 70% de su poblacién.

Que reconociendo los enormes beneficios de la inmunizacidon para la salud publica, es
importante considerar que la produccion de vacunas puede presentar riesgos en la cadena de
produccion y distribucion, por lo que es necesario implementar estrategias que permitan a los
paises asegurar la continuidad en sus programas de inmunizacion.

Que las vacunas contra el COVID-19, son aprobadas para uso de emergencia con fechas de
vencimiento cortas, lo que puede generar un riesgo de pérdida de estas vacunas de no lograrse
su aplicacién antes de la fecha de expiracion.

Que factores tales como el avance de la vacunacién en la poblaciéon susceptible que adn no
accede a las vacunas, la aparicion de brotes o nuevas cepas, campafias especiales de
vacunacion o ajustes en el esquema o refuerzos, entre otros, pueden influir en la capacidad de
respuesta nacional, por lo tanto, con el proposito de atender a circunstancias como estas, el
pais requiere asegurar una reserva estratégica que permita garantizar el acceso oportuno a la
aplicacion de la vacuna contra el COVID-19.

Que en la sesién del 23 de marzo de 2022, el Comité Asesor del Ministerio de Salud y
Proteccion Social para el proceso estratégico de inmunizacion de la poblacion colombiana
frente a la Covid-19, conformado por Resolucion numero 1270 del 2020 modificado por la
Resolucion 2273 del mismo afio, estimé la cantidad de dosis necesarias para alcanzar una
cobertura de vacunacion que fuera capaz de frenar la transmision epidémica del Covid-19.

Que se revisaron los datos poblacionales informando que la poblaciéon colombiana mayor de 3
afios objeto de la vacunacién contra COVID-19 con un esquema primario es de 48.715.566 de
habitantes, la poblacién mayor de 12 afios objeto de primer refuerzo es de 41.586.587 personas
y el grupo de pacientes inmunosuprimidos estimados es de 746.000 personas, lo cuales
requieren segundo refuerzo, datos que soportan la necesidad de mantener el nimero de
vacunas suficientes para garantizar la disponibilidad y acceso al bioldgico, de acuerdo con los
esquemas y refuerzos aprobados.

Que, en mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

Articulo 1. Objeto. La presente resolucidon tiene por objeto definir la metodologia para
establecer la reserva estratégica de vacunas contra el COVID-19 en el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, para asegurar la disponibilidad de este biol6gico en cumplimiento del Plan
Nacional de Vacunacion establecido en el Decreto 109 de 2021, descrita en el anexo 1 que
hace parte integral de la presente resolucion.

Paragrafo. La metodologia podra ser actualizada de acuerdo al avance del Plan Nacional de
Vacunacion establecido en el Decreto 109 de 2021.
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Articulo 2. Definicion de la Reserva Estratégica de vacunas. Entiéndase como la cantidad
de vacunas contra el COVID-19 requerida para cumplir con el Plan Nacional de Vacunacién
establecido por el Decreto 109 de 2021.

Articulo 3. De la garantia para el acceso a la vacuna contra el COVID-19. Las entidades
territoriales deben garantizar que las IPS vacunadoras de su jurisdiccion cuenten con la
disponibilidad suficiente de vacunas contra el Covid-19 para la vacunacién de la poblacién en
cumplimiento de las obligaciones establecidas en el Decreto 109 de 2021.

Articulo 4. Vigencia. La presente resolucion rige a partir de su publicacion.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Ver anexo técnico en: https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resoluci%C3%B3n%20N0.%2001141%20de%202022.pdf
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2.3.9. Resolucién 1151 de 2022

Por la cual se modifica la Resolucién 754 de 2021 en el sentido de sustituir su Anexo Técnico
No. 1

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades, en especial las conferidas en el articulo 23 de la Ley 1562 de
2012,y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 23 de la Ley 1562 de 2012 faculté a este Ministerio para definir el procedimiento
y los requisitos para el otorgamiento y renovacién de las licencias en salud ocupacional, hoy de
Seguridad y Salud en el Trabajo, a las personas naturales y juridicas, incluyendo requisitos,
experiencia, campo de accién de acuerdo con su profesion, cobertura nacional y departamental,
formacion académica y vigencia de la licencia.

Que, en tal sentido, este Ministerio expidié la Resolucién 754 de 2021 a través de la cual se
establecen los requisitos y el procedimiento para la expedicion y renovacion de la Licencia de
Seguridad y Salud en el Trabajo, disponiendo, entre otros aspectos, la derogatoria de la
Resolucion 4502 de 2012; vencido el plazo de seis (6) meses contados a partir de la fecha en
gue este Ministerio disponga de la herramienta tecnolégica que permitird a las secretarias
departamentales y distritales de salud o a tas entidades que hagan sus veces, gestionar la
expedicién y renovacion de las citadas licencias, previa verificacion del cumplimiento de los
requisitos y del procedimiento que alli determiné este Ministerio.

Que, atendiendo a las facultades otorgadas, en el paragrafo del articulo 12 ibidem se definieron
los campos de accion como: “las areas del ejercicio de la seguridad y salud en el trabajo que se
otorgan en la correspondiente licencia, de conformidad con el perfil de formacion académico
presentado en la solicitud.”

Que, en su Anexo Técnico No. 1. “CAMPOS DE ACCION PARA PERSONAS NATURALES” se
establecieron campos de accién por nivel y perfil de formacién académica en seguridad y salud
en el trabajo, definiendo en el perfil de profesional, los siguientes: i) higiene industrial, cuando lo
acredite en su formacién, ii) seguridad industrial, cuando lo acredite en su formacion, iii)
investigacion de accidentes de trabajo, iv) educacién, v) capacitacion y, vi) disefio,
administracion y ejecucion del Sistema de Gestidn de la Seguridad y Salud en el Trabajo.

Que teniendo en cuenta que la investigacion de la enfermedad laboral e investigacion en area
técnica resultan relevantes en materia de disefio e implementacion de los sistemas de gestion
de Seguridad y Salud en el Trabajo, se hace necesario incorporarlos a los campos de accién en
los que las personas naturales. pueden ejercer la licencia de Seguridad y Salud en el Trabajo.
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En mérito de lo expuesto,

RESUELVE:
Articulo 1. Modificar Ia’Resqucic')n 754 de 2021, el sentido de sustituir el Anexo Técnico No.
1: "CAMPOS DE ACCION PARA PERSONA NATURALES", por el que hace parte integral del
presente acto administrativo.

Articulo 2. La presente resolucién rige a partir de la fecha de su publicacion.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
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2.3.10. Resolucion 1189 de 2022

Por la cual se modifican los articulos 5y 7 de la Resolucion 135 de 2022 en relacién con los
representantes y suplentes del Comité de Expertos Nacional ad hoc para eventos adversos
posteriores a la vacunacion contra la COVID-19 y el responsable de la solicitud y la designacién
de los miembros

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades, en especial de las conferidas por el numeral 9 del articulo 2 del
Decreto Ley 4107 de 2011, el articulo 9 y el numeral 16.6 del articulo 16 del Decreto 601 de
2021y,

CONSIDERANDO

Que, en cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 9 del Decreto 601 del 2 de junio de 2021, Por
el cual se desarrollan las competencias de vigilancia de los eventos adversos posteriores a la
vacunacion contra el Covid-19 y se reglamenta el articulo 4 de la Ley 2064 de 2020, el
Ministerio de Salud y Proteccién Social expidié la Resolucién 135 de 2022 conformando el
Comité de Expertos Nacional ad hoc para eventos adversos posteriores a la vacunacién contra
el Covid-19, y disponiendo lo correspondiente para su funcionamiento.

Que, considerando la importancia que en materia de farmacovigilancia contiene el estudio de
los eventos adversos posteriores a la vacunacién, el Gobierno nacional previé la creacion del
mencionado Comité ad hocy en el articulo 10 del Decreto 601 del 2 de junio de 2021, se
establecieron sus funciones, por lo cual en su conformacién se requiere de la participacion de
miembros de las mas altas calidades técnico cientificas y de experticia para la apropiacion de la
metodologia de analisis de causalidad para las vacunas.

Que este Ministerio ha recibido solicitudes de diferentes sectores y asociaciones debidamente
constituidas para que sean incluidas en el articulo 5 de la Resolucion 135 de 2022, en virtud
gue, desde su especialidad y experticia podrian apoyar las funciones del Comité ad hoc, en
consecucion del analisis de los eventos adversos posteriores a la vacunaciéon contra COVID-19,
y de esa manera, postular a sus profesionales.

Que, esta cartera recibié una comunicacion de la Asociacion Colombiana de Alergia, Asma e
Inmunologia radicada con el numero 202242300301702, donde expresa su idoneidad,
voluntariedad y disponibilidad de sus miembros para ser parte del Comité ad hoc. En
consecuencia, se hace necesario modificar el listado de asociaciones cientificas a las cuales se
les solicitard los expertos de que trata este modificatorio. Por otra parte, dada la comunicacion
allegada via correo electronico el dia 24 de febrero de 2022 por parte de la Asociacion
Colombiana de Epidemiologia, donde manifiesta que no le es posible enviar el representante ni
el suplente solicitado para conformar el Comité, por tal motivo se hace necesario incluir a la
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Asociacién Colombiana de Salud Pdublica para suplir el perfil requerido para el experto en
epidemiologia.

Que, por otra parte, pese a la inclusion de asociaciones cientificas que pueden apoyar la labor
del Comité aportando su conocimiento, es necesario que, dentro de la postulacion de cada
asociacion se nombre un representante y dos suplentes. Del mismo modo, si no envian sus
suplentes o reemplazos o presentan renuncias voluntarias o estén incursos en una causal de
suspension, de acuerdo con el reglamento operativo del Comité, es necesario garantizar la
completitud permanente de sus miembros para el adecuado desarrollo de las funciones del
referido Comité.

Que, la secretaria técnica es un 6érgano permanente del comité, que la misma se encuentra
conformada por las Direcciones de Epidemiologia y Demografia, Medicamentos y Tecnologias
en Salud, Promocion y Prevencion y Prestacidn de Servicios y Atencion Primaria de este
Ministerio, quienes lideran el comité de manera rotativa y sucesiva por el lapso de tres (3)
meses; por esta razon, es indispensable que los procesos descritos en el articulo 5y 7 de la
resolucion 135 de 2022 queden en cabeza de la secretaria técnica del comité, puesto que la
necesidad de suplir un miembro puede suceder en cualquier momento durante el
funcionamiento del mismo.

Que, en consecuencia, es necesario determinar disposiciones encaminadas a garantizar los
mecanismos para ampliar las posibilidades de solicitud y designacién de los miembros del
Comité de Expertos Nacional ad hoc para eventos adversos posteriores a la vacunaciéon contra
COVID-19.
En mérito de lo expuesto,

RESUELVE
Articulo 1. Modificar el articulo 5 de la Resolucion 135 de 2022 el cual quedara asi:
"Articulo 5. Solicitud de representantes. Este Ministerio, a través de la Secretaria Técnica del
Comité ad hoc solicitara, via correo electrénico o correo certificado, un representante con dos
respectivos suplentes a cada una de las siguientes asociaciones cientificas, las cuales deben
contar con el Registro de Entidad Sin Animo de Lucro ante la Camara de Comercio.
5.1 Asociacion Colombiana de Salud Publica
5.2 Asociacién Colombiana de Medicina Interna
5.3 Asociacion Colombiana de Neurologia

5.4 Asociacion Colombiana de Infectologia

5.5 Asociacién Colombiana de Inmunologia o Asociacion Colombiana de Alergia, Asma e
inmunologia
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5.6 Asociacion Colombiana de Toxicologia Clinica.
5.7 Asociacidn Colombiana de Patologia
5.8 Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de Colombia

Paragrafo 1. En el caso de la solicitud dirigida a' la Asociacion Colombiana de Infectologia se
requeriran los perfiles para los representantes y suplentes de la especialidad de infectologia en
adultos y de la especialidad de infectologia pediétrica.

Paragrafo 2.En el caso de que alguna de las asociaciones cientificas no envie su
representante o suplentes o su reemplazo por vencimiento de periodo, la Secretaria Técnica del
Comité ad hoc para la respectiva designacion podra optar por lo siguiente: (i) realizar la solicitud
de su reemplazo ante las mismas; (ii) considerar otras asociaciones cientificas que tengan
afinidad a los objetos sociales de las descritas en el presente articulo y solicitar la respectiva
postulacion.

Articulo 2. Modificar el articulo 7 de la Resolucién 135 de 2022 el cual quedara asi:
"Articulo 7. Designacion de los miembros. Este Ministerio, a través de la Secretaria Técnica
del Comité ad hoc, comunicara la respectiva designacién de los representantes y suplentes que

integraran el comité."

Articulo 3. Vigencia. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion vy
modifica los articulos 5y 7 de la Resolucion 135 del 31 de enero de 2022.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
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2.3.11. Resolucion 1205 de 2022

Por la cual se delega la gestién de algunas de las mercancias aprehendidas por la Direccién de
Aduanas e Impuestos Nacionales — DIAN relacionadas en el numeral 1° del articulo 733 del
Decreto 1165 de 2019

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de las facultades conferidas por el articulo 9 de la Ley 489 de 1998 y el articulo 733
del Decreto 1165 de 2019 y,

CONSIDERANDO

Que el articulo 209 de la Constitucion Politica refiere que la funciébn administrativa esta al
servicio de los intereses generales y se desarrolla con fundamento en los principios de igualdad,
moralidad, eficacia, economia, celeridad, imparcialidad y publicidad, mediante la
descentralizacion, la delegacién y la desconcentracion de funciones. Asi mismo sefiala que las
autoridades administrativas deben coordinar sus actuaciones para el adecuado cumplimiento de
los fines del Estado. La administracién publica, en todos sus érdenes, tendrd un control interno
gue se ejercera en los términos que sefiale la ley.

Que el articulo 3 de la Ley 1437 de 2011 indica que todas las autoridades deberan interpretar y
aplicar las disposiciones que regulan las actuaciones y procedimientos administrativos a la luz
de los principios consagrados en la Constitucion Politica, en la parte primera de ese cédigo y en
las leyes especiales. Asi mismo, dispone que las actuaciones administrativas se desarrollaran,
especialmente, con arreglo a los principios del debido proceso, igualdad, imparcialidad, buena
fe, moralidad, participacion, responsabilidad, transparencia, publicidad, coordinacién, eficacia,
economia y celeridad.

Que el articulo 6 Ley 489 de 1998 sefiala que, en virtud del principio de coordinacién y
colaboracion, las autoridades administrativas deben garantizar la armonia en el ejercicio de sus
respectivas funciones con el fin de lograr los fines y cometidos estatales. En consecuencia,
prestaran su colaboracién a las demas entidades para facilitar el ejercicio de sus funciones y se
abstendran de impedir o estorbar su cumplimiento por los 6rganos, dependencias, organismos y
entidades titulares.

Que el articulo 9 de la Ley 489 de 1998 sefiala que las autoridades administrativas, en virtud de
lo dispuesto en la Constitucion Politica y de conformidad con la presente Ley, podran mediante
acto de delegacion, transferir el ejercicio de funciones a sus colaboradores o a otras
autoridades, con funciones afines o complementarias. Asi mismo, advierte que sin perjuicio de
las delegaciones previstas en leyes organicas, en todo caso, los ministros, directores de
departamento administrativo, superintendentes, representantes legales de organismos y
entidades que posean una estructura independiente y autonomia administrativa podran delegar
la atencién y decisién de los asuntos a ellos confiados por la ley y los actos organicos
respectivos, en los empleados publicos de los niveles directivo y asesor vinculados al
organismo correspondiente, con el propésito de dar desarrollo a los principios de la funcién
administrativa enunciados en el articulo 209 de la Constituciéon Politica y en la Ley 489 de 1998.
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Que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA- creado por el
articulo 245 de la Ley 100 de 1993 es un establecimiento publico del orden nacional, adscrito al
Ministerio de Salud y Proteccién Social, con personeria juridica, patrimonio independiente y
autonomia administrativa, cuyo objeto es la ejecucidén de las politicas en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas,
cosmeticos, dispositivos y elementos médicoquirtrgicos, odontoldgicos, productos naturales
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnostico, y otros que puedan
tener impacto en la salud individual y colectiva.

Que el Decreto 2078 de 2012 establecié la estructura del INVIMA y determiné las funciones de
sus dependencias, sefialando en el articulo 4 que en cumplimiento de sus objetivos el INVIMA
realizard entre otras las siguientes funciones: "1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia
y control a los establecimientos productores y comercializadores de los productos a que hace
referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que lo modifiquen o
adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban adelantar las entidades territoriales,
durante las actividades asociadas con su produccion, importacién, exportacién y disposicion
para consumo; y "3. ldentificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los
procedimientos establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las
medidas sanitarias y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 93
de 1979 y demas normas reglamentarias".

Que, por su parte, les corresponde a las entidades territoriales en el sector salud, de
conformidad con el articulo 43 numeral 43.3.7. de la Ley 715 de 2001 vigilar y controlar, en
coordinacion con el Instituto Nacional para la Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, y
el Fondo Nacional de Estupefacientes, la produccién, expendio, comercializacién y distribucion
de medicamentos, incluyendo aquellos que causen dependencia o efectos psicoactivos
potencialmente dafiinos para la salud y sustancias potencialmente toxicas.

Que el articulo 733 del Decreto 1165 de 2019 modificado por el articulo 129 del Decreto 360 de
2021 establecié que: "El almacenamiento, la administracién, custodia y disposicion de las
mercancias de caracteristicas especiales que se detallan en este articulo seran de competencia
de las entidades que se detallan a continuacion, de la que haga sus veces o de la que se
designe para tal fin. Lo anterior, sin perjuicio del procedimiento aduanero, cuyo tramite
corresponde a la Unidad Administrativa Especial Direccién de Impuestos y Aduanas Nacionales
(DIAN)", sefialando en su numera 1° que le corresponde al Ministerio de Salud y Proteccion
Social: Las partes del cuerpo humano, los medicamentos de uso humano, las ambulancias y
elementos y equipos de uso hospitalario.

Que adicionalmente indica el citado articulo en su paragrafo primero que: "En firme el
decomiso, las citadas entidades podran disponer de las mercancias entregadas en custodia.
Para el efecto, la Unidad Administrativa Especial Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales
(DIAN) transferiré la propiedad de las mercancias a través de acto administrativo de donacion a
favor de las entidades de que trata”

Que el INVIMA ejerce la inspeccidn, vigilancia y control a nivel nacional sobre los medicamentos
conforme lo disponen los Decretos 677 de 1995 y 1782 de 2014, los dispositivos médicos
(dentro de los que se encuentran los equipos biomédicos), de acuerdo con lo previsto en el
Decreto 4725 de 2005 vy los tejidos de origen humano, conforme lo establecido en el Decreto
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2493 de 2004 y la Resolucion 5108 de 2005, razén por la cual se establece que por
especialidad y en virtud de la autorizacion legal sefialada en el articulo 733 del Decreto 1165 de
2019, resulta pertinente delegarle el almacenamiento, administracion, custodia y disposicion
final de estos productos, cuando sean aprehendidos por la Direccién de Impuestos y Aduanas
Nacionales (DIAN) Que en virtud de la presente delegacién, el INVIMA, en ejercicio propio de
sus funciones y del principio de coordinacién y colabéracién de las entidades, conforme las
competencias sefialadas para las entidades territoriales por la Ley 715 de 2001, podr4 apoyarse
en ellas con el fin de definir el almacenamiento, administracion, custodia y disposicién de los
productos medicamentos, dispositivos médicos y tejidos de origen humano que aprehenda la
Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales (DIAN).

En mérito de lo expuesto, este Ministerio,
RESUELVE

Articulo 1. Objeto. Delegar en el Iristituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy |
Alimentos -INVIMA- el almacenamiento, administracion, custodia y disposicién final de los
productos medicamentos, dispositivos médicos y tejidos de origen humano, que aprehenda la
Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales (DIAN) en ejercicio de sus funciones y de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 733 del Decreto 1165 de 2019. Correspondera al
INVIMA en el gjercicio de las funciones establecidas por el Decreto 2078 de 2012 identificar y
evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos, adelantar
las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones que sean
de su competencia, de conformidad con la Ley 9a de 1979 y demas normas reglamentarias.

Paragrafo. El INVIMA podra coordinar con las entidades territoriales el almacenamiento,
administracién, custodia y disposicion final de los productos medicamentos, dispositivos
médicos Yy tejidos de origen humano, que aprehenda la Direccion de Impuestos y Aduanas
Nacionales (DIAN) en ejercicio de sus funciones y de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 733 del Decreto 1165 de 2019.

Articulo 2. Comunicacién. Comunicar el contenido de la presente resolucion al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA y a la Direcciéon de Impuestos y
Aduanas Nacionales (DIAN), para lo de su competencia. Contra el presente acto no procede
recurso alguno.

Articulo 3. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion.

PUBLIQUESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE
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2.3.12. Resolucion 1238 de 2022

Por medio de la cual se dictan medidas para prevencién, promociéon y conservacion de la salud
con ocasion de infecciones respiratorias, incluidas las originadas por la COVID-19

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades legales, en especial, de las conferidas en los numerales 3y 4 del
articulo 2 del Decreto Ley 4107 de 2011, los articulos 2.8.8.1.4.2 y 2.8.8.1.4.3 del Decreto 780
de 2016 yen desarrollo del articulo 4 de la Ley 1438 del 2011, y

CONSIDERANDO

Que el articulo 599 de la ley 9 de 1979, establece que "toda persona tiene derecho a obtener de
los funcionarios competentes la debida informacion y las instrucciones adecuadas sobre asun-
tos, acciones y practicas conducentes a la promocion y conservacion de su salud personal y de
la de los miembros de su hogar, particularmente, sobre higiene, dieta adecuada, orientacion
psicolbgica, higiene mental, educacion sexual, enfermedades transmisibles, planificacion fami-
liar, diagndstico precoz de enfermedades y sobre practicas y el uso de elementos técnicos es-
peciales".

Que esa misma ley, en su articulo 598 sefiala que "toda persona debe velar por el mejoramien-
to, la conservacién y la recuperacion de su salud personal y la salud de los miembros de su
hogar, evitando acciones y omisiones perjudiciales y cumpliendo las instrucciones técnicas y las
normas obligatorias que dicten las autoridades competentes” disposicion que guarda concor-
dancia con el articulo 10 de la Ley 1751 de 2015 que enuncia como deberes de las personas
los de "propender por su autocuidado, el de su familia y el de su comunidad' y "actuar de mane-
ra solidaria ante situaciones que pongan en peligro la vida y la salud de las personas".

Que el 11 de marzo de 2020, la Organizacion Mundial de la Salud -OMS-, declar6 el brote del
coronavirus COVID-19, como una pandemia e insté a sus Estados miembros a tomar las accio-
nes para mitigar el contagio, con fundamento en lo cual y previo al andlisis de la capacidad de
respuesta que en ese momento tenia el pais sobre la red hospitalaria y de laboratorios, este
Ministerio declard la emergencia sanitaria mediante la Resolucién 385 de 2020, la cual se man-
tuvo prorrogada hasta el 30 de junio de 2022, a través de las Resoluciones 844, 1462, 2230 de
2020, 222, 738, 1315, 1913 de 2021, 304 y 666 de 2022.

Que, el 11 de abril de 2022, la Organizaciéon Mundial de la Salud, confirmé, en su undécima
celebracién del Comité de Emergencia del Reglamento Sanitario Internacional para la COVID-
19, que la pandemia por COVID-19 sigue constituyendo una Emergencia de Salud Publica de
Importancia Internacional - (ESPII). Destaca igualmente este organismo el comportamiento al-
tamente impredecible del SARS-CoV-2 con una amplia e intensa transmision, por lo que anima
a continuar las medidas de salud publica para su contencion y vigilancia, asi como garantizar el
acceso equitativo a vacunas a nivel global.
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Que el 15 de junio de 2022 la Organizacion Panamericana de la Salud alerté sobre la posibili-
dad de que los paises enfrenten brotes recurrentes por COVID-19 de diversa magnitud, de
acuerdo con una serie de factores, principalmente la proporcién de poblacion susceptible.

Que, en Colombia con corte al 07 de julio de 2022, se registran 6.198.848 casos confirmados de
COVID-19, de los cuales el 0,4%, esto es 25.057 son casos activos, y el 96,9%, es decir,
6.008.044 son personas recuperadas, con una tasa de contagio de 12.223,63 por cada 100.000
habitantes. En cuanto a las muertes se presenta un total de 140.202 casos fallecidos, con una
tasa de 276,47 muertes por cada 100.000 habitantes y una letalidad de 2,26%, que comparado
con periodos anteriores se evidencia una caida significativa en la transmisibilidad y mortalidad
por COVID-19 en todos los grupos de edad; sin embargo, en la dltimas semanas se ha obser-
vado un incremento leve de casos provocados por la presencia de otros sublinajes de la varian-
te Omicron, que conlleva a un riesgo leve, persistiendo la necesidad de hacer uso de algunas
medidas sanitarias.

Que segun el reporte diario de dosis aplicadas de las vacunas contra el COVID-19, consolidado
por la Direccion de Promocién y Prevencién del Ministerio de Salud y Proteccién Social con cor-
te a 05 de julio de 2022, de 51.049.498 de personas como poblacién total a vacunar contra el
COVID- 19, el 83,4% de la poblacién que equivale a 42.574.535 personas cuentan con primeras
y Unicas dosis, y el 71% es decir 36.251.593 personas, tiene aplicada las segundas dosis, y el
39.7% que equivale a 13.138.593 personas tiene aplicadas dosis de refuerzos.

Que en la actualidad se ha disminuido la presion en los servicios de salud por cuanto se amplié
la oferta sanitaria en los territorios, se han incrementado las coberturas de la vacunacioén, se ha
reducido el impacto de la enfermedad en termino de mortalidad y se ha reducido la velocidad de
la transmision, sin embargo, es importante que las personas mantengan las medidas de cuida-
do, con el fin de disminuir el riesgo de presentar nuevos picos.

Que conforme a lo expuesto, es necesario continuar fortaleciendo las medidas de autocuidado
por pacientes con multiples factores de riesgo y por la ciudadania en general, en lugares de
mayor riesgo de transmision como, las instituciones prestadoras de servicios de salud, los hoga-
res geriatricos y el transporte publico, y es imprescindible que en los casos que se presenten
cuadros gripales, las personas utilicen el tapabocas, con el fin de disminuir la trasmisién de en-
fermedades de tipo respiratorio.

Que, en materia de ingresos de pasajeros por via area, maritima a través de cruceros al territo-
rio colombiano, las pruebas de PCR como las de antigeno, aunque tienen limitaciones en su
capacidad de deteccion dependiendo el tiempo en que son realizadas y las condiciones clinicas
de la persona, pueden aportar a la reduccién del riesgo de importacion de casos de COVID-19,
junto con las medidas de autocuidado para el control sanitario del ingreso al pais de viajeros
internacionales.

Que conforme al contexto epidemiolégico de la pandemia causada por el COVID-19, es necesa-
rio actualizar las medidas de prevencién, promocién y conservacion de la salud.

En mérito de lo expuesto,
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RESUELVE

Articulo 1. Objeto. La presente resolucién tiene como objeto adoptar nuevas medidas para
prevencién, promocion y conservacion de la salud con ocasién de infecciones respiratorias, in-
cluidas las originadas por la COVID-19.

Articulo 2. Ambito de aplicacion. Esta resolucién aplica a los habitantes del territorio nacional,
lineas de cruceros, operadores de aeropuertos, explotadores de aeronaves, aerolineas de pa-
sajeros y de carga, agencias de aduanas, operadores de puertos, los tripulantes de aeronaves
de pasajeros y de carga, pasajeros de aerolineas y de transporte maritimo internacional.

Articulo 3. Definiciones. Para la aplicacion de la presente resolucién, se tendran en cuenta las
siguientes definiciones:

1. Aglomeracion: toda, concurrencia de personas en espacios cerrados y abiertos en los cua-
les no se pueda guardar el distanciamiento fisico. También se considera que existe aglomera-
cion cuando la disposicion arquitecténica del espacio y la distribucion de muebles y enseres
dificulte o impida dicho distanciamiento.

2. Autocuidado o autoasistencia: segun la Organizacion Mundial de la Salud es la capacidad
de las personas, las familias y las comunidades de promover y mantener la salud, prevenir y
hacer frente a enfermedades y discapacidades con o sin el apoyo de un profesional sanitario.
La Ley Estatutaria de Salud lo contempla "como un deber de las personas a quienes corres-
ponde propender por su autocuidado, el de su familia y el de su comunidad".

3. Bioseguridad: conjunto de medidas preventivas que tienen por objeto eliminar o minimizar el
factor de riesgo biol6gico que pueda llegar a afectar la salud, el medio ambiente o la vida de las
personas, asegurando que el desarrollo o producto final de dichos procedimientos no atenten
contra la salud y seguridad de los trabajadores.

Articulo 4. Medidas de autocuidado. Corresponde a cada persona propender por el cuidado
de si mismo, de los seres queridos y de la sociedad en general, extremando las medidas de
cuidado si alguno de los miembros de la familia presenta comorbilidades asociadas a mayor
riesgo de enfermedad grave por Covid-19 y evitando el contacto con las demas personas, si
identifica situaciones de riesgo para la transmision del virus o aglomeraciones.

Adicionalmente, se deberia aplicar el esquema completo y los refuerzos de la vacuna, y conti-
nuar con el lavado e higiene de manos, distanciamiento fisico, uso de tapabocas y ventilacion
adecuada.

Articulo 5. Lavado e higiene de manos. Se debe realizar el lavado de manos con agua y ja-
bén durante minimo 20 a 30 segundos en las siguientes situaciones:

1. Después de entrar en contacto con superficies que hayan podido ser contaminadas por otra
persona (manijas, pasamanos, cerraduras, transporte)
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2. Cuando las manos estan visiblemente sucias
3. Antes y después de ir al bafio

4. Antes y después de comer

5. Después de estornudar o toser

6. Antes y después de usar tapabocas

7. Antes de tocarse la cara

8. Después de acariciar sus animales de compainiia, recoger sus excretas, o a la manipulacion
de sus alimentos.

Para la higiene de manos también se deberé tener en cuenta:

1. Usar alcohol glicerinado minimo al 60% maximo 95% cuando las manos estén visiblemente
limpias y disponerlo en lugares de acceso facil y frecuente por parte de las personas usuarias y
trabajadoras de cada sector.

2. Lavar o higienizar las manos después de usar equipos biométricos o elementos para toma de
huella dactilar debido al riesgo de la transmision del virus en esas actividades.

3. Disponer de los insumos para realizar la higiene de manos, esto es, agua limpia, jabén y toa-
llas de un solo uso (toallas desechables) para el secado de manos.

4. Disponer en areas comunes de puntos para el lavado frecuente de manos.

5. Instalar recordatorios de la técnica del lavado de manos en la zona en la cual se realiza esta
actividad.

6. Limpiar y desinfectar con frecuencia los recipientes que dispensan el alcohol glicerinado.

Articulo 6. Distanciamiento fisico. Todos los habitantes del territorio nacional deberan evitar
aglomeraciones en espacios abiertos y cerrados, en especial, las personas que presenten co-
morbilidades, definiendo estrategias que garanticen el distanciamiento fisico y minimicen la
concentracion de personas en un mismo lugar, tales como: horarios de atencion, turnos de ope-
racion, sistemas de reservas.

Articulo 7. Uso de tapabocas. Es obligatorio el uso de tapabocas en personas mayores de 2
afos en las instituciones de salud, hogares geriatricos, en el transporte publico, estaciones de
transporte masivo, los terminales de transporte aéreo, terrestre, maritimo y fluvial, sin importar
el avance de la vacunacion y deberia usarse de manera permanente el tapabocas quirdrgico en
personas con comorbilidades que generen inmunosupresion en especial trasplantes, Cancer,
entre otras, con cuadros respiratorios, asi como en no vacunadas y cuando se visitan nifios re-

cién nacidos, adultos mayores y personas con comorbilidades.
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También sera exigible el uso del tapabocas en los lugares cerrados de las areas metropolitanas,
zonas conurbanas definidas en cada departamento y en los municipios, con una cobertura de
vacunacion con esquema completo menor al 70%, y una cobertura en dosis de refuerzo menor
al 40%. Para los municipios conurbanos y areas metropolitanas se tendra en cuenta la cobertu-
ra de la ciudad principal.

Articulo 8. Adecuada ventilacién. Se deben mantener puertas y ventanas abiertas para lograr
un intercambio de aire natural, e interactuar, en lo posible en lugares al aire libre, tipo terrazas,
patios abiertos o jardines y en lugares cerrados mantener abiertas las puertas y ventanas.

Todos los ambientes deben tener un alto flujo de aire natural, realizar las adaptaciones necesa-
rias para garantizar una adecuada ventilacidn, y levitar que haya grupos de personas en lugares
de baja ventilacion.

Articulo 9. Medidas para el ingreso al pais por via aérea para el transporte de pasajeros,
tripulantes y carga. Todos los viajeros connacionales o extranjeros, tripulantes y el personal de
carga que ingresen a Colombia por via aérea deberan acatar las siguientes medidas:

1. Los viajeros connacionales o extranjeros de 18 afios y mas deben presentar el certificado o
carné de vacunacién con esquema completo, teniendo un minimo de 14 dias desde la fecha
que se completé el esquema o una prueba PCR con resultado negativo, expedido con una ante-
lacion no mayor de 72 horas o una prueba de antigenos con resultado negativo, expedido con
una antelacion no mayor de 48 horas, antes de la fecha y hora de embarque inicialmente pro-
gramada.

Para efecto del cumplimiento del inciso anterior, las vacunas seran aquellas autorizadas por la
Organizacion Mundial de la Salud o aquellas oficialmente aprobadas por un pais o territorio re-
conocido por las Naciones Unidas, las cuales pueden ser consultadas en https://covid-
19pharmacovigilance.paho.org / 0
en https://www.minsalud.gov.co/siteskid/Lists/BibliotecaDigital/RIDEDECOM/listavacunascovidl
9.pdf. La definicion de esquema completo serd de acuerdo con la recomendacion técnica del
productor de cada biolégico.

El certificado o carné de vacunacion podra ser presentado de manera fisica o digital, permitien-
do identificar el nombre y apellidos del titular, documento de identidad, si el documento asi lo
provee, fecha de vacunacion para cada dosis, nombre de la vacuna administrada o del fabrican-
te para cada dosis y numero de dosis administradas. Las personas vacunadas en Colombia
podran obtener el certificado digital
en https://mivacuna.sispro.gov.co/MiVacuna/Account/Login o en la aplicacion MinSalud digital.

2. Realizar el registro a través de la aplicacién Check-Mig de la Unidad Especial de Migracién
Colombia.

3. No viajar si presenta sintomas asociados con COVID-19, si estuvo en contacto estrecho con
un caso positivo o si ha sido diagnosticado positivo para COVID-19 en los ultimos catorce (14)
dias.
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4. Utilizar el tapabocas o mascarilla, de manera adecuada, de acuerdo en lo enunciado en el
articulo 7 de la presente resolucién, incluido durante el vuelo. Se recomienda el uso de tapabo-
cas tipo N95 para las personas de 60 afios y mas o aquellas con comorbilidades, ya que tiene
mayor vulnerabilidad de presentar cuadros graves.

Paragrafo 1. Las aerolineas deberéan verificar en los lugares de origen del vuelo, el cumplimien-
to de lo dispuesto en este articulo y difundir en sus paginas web estos requisitos.

Paragrafo 2. Los pacientes independientemente de la nacionalidad, que viajen por emergencia
médica, en vuelos ambulancia o vuelos expresamente autorizados para transportar pacientes
estan exceptuados del requisito de presentar tanto las pruebas PCR o antigenos como el certifi-
cado o carné de vacunacion, solo deberan presentar al ingreso la declaracion o certificacion
expedida por el médico tratante o por el centro de atencién en salud u hospital que recibe el
paciente en Colombia.

Articulo 10. Medidas para el ingreso al pais por via maritima a través de cruceros. Todos
los viajeros sean connacionales o extranjeros y tripulantes que ingresen por via maritima a tra-
vés de cruceros, independiente del tiempo que permanezcan en el pais, deberan acatar las si-
guientes medidas, que se complementaran con aquellas que al respecto hayan sido expedidas
por la Direccion General Maritima del Ministerio de Defensa Nacional:

1. Los viajeros sean connacionales o extranjeros de 18 afios y mas deben presentar certificado
0 carné de vacunacion con esquema completo, teniendo un minimo de 14 dias desde la fecha
que se completé el esquema o una prueba PCR con resultado negativo, expedido con una ante-
lacién no mayor de 72 horas o una prueba de antigenos con resultado negativo, expedido con
una antelacién no mayor de 48 horas, antes de la fecha y hora de embarque inicialmente pro-
gramada.

Para efecto del cumplimiento del inciso anterior, las vacunas seran aquellas autorizadas por la
Organizacion Mundial de la Salud o aquellas oficialmente aprobadas por un pais o territorio re-
conocido por las Naciones Unidas, las cuales pueden ser consultadas en https://covid-
19pharmacovigilance.paho.org / 0
en https://www.minsalud.gov.co/siteskid/Lists/BibliotecaDigital/RIDEDECOM/listavacunascovidl
9.pdf. La definicion de esquema completo serd de acuerdo con la recomendacion técnica del
productor de cada biolégico.

El certificado o carné de vacunacion podra ser presentado de manera fisica o digital, permitien-
do identificar el nombre y apellidos del titular, documento de identidad, si el documento asi lo
provee, fecha de vacunacion para cada dosis, nombre de la vacuna administrada o del fabrican-
te para cada dosis y numero de dosis administradas. Las personas vacunadas en Colombia
podran obtener el certificado digital
en https://mivacuna.sispro.gov.co/MiVacuna/Account/Login o en la aplicacion MinSalud digital.

2. No viajar si presenta sintomas asociados con COVID-19, si estuvo en contacto estrecho con
un caso positivo o si ha sido diagnosticado positivo para COVID-19 en los ultimos catorce (14)

dias.
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3. Reportar a la tripulacién si presenta cualquier sintoma respiratorio durante el viaje.

4. Utilizar el tapabocas o mascarilla, de manera adecuada, de acuerdo en lo enunciado en el
articulo 7 de la presente resolucion, incluido durante el viaje. Se recomienda el uso de tapabo-
cas tipo N95 para las personas de 60 afios y mas o aquellas con comorbilidades, ya que tiene
mayor vulnerabilidad de presentar cuadros graves.

5. Abstenerse de desembarcar en Colombia si presenta sintomas respiratorios, si es sospecho-
SO 0 tuvo contacto estrecho con un caso confirmado o sospechoso de Covid-19.

Paragrafo 1. Las lineas de crucero deberan verificar en el lugar de origen del viaje, el cumpli-
miento de lo dispuesto en este articulo, difundir en sus paginas web estos requisitos y monito-
rear los sintomas de los pasajeros diariamente, aislando los casos sospechosos y sus contac-
tos.

Paragrafo 2. El pasajero o tripulante que requiera atencion médica de urgencia podra excep-
tuarse de presentar tanto las pruebas PCR o antigenos como el certificado o carné de vacuna-
cion previa autorizacion de la secretaria de salud municipal o distrital de la jurisdiccion en donde
se encuentre el puerto de arribo del crucero.

Articulo 11. Vigencia. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacién.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
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2.3.13. Resolucion 1239 de 2022

Por la cual se dictan disposiciones en relacién con el procedimiento de certificacion de discapa-
cidad y el Registro de Localizacion y Caracterizacién de Personas con Discapacidad

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas por los articulos 10, nume-
ral 1, literal e), de la Ley Estatutaria 1618 de 2013, 2, numeral 30 del Decreto — Ley 4107 de 201
1y et paragrafo del articulo 81 de la Ley 1753 de 2015y,

CONSIDERANDO:

Que la Ley 1346 de 2009 establece que las personas con discapacidad, al interactuar con di-
versas barreras, pueden ver impedida en igualdad de condiciones su participacion plena y efec-
tiva en la sociedad.

Que, a través de la Ley 1618 de 2013, se establecieron disposiciones para garantizar el ejerci-
cio de los derechos de las personas con discapacidad, mediante la adopcién de, entre otras,
medidas de inclusién y acciones afirmativas, en cuyo marco, el literal €) del numeral 1 del ar-
ticulo 10 establecio la necesidad de promover el sistema de Registro de Localizacién y Caracte-
rizacion de las Personas con Discapacidad -RLCPD-, y de sus familias, asi como de incorporar
la variable discapacidad en los demas sistemas de proteccién social y sus registros administra-
tivos.

Que, el numeral 5 del articulo 5 de la misma Ley consagro la responsabilidad de las entidades
publicas de actualizar el Registro de Localizacién y Caracterizacion de Personas con Discapa-
cidad y, el numeral 10 ibidem, por su parte establecié que las entidades del orden territorial de-
berian incluir en sus presupuestos los recursos para La implementacion de acciones en favor
del ejercicio de los derechos de las personas con discapacidad.

Que, de otro lado, el paragrafo del articulo 81 de Ley 1753 de 2015, sefala que esta Cartera
Ministerial implementara la certificacion de discapacidad para la inclusion y redireccionamiento
de la poblacién con discapacidad a la oferta programatica e institucional.

Que, en virtud de la precitada normativa, esta Cartera Ministerial ha venido avanzando en la
consolidacion del Registro de Localizacion y Caracterizacion de Personas con Discapacidad,
como instrumento para establecer la fuente oficial de informacion respecto de las personas con
discapacidad, para la construccion de las politicas publicas, para el desarrollo de planes, pro-
gramas y proyectos de los derechos de este grupo poblacional, y como medio de verificacion y
priorizacion para el direccionamiento de la oferta programatica institucional.

Que este Ministerio, a través de la Resolucion 1 13 de 2020, dict6 las disposiciones relaciona-
das con la certificacion de discapacidad y el Registro de. Localizacién y Caracterizaciéon de Per-
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sonas con Discapacidad, y, mediante Resolucion 1043 del mismo afio, establecié los criterios
para la asighacion y distribucién de los recursos destinados para su implementacion.

Que, durante la implementacion de las precitadas disposiciones, se logré identificar la necesi-
dad de ajustar y aclarar los elementos del tramite para la expedicion del certificado de discapa-
cidad.

Que esta Cartera Ministerial, en cumplimiento de lo establecido en el articulo 39 del Decreto Ley
019 de 2012, someti6 a consideracion del Departamento Administrativo de la Funcion Publica e
tramite para expedicion del certificado de discapacidad, adjuntando para ello, la manifestaciéon
del impacto regulatorio y acreditd la existencia de recursos presupuestales y administrativos
necesarios para su aplicacion, recibiendo concepto favorable de razonabilidad y adecuacién con
la politica de simplificacion, racionalizacion y estandarizacion de tramites, mediante concepto
con radicacién No. 20225010170281 de mayo 9 de 2022.

Que, teniendo en consideracion lo sefialado, es necesario ajustar las disposiciones relaciona-
das con el tramite para la expedicion del certificado de discapacidad, el procedimiento de certifi-
cacion de discapacidad, el Registro de Localizacion y Caracterizacion de Personas con Disca-
pacidad, su anexo técnico y los criterios para la asignacion y distribucion de los recursos dis-
puestos en el Presupuesto General de la Nacion por este Ministerio, para tal fin.

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE:
CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer el procedimiento de certi-
ficacion de discapacidad y el Registro de Localizaciéon y Caracterizacion de Personas con Dis-
capacidad -RLCPD-, este Ultimo como mecanismo para localizar, caracterizar y certificar a las
personas con discapacidad, cuyo manual para efectos de la valoracion multidisciplinaria y del
registro de la informacion, se encuentra contenido en el anexo técnico denominado "Manual
Técnico de Certificacion y Registro de Discapacidad”, que hace parte integral de este acto ad-
ministrativo.

Articulo 2. Ambito de aplicacion. Las disposiciones de esta resolucion se aplican a las secreta-
rias de salud del orden departamental, distrital y municipal, o a las entidades que hagan sus
veces, a las entidades promotoras de salud de los regimenes Contributivo y Subsidiado, a las
entidades adaptadas, a las instituciones prestadoras de servicios de salud, y a las personas
interesadas en realizar el procedimiento de certificacion de discapacidad.

Paragrafo. Los regimenes Especial y de Excepcién y la Unidad de Servicios Penitenciarios y
Carcelarios de Colombia -USPEC-, adaptaran la presente regulacién o adoptaran la propia, con
recursos y procesos propios, estableciendo para ello, los tramites y autoridades competentes

dentro de su sistema organizacional para la recepcién de solicitudes de certificacion; la genera-
Carrera 13 N° 32 - 76 - Cédigo Postal 110311, Bogota D.C.
Teléfono: (57 - 1) 3305000 - Linea gratuita: 018000960020 - fax: (57-1) 3305050 - www.minsalud.gov.co

156



La salud

es de todos

cion de la orden para la realizacion del procedimiento; la asignacion de citas; la realizacion del
procedimiento en las instituciones prestadoras de servicios de salud autorizadas para ello por
las secretarias de salud de orden departamental o distrital o las entidades que hagan sus veces,
0 en las instituciones de salud propias, asi como su pago.

En todo caso, deberan generar la orden para la realizacién del procedimiento de certificacion de
discapacidad y registrar la informacién resultante en el Registro de Localizacién y Caracteriza-
cion de Personas con Discapacidad dispuesto por este Ministerio en el Sistema Integrado de
Informacion de la Proteccion Social - SISPRO-, para lo cual, solicitaran al Ministerio de Salud y
Proteccion Social, la creacién y entrega del perfil requerido.

CAPITULOII
PROCEDIMIENTO DE CERTIFICACION DE DISCAPACIDAD

Articulo 3. Procedimiento de certificacion de discapacidad. El procedimiento de certificacion de
discapacidad corresponde a la valoracién clinica multidisciplinaria simultanea, fundamentado en
la Clasificacién Internacional del Funcionamiento de la Discapacidad y de la Salud —CIF-, que
permite establecer la existencia de discapacidad, a partir de la identificacion de las deficiencias
en funciones y estructuras corporales, incluyendo las psicolégicas, las limitaciones en la activi-
dad y las restricciones en la participacion que presenta una persona.

Dicho procedimiento debe realizarse por los equipos multidisciplinarios para certificacion de
discapacidad de las instituciones prestadoras de servicios de salud autorizadas por las secreta-
rias de salud del orden departamental y distrital o las entidades que hagan sus veces, el cual
esta conformado por tres (3) profesionales registrados en el Directorio Nacional de Certificado-
res de Discapacidad de este Ministerio, cada uno de una disciplina diferente, donde se incluye
un médico general o especialista y dos (2) profesionales de alguna de las siguientes areas: fi-
sioterapia, terapia ocupacional, fonoaudiologia, psicologia, enfermeria, optometria o trabajo
social.

El valor unitario de la valoracién clinica multidisciplinaria a pagar a las instituciones prestadoras
de servicios de salud sera el establecido por este Ministerio en cada vigencia y se incrementara
de acuerdo con la variacion anual del indice de Precios al Consumidor - IPC- que calcula el De-
partamento Nacional de Estadistica -DANE-, con independencia de la fuente de financiacion de
que trata el siguiente articulo. Tal valor contempla el gasto de administracién; para la valoraciéon
en modalidad domiciliaria ademas contempla el incremento que comportan los gastos de trasla-
do del equipo multidisciplinario.

Paragrafo 1. El procedimiento de certificacién de discapacidad no tendra costo para el solicitan-
te.

Paragrafo 2. El Directorio Nacional de Certificadores de Discapacidad es una base del Ministe-
rio de Salud y Proteccién Social que contiene los datos de identificacién, localizaciéon y contacto
de los profesionales de la salud y los trabajadores sociales que han aprobado un proceso de
formacion o complementacién del talento humano como certificadores de discapacidad.
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Articulo 4. Fuente de financiacion. El procedimiento de certificacion de discapacidad sera fi-
nanciado, con cargo a los recursos disponibles en el Presupuesto General de la Nacién, para tal
fin, aquellos propios de las entidades territoriales y los que gestionen a través del Sistema Ge-
neral de Regalias, recursos de los regimenes Especial y de Excepcién, de la Unidad de Servi-
cios Penitenciarios y Carcelarios de Colombia y de actores voluntarios del sector privado o de
cooperacion internacional.

Paragrafo 1. Los proyectos que sean financiados con recursos del Sistema General de Rega-
lias que gestionen las entidades territoriales deberan atender los lineamientos que para el efec-
to expida este Ministerio.

Paragrafo 2. La empresa o grupo empresarial del sector privado que voluntariamente en el
marco de su autonomia, gestione recursos propios para la realizacién del procedimiento de cer-
tificacién de discapacidad para sus trabajadores o potenciales trabajadores, direccionara a las
personas a las que les financiara el procedimiento hacia las secretarias de salud distritales y
municipales o las entidades que hagan sus veces, para obtener la cita para certificacion de dis-
capacidad, conforme to establece el articulo 8 de la presente resolucion.

Articulo 5. Autorizacion de instituciones prestadoras de servicios de salud. Las secretarias de
salud del orden departamental y distrital o las entidades que hagan sus veces, autorizaran para
realizar el procedimiento de certificacion de discapacidad, a las instituciones prestadoras de
servicios de salud que cumplan con los criterios que se sefialan a continuacion:

5.1. Contar por lo menos con un (1) equipo multidisciplinario para la realizacién del procedimien-
to de certificacion de discapacidad, conformado por tres (3) profesionales de disciplinas diferen-
tes, donde se incluya un médico general o especialista y dos (2) profesionales de alguna de las
siguientes areas: fisioterapia, terapia ocupacional, fonoaudiologia, psicologia, enfermeria, op-
tometria o trabajo social, quienes deberan estar registrados en el Directorio Nacional de Certifi-
cadores de Discapacidad de este Ministerio.

5.2. Disponer de servicios de medicina, enfermeria, fisioterapia, terapia ocupacional, fonoaudio-
logia, optometria o psicologia habilitados, de acuerdo con las disciplinas que compongan el
(los) equipo (s) multidisciplinario (s), asi como el servicio de telemedicina, en caso de que se
oferte la realizacion de la valoracion de esta manera.

5.3. Contar con apoyos Yy ajustes razonables acordes con las necesidades de las personas soli-
citantes y de acuerdo con las categorias de discapacidad.

5.4. Disponer de la infraestructura técnica, tecnolégica y administrativa necesaria para el reporte
de la informacién resultante de la valoracion clinica multidisciplinaria en el Registro de Localiza-
cidén y Caracterizacion de Personas con Discapacidad, la disposicion de computadores y conec-
tividad 6ptima para el cargue de la informacién, asi como del personal, insumos y procesos ad-
ministrativos que permitan llevar a cabo el procedimiento.

5.5. Contar con la capacidad suficiente para realizar minimo diez (10) valoraciones para certifi-
cacion de discapacidad a la semana, previendo que el promedio de tiempo para cada una es de

cuarenta (40) minutos.
Carrera 13 N° 32 - 76 - Codigo Postal 110311, Bogota D.C.
Teléfono: (57 - 1) 3305000 - Linea gratuita: 018000960020 - fax: (57-1) 3305050 - www.minsalud.gov.co

158



La salud

es de todos

Paragrafo. Las secretarias de salud del orden departamental y distrital o las entidades que ha-
gan sus veces, informaran trimestralmente a este Ministerio, las instituciones prestadoras de
servicios de salud autorizadas para la realizacion del procedimiento de certificacién de discapa-
cidad.

Articulo 6. Autorreconocimiento y voluntariedad. El procedimiento de certificacién de discapaci-
dad y la consecuente inclusion de una persona en el Registro de Localizaciéon y Caracterizacion
de Personas con Discapacidad, debera darse como resultado de su libre eleccion, expresion y
de su autorreconocimiento como persona con discapacidad; excepcionalmente, la voluntad se
expresara mediante la persona de apoyo respecto de los nifios, nifias y adolescentes, y frente a
las personas mayores de edad, en los términos establecidos en el articulo 48 de la Ley 1996 de
2019

Articulo 7. Orden y cita para el procedimiento de certificacion de discapacidad. El proceso para
la solicitud y obtencién de la orden y la cita para realizacion de procedimiento de certificacion de
discapacidad, sera el siguiente:

7.1. La persona interesada en realizar el procedimiento de certificacién de discapacidad o ex-
cepcionalmente la persona de apoyo, en los términos del articulo 6 de la presente resolucion,
solicitara ante la secretaria de salud distrital o municipal o la entidad que haga sus veces, de su
lugar de residencia, la orden para certificacién de discapacidad, allegando los siguientes docu-
mentos e informacion:

7.1.1. Copia de la historia clinica en la que incluya el (los) diagnéstico(s) de la Clasificacion In-
ternacional de Enfermedades -CIE- vigente, relacionado (s) con fa discapacidad y sus soportes
de apoyo diagnostico, emitidos por el (los) médico (s) tratante (s) del prestador de servicios de
salud de la red de la EPS o entidad adaptada a la que se encuentre afiliada. Esta historia clinica
no requiere tiempo de vigencia.

7.1.2. La modalidad en que se requiere la cita para la valoracién por el equipo multidisciplinario
(institucional o domiciliaria), establecida por el (los) médico(s) tratante(s) del prestador de servi-
cios de salud de la red de la entidad promotora de salud o entidad adaptada a la que se en-
cuentre afiliado el interesado.

7.1.3. Los apoyos y ajustes razonables (movilidad, comunicacién y acceso a la comunicacion,
persona de apoyo) de ser necesarios, establecidos por el(los) médico(s) tratante(s) del presta-
dor de servicios de salud de la red de la entidad promotora de salud o entidad adaptada a la
gue se encuentre afiliado el interesado.

7.1.4. Comunicacion suscrita por la empresa o grupo empresarial, dirigida a la secretaria de
salud, presentando a la persona y sefialando que realizara el pago de la valoracion clinica mul-
tidisciplinaria a la institucion prestadora de servicios de salud, cuando se trate del evento previs-
to en el paragrafo 2 del articulo 4 de esta resolucion.

7.2. La secretaria de salud distrital o municipal o la entidad que haga sus veces debera asegu-
rarse que la persona solicitante de la orden, comprende de qué se trata la realizacién del proce-
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dimiento de certificacion de discapacidad y manifiesta estar de acuerdo con iniciar el proceso de
obtencion de dicha orden. Para ello, garantizara los apoyos y ajustes razonables que requieran
las personas para acceder a tal informacion y tomar la decision libre e informada.

7.3. Maximo, dentro de los cuatro (4) dias habiles posteriores a la solicitud, la secretaria de sa-
lud distrital o municipal o la entidad que haga sus veces, verificara que la documentacion e in-
formacion aportada por el solicitante cumpla con lo descrito en los numerales 7.1.1 al 7.1.4 de
este articulo, y definira si es procedente la generacion de orden para la realizacién del procedi-
miento de certificacion de discapacidad, de acuerdo al resultado de la verificacion.

7.4. Si la documentacién e informacién aportada por el solicitante cumple, la secretaria de salud
distrital o municipal o la entidad que haga sus veces en un término maximo de un (1) dia habil
posterior a la verificacion de que trata el numeral anterior, generara la orden para la realizacion
del procedimiento de certificacion de discapacidad en el Registro de Localizacién y Caracteriza-
cion de Personas con Discapacidad y entregard a la persona solicitante por e! medio que esta
haya autorizado, la orden en la que se sefalara.

7.4.1. Fecha de expedicion.

7.4.2. NUumero de orden.

7.4.3. Nombre completo, tipo y numero de identificacion, nimero telefénico o medio de contacto
de la persona a la que se le practicara la valoracién clinica multidisciplinaria.

7.4.4. Razé6n social, direccién, nimero de teléfono y correo electrénico de la institucion presta-
dora de servicios de salud asignada para la realizacién del procedimiento, asignacion que debe-
ra atender a las caracteristicas del caso, al diagnostico asociado y a los apoyos y ajustes razo-
nables requeridos.

7.4.5. Modalidad en la que se requiere- la valoracién clinica multidisciplinaria (institucional o
domiciliaria), de acuerdo con lo establecido por el médico tratante.

7.4.6. Las necesidades de apoyos y ajustes razonables, cuando el médico tratante las haya
establecido, de acuerdo con la siguiente clasificacion:

7.4.6.1. Movilidad
7.4.6.2. Comunicacién y acceso a la comunicacién
7.4.6.3. Persona de apoyo

7.4.7. La manifestacion de que el procedimiento sera pagado directamente a la institucion pres-
tadora de servicios de salud por la empresa o grupo empresarial que presentd a la persona,
cuando aplique.

7.5. Si la documentacién e informacién aportada por el solicitante no cumple con lo descrito en
los numerales 7.1.1 al 7.1.4 de este articulo, la secretaria de salud distrital o municipal o la enti-

dad que haga sus veces, en un término maximo de un (1) dia habil posterior a la verificaciéon de
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que trata el numeral 7.3, informara a la persona solicitante por el medio que esta haya autoriza-
do, lo que se requiere para el cumplimiento, y que una vez cuente con ello podra presentar nue-
vamente la solicitud.

7.6. En un término no superior a un (1) dia habil posterior a la generacién de la orden para la
realizacion del procedimiento de certificacion de discapacidad, la secretaria de salud distrital o
municipal o la entidad que haga sus veces, le comunicara por el medio mas expedito a la insti-
tucién prestadora de servicios de salud asignada sobre dicha generacién, con el fin de que esta
asigne la cita para la realizaciéon de la valoracion clinica multidisciplinaria.

7.7. La institucion prestadora de servicios de salud, en un término no superior a diez (10) dias
habiles posteriores a la comunicacién de la orden, asignara la cita y realizara la valoracion clini-
ca multidisciplinaria; para ello, le comunicara al solicitante o excepcionalmente a la persona de
apoyo, la fecha, hora y lugar donde se llevara a cabo.

Los cambios de fecha u horario de la cita para la valoracion clinica multidisciplinaria que requie-
ra el solicitante deberan ser tramitados directamente por este ante la institucién prestadora de
servicios de salud.

Paragrafo. El canal de atencién para solicitar la orden y obtener la cita para certificacién de
discapacidad sera determinado por las secretarias de salud distritales y municipales o las enti-
dades que hagan sus veces.

Articulo 8. Realizacién del procedimiento de certificacion de discapacidad. Para llevar a cabo el
procedimiento de certificaciébn de discapacidad, en la cita asignada el solicitante entregara al
equipo multidisciplinario la copia de la historia clinica y sus correspondientes soportes de apoyo
diagnéstico, de acuerdo a lo establecido en el numeral 7.1.1 de la presente resolucion.

Corresponde a las instituciones prestadoras de servicios de salud garantizar que en la valora-
cién clinica multidisciplinaria se cuente con tos apoyos Yy ajustes razonables que haya estableci-
do el médico tratante, y que el procedimiento de certificacion de discapacidad se desarrolle en
los términos del anexo técnico que hace parte integral de la presente resolucion.

El equipo multidisciplinario debera asegurarse de que la persona solicitante comprende de qué
se trata la realizacién del procedimiento de certificacion de discapacidad, que la informacién que
de este se derive y su resultado se registrara en el Registro de Localizacion y Caracterizacion
de Personas con Discapacidad, y que esa informacion sera utilizada para apoyar la formulacion,
implementacion y seguimiento de politicas publicas, planes, programas y proyectos, orientados
a la garantia de los derechos de las personas con discapacidad, como medio de verificacion de
la existencia de discapacidad o priorizacion para programas sociales y para el redirecciona-
miento a la oferta programética institucional.

Una vez se cuente con la manifestacion de voluntad del solicitante o excepcionalmente de la
persona de apoyo, se iniciara la valoracion clinica multidisciplinaria.
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Articulo 9. Resultado del procedimiento de certificacion de discapacidad. Efectuado el proce-
dimiento de certificacion de discapacidad y. de acuerdo al resultado del mismo, el equipo multi-
disciplinario de la institucion prestadora de servicios de salud debera:

9.1. Si el resultado establece que la persona solicitante tiene discapacidad:

9.1.1. Informar a la persona con discapacidad o excepcionalmente a través de la persona de
apoyo, los siguientes aspectos, asegurandose de que comprenda la informacion, para lo cual,
de ser necesario, hard uso de los apoyos y ajustes razonables que requiera:

9.1.1.1. El resultado del procedimiento de certificacion de discapacidad y las razones en que
este se fundamenta.

9.1.1.2. Que dicho resultado se registrd en el Registro de Localizacion y Caracterizacion de
Personas con Discapacidad.

9.1.1.3. Que el Registro de Localizacion y Caracterizacién de Personas con Discapacidad con
dicha informacion genera el certificado de discapacidad como documento personal e intransferi-
ble que sefiala los datos personales de nombre, apellido, tipo y nUmero de documento de iden-
tidad, lugar y fecha de la valoracién clinica multidisciplinaria, categoria de discapacidad, nivel de
dificultad en el desempefio, perfil de funcionamiento, datos de los profesionales del equipo mul-
tidisciplinario, y codigo QR.

9.1.1.4. La ruta mediante la cual puede acceder al certificado de discapacidad ingresando al
Sistema Integrado de Informacion de la Proteccién Social -SISPRO-.

9.1.1.5. La posibilidad de solicitar una segunda opinion, asi como las condiciones para ello,
descritas en el articulo 11 de la presente resolucién, en caso de no estar de acuerdo con el re-
sultado del procedimiento de certificacion de discapacidad.

9.1.2. Entregarle el certificado de discapacidad generado por el Registro de Localizacion y Ca-
racterizacion de Personas con Discapacidad. En el evento que no sea posible la generacion o la
entrega del certificado de discapacidad en la cita, informarle las razones y motivos, y proceder a
realizar las acciones pertinentes para resolver los inconvenientes. En todo caso, el certificado
sera entregado dentro de los cinco (5) dias habiles posteriores a la realizacion de la valoracién
clinica multidisciplinaria.

9.2. Si el resultado establece que la persona solicitante no tiene discapacidad, no se generara
certificado, y el equipo multidisciplinario de la institucién prestadora de servicios de salud debe-
ra:

9.2.1. Informarle al solicitante o excepcionalmente a la persona de apoyo, los siguientes aspec-
tos, asegurandose de que comprende dicha informacion, para lo cual, de ser necesario, hara
uso de los apoyos y ajustes razonables que requiera:

9.2.1.1. El resultado del procedimiento de certificacion de discapacidad y las razones en que
este se fundamenta.
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9.2.1.2. Que dicho resultado se registr6 en el Registro de Localizacién y Caracterizacion de
Personas con Discapacidad, inicamente como soporte de la realizacién de la valoracion clinica
multidisciplinaria.

9.2.1.4. La posibilidad de solicitar una segunda opinion, asi como las condiciones para ello,
descritas en el articulo 11 de la presente resolucion, en caso de no estar de acuerdo con el re-
sultado del procedimiento de certificacién de discapacidad.

Articulo 10. Términos para realizar el procedimiento de certificacion de discapacidad y la entre-
ga del resultado. El procedimiento de certificaciéon de discapacidad y la entrega del resultado no
podra exceder de diecisiete (17) dias hébiles posteriores al establecimiento del cumplimiento
de la documentacién e informacion entregada para la solicitud de lo descrito en los numerales
7.1.1 al 7.1.4 de la presente resolucion.

Articulo 11. Segunda opinién. El solicitante o la persona de apoyo que no esté de acuerdo con
el resultado del procedimiento de certificacion de discapacidad, podra solicitar una segunda
opinién por una (1) Unica vez en cualquier tiempo. Para esto, la secretaria de salud distrital o
municipal o la entidad que haga sus veces generard la orden para realizar un nuevo procedi-
miento de certificacion de discapacidad con un equipo multidisciplinario diferente y la institucion
prestadora de servicios de salud asignara la cita, en los términos de los numerales 7.4, 7.6 y 7.7
de la presente resolucion, sin que sea necesario agotar el proceso establecido en los numerales
7.1 al 7.3 de la presente resolucion.

La informacién y el resultado de este ultimo procedimiento sera el que quede registrado en el
Registro de Localizacion y Caracterizacion de Personas con Discapacidad; en consecuencia, el
registro de la primera valoracion seréa eliminado.

Articulo 12. Actualizacion del certificado de discapacidad. La actualizacion del certificado de
discapacidad se adelantara conforme con el proceso contemplado en et articulo 7 de la presen-
te resolucién, en los siguientes casos:

12.1. Cuando el menor de edad certificado cumpla seis (6) afios.
1.2.2. Cuando el menor de edad certificado cumpla dieciocho (18) afios.

1.2.3. Cuando a criterio del médico tratante se modifiquen las deficiencias corporales, limitacio-
nes en las actividades o restricciones en la participacion, por efecto de la evolucion positiva o
negativa de la condicién de salud.

Articulo 13. Restricciones en el uso del procedimiento de certificacion de discapacidad.

El procedimiento de certificacién de discapacidad y el certificado de discapacidad no son docu-
mentos validos para et reconocimiento de prestaciones econdmicas y asistenciales de los Sis-
temas Generales de Pensiones o de Riesgos Laborales, ni para la calificacion de la pérdida de
capacidad laboral y ocupacional.

CAPITULO III
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REGISTRO DE LOCALIZACION Y CARACTERIZACION DE PERSONAS CON DISCAPACI-
DAD

Articulo 14. Registro de Localizacion y Caracterizacion de Personas con Discapacidad. Es la
plataforma que hace parte del Sistema Integrado de Informacion de la Proteccién Social, en la
cual se registra la informacién resultante del procedimiento de certificacion de discapacidad, a
fin de establecer la caracterizaciéon y localizacién geografica, en los niveles municipal, distrital,
departamental y nacional, y es la fuente oficial de informacién sobre las personas con discapa-
cidad en Colombia.

Articulo 15. Actualizacion de la informacion del Registro de Localizacion y Caracterizacién de
Personas con Discapacidad. La informacién registrada en el Registro de Localizacion y Caracte-
rizacion de Personas con Discapacidad correspondiente a los datos personales de residencia y
ambientales de autorreconocimiento, esto es, sexo, identidad de género, orientaciéon sexual,
pertenencia étnica, asi como del ejercicio de derechos y caracterizacion de entorno para la vida
y el cuidado de la persona con discapacidad, pueden ser actualizados por las secretarias de
salud distrital o municipal o la entidad que haga sus veces de su lugar de residencia, previa so-
licitud de esta o de fa persona de apoyo, en los términos del articulo 6 de la presente resolu-
cion.

Paragrafo. Para la actualizacién de los datos personales de nombre, apellido, tipo y nimero de
documento de identidad, la persona con discapacidad o la persona de apoyo deberd realizar la
solicitud ante las secretarias de salud distrital o municipal o quien haga sus veces, de su lugar
de residencia, quienes orientaran la actualizacién conforme el proceso que para tal fin establez-
ca el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Articulo 16. Usos de la informacién del Registro de Localizacion y Caracterizacion de Personas
con Discapacidad. La informacion registrada en el Registro de Localizacion y Caracterizacion de
Personas con Discapacidad sera utilizada para apoyar la formulacién, implementacién y segui-
miento de politicas publicas, planes, programas y proyectos, orientados a la garantia de los de-
rechos de las personas con discapacidad, como medio de verificacion de la existencia de disca-
pacidad o priorizacion para programas sociales y para el redireccionamiento a la oferta progra-
matica institucional, sin que se constituya en una barrera de acceso a la misma.

Las entidades responsables de las politicas publicas, planes, programas y proyectos o aquellas
gue provean servicios o beneficios dirigidos a la poblacién con discapacidad, seran las respon-
sables de definir los criterios de acceso, permanencia o egreso a los mismos, relacionados con
el certificado de discapacidad o la informacion registrada en el Registro de Localizacion y Ca-
racterizacion de Personas con Discapacidad, asi como de verificar mediante la consulta indivi-
dual, nominal o0 masiva que la persona tiene certificado de discapacidad, que el certificado pre-
sentado es legitimo y que esta incluida en el Registro.

Paragrafo. La consulta individual de las personas con discapacidad se puede realizar en el Sis-
tema Integrado de Informacién de la Proteccion Social y de requerirse por una entidad informa-
cién nominal o masiva derivada del Registro de Localizacién y Caracterizacién de Personas con
Discapacidad, esta debera solicitarla al Ministerio de Salud y Proteccién Social, atendiendo los
criterios de acceso y proteccion de la informacién por este establecidos.
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Articulo 17. Tratamiento de la informacidn. Las entidades que participen en el acceso, con-
sulta, flujo y consolidacion de la informacion del Registro de Localizacién y Caracterizacién de
Personas con Discapacidad seran responsables del cumplimiento del régimen de proteccién de
datos y demas aspectos relacionados con el tratamiento de informacion, que les sea aplicable
en el marco de la Ley Estatutaria 1581 de 2012, el Decreto 1074 de 2015, la Ley 1712 de 2014,
en virtud de lo cual, se hacen responsables de la privacidad, seguridad y confidencialidad de
dicha informacién, por tratarse de datos sensibles.

CAPITULO IV
RESPONSABILIDADES

Articulo 18. Responsabilidades de las secretarias departamentales, distritales y municipales de
salud o quien haga sus veces. Ademas de las responsabilidades establecidas en articulos ante-
riores, las secretarias departamentales, distritales y municipales de salud o quienes hagan sus
veces, deberan:

18.1. Incluir en su plan de accién anual, acciones de actualizacién continua, cumplimiento de las
metas de cobertura y promocién del procedimiento de certificacion de discapacidad y del Regis-
tro de Localizacion y Caracterizacion de Personas con Discapacidad, en coordinaciéon con el
Comité Territorial de Discapacidad.

18.2. Promover con otras entidades y sectores el uso de la informacion registrada en el Registro
de Localizacion y Caracterizacion de Personas con Discapacidad para apoyar la formulacion,
implementacién y seguimiento de politicas publicas, planes, programas y proyectos, orientados
a la garantia de los derechos de las personas con discapacidad, sin que se constituya en una
barrera de acceso a los mismos.

18.3. Asignar por lo menos un funcionario del sector salud como referente de discapacidad y
responsable del Registro de Localizacion y Caracterizacién de Personas con Discapacidad.

18.4. Garantizar la disponibilidad de las instituciones prestadoras de servicios de salud autori-
zadas para la realizacién del procedimiento de certificacion de discapacidad.

18.5. Brindar asistencia técnica y capacitacion sobre certificacion de discapacidad y Registro de
Localizacion y Caracterizacion de Personas con Discapacidad Registro de Localizacién y Ca-
racterizacion de Personas con Discapacidad a las instituciones prestadoras de servicios de sa-
lud autorizadas, en pro de garantizar la calidad de la informacion registrada.

18.6. Disponer de las condiciones técnicas y administrativas para tramitar oportunamente las
solicitudes de actualizacion de los datos de las personas incluidas en el Registro de Localiza-
cion y Caracterizacién de Personas con Discapacidad, y orientar la actualizacién de los datos
personales y ambientales del Registro de Localizacién y Caracterizacion de Personas con Dis-
capacidad, de acuerdo con lo establecido en el articulo 15 de la presente resolucion.

18.7. Elaborar e implementar estrategias de comunicacion, en las que se incluyan campafias
publicitarias y piezas de comunicacion accesibles de difusibn masiva, esto es, redes sociales,
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radio, television, por parte de todos los actores involucrados, con el fin de orientar a la comuni-
dad sobre la ruta para acceder a la realizacién del procedimiento de certificacién de discapaci-
dad, alcance y usos del certificado de discapacidad.

18.8. Elaborar e implementar programas de capacitacion, sensibilizacion y evaluaciéon del talen-
to humano de las entidades territoriales, de las entidades promotoras de salud, las entidades
adaptadas y las instituciones prestadoras de servicios de salud, sobre el proceso para la obten-
cion de la orden y la cita para la realizacion del procedimiento de certificacion de discapacidad y
la inclusion en el Registro de Localizacion y Caracterizacion de Personas con Discapacidad, la
provision de apoyos y ajustes razonables y et enfoque diferencial, de acuerdo con los linea-
mientos que para tal fin defina el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

18.9. Orientar permanentemente a las instituciones prestadoras de servicios de salud sobre el
cumplimiento de los criterios establecidos en el articulo 5 de la presente resolucion.

18.10. Llevar a cabo de manera prioritaria, pronta y eficiente, todas las gestiones administrati-
vas necesarias y pertinentes para la implementacién del procedimiento de certificacion de dis-
capacidad.

18.11. Realizar el proceso para la habilitacion, deshabilitacion y eliminacién de usuarios en el
Registro de Localizacién y Caracterizacion de Personas con Discapacidad, de acuerdo con el
proceso establecido por el Ministerio para tal fin.

Articulo 19. Responsabilidades de las entidades promotoras de salud y de las entidades adap-
tadas. Ademas de las responsabilidades establecidas en articulos anteriores, las entidades
promotoras de salud y las entidades adaptadas, deberan:

19.1. Garantizar a sus afiliados, la obtencion de la copia de la historia clinica en la que se inclu-
ya el diagnéstico de la Clasificacion Internacional de Enfermedades -CIE- vigente, relacionado
con la discapacidad, los soportes de apoyo diagnoéstico, la determinacion de la necesidad de
apoyos Y ajustes razonables que se necesiten y la modalidad en la que se requiere la valoracion
clinica multidisciplinaria (institucional o domiciliaria).

19.2. Garantizar la entrega de la copia de la historia clinica por parte del prestador de servicios
de salud que la generd, en un término maximo de cinco (5) dias calendario posteriores a la soli-
citud del afiliado, de acuerdo con lo establecido en el articulo 102 del Decreto 2106 de 2019.

19.3. Incluir en el plan de capacitacién continua dirigida al talento humano en salud del area
clinica y administrativa, temas relacionados con el procedimiento de certificacion de discapaci-
dad, proceso de acceso a' mismo y apoyos Y ajustes razonables, de acuerdo con los lineamien-
tos que para tal fin defina el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

19.4. Participar en los programas de capacitacion, sensibilizacion y evaluacion del talento hu-
mano de que trata el numeral 18.8 de la presente resolucion.

Articulo 20. Responsabilidades de las instituciones prestadoras de servicios de salud. Ademas
de las responsabilidades establecidas en articulos anteriores, las instituciones prestadoras de
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servicios de salud autorizadas para la realizacion del procedimiento de certificacién de discapa-
cidad, deberan:

20.1. Cumplir permanente con los criterios establecidos en el articulo 5 de la presente resolu-
cion.

20.2. Disponer de agendas abiertas para la asignacién de citas con los equipos multidisciplina-
rios.

20.3. Realizar la inscripcion como entidad usuaria y obligada a reportar informacion, a través del
Sistema Integrado de Informacion de la Proteccién Social.

20.4. Direccionar a la persona con discapacidad hacia la secretaria de salud o la entidad que
haga sus veces, para el suministro de informacion relacionada con la oferta programética insti-
tucional y los usos del certificado de discapacidad.

20.5 Participar en los programas de capacitacion, sensibilizacion y evaluacion del talento hu-
mano de que trata el numeral 18.8 del articulo 18 de la presente
resolucion.

20.6. Realizar el proceso para la habilitacion, deshabilitacion y eliminaciéon de usuarios en el
Registro de Localizacién y Caracterizacion de Personas con Discapacidad, de acuerdo con el
proceso establecido por el Ministerio para tal fin.

Articulo 21. Responsabilidades de las personas solicitantes y personas con discapacidad certi-
ficadas. Las personas solicitantes del procedimiento de certificacion de discapacidad y las per-
sonas con discapacidad certificadas o la persona de apoyo, de acuerdo con el caso, deberan:

21.1. Solicitar al médico tratante de la institucion prestadora de servicios de salud de la red de
prestacion de servicios de la EPS o entidad adaptada a la que se encuentre afiliada, valoracion
médica para establecer el(los) diagndstico(s) de la Clasificacion Internacional de Enfermedades
-CIE- vigente relacionado(s) con discapacidad, la determinacién de apoyos y ajustes razonables
gue se requieran para el desarrollo de la valoracion clinica multidisciplinaria y la modalidad en la
que se requiere sea realizada (institucional o domiciliaria).

21.2. Solicitar copia de la historia clinica en la que se incluya el diagnéstico de la Clasificacién
Internacional de Enfermedades - CIE- vigente relacionado con la discapacidad, emitido por
el(los) médico(s) tratante(s) de la institucion prestadora de servicio de salud de la red de presta-
cion de servicios de la entidad promotora de salud o entidad adaptada a la que se encuentre
afiliada, asi como de los soportes de apoyo diagndstico.

21.3. Realizar el proceso para la obtencién de la orden y la cita para realizacién de procedimien-
to de certificacion de discapacidad, de que trata el articulo 7 de la presente resolucion.

21.4. Asistir a la cita programada por la institucién prestadora de servicio de salud para la rea-
lizacién de procedimiento de certificacion de discapacidad.
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21.5. Con el fin de actualizar el certificado de discapacidad, en los términos dispuestos por el
articulo 12 del presente acto administrativo, debera realizar el proceso para la obtencién de la
orden y la cita para realizacion de procedimiento de certificacién de discapacidad, de que trata
el articulo 7 de la presente resolucion.

21.6. Solicitar la actualizacion de la informacion del Registro de Localizacién y Caracterizacion
de Personas con Discapacidad, en los términos del articulo 15 de esta resolucion.

CAPITULO V

ASIGNACION Y DISTRIBUCION DE RECURSOS DISPUESTOS POR EL MINISTERIO DE
SALUD Y PROTECCION SOCIAL

Articulo 22. Asignacién de recursos. Los recursos del Presupuesto General de la Nacion dis-
puestos por el Ministerio de Salud y Proteccidén Social para cofinanciar el procedimiento de certi-
ficacién de discapacidad y la implementacion del Registro de Localizacion y Caracterizacion de
Personas con Discapacidad, seran asignados por el Ministerio de Salud y Proteccién Social
hasta su agotamiento, mediante acto administrativo, en cada vigencia, a las entidades territoria-
les del orden departamental y distrital que cumplan con los criterios habilitantes y requisitos es-
tablecidos en la presente resolucion, y su giro estara condicionado a la prestacién efectiva del
servicio por parte de las instituciones prestadoras de servicios de salud autorizadas, atendien-
do, en todo caso, los lineamientos que expida este Ministerio.

Articulo 23. Criterios habilitantes. Se tendran por criterios que habilitan a las entidades territo-
riales departamentales y distritales para ser beneficiarias de asignaciéon de recursos, los si-
guientes:

23.1. Contar con instituciones prestadoras de servicios de salud autorizadas para realizar el
procedimiento de certificacién de discapacidad, atendiendo a lo dispuesto en el articulo 5 de la
presente resolucién que han manifestado su intencion de realizar el procedimiento de certifica-
cion de discapacidad.

23.2. Contar con capacidad operativa, es decir, talento humano e infraestructura administrativa
para la implementacion de la certificacién de discapacidad y el Registro de Localizacion y Ca-
racterizacion de Personas con Discapacidad, de acuerdo con lo establecido en la presente reso-
lucién, asi como para realizar el reporte y soporte de la ejecucién de los recursos asignados.

Articulo 24. Requisitos. La entidad territorial del orden departamental o distrital que considere
ser beneficiaria de los recursos para la cofinanciacion del procedimiento de certificacion de dis-
capacidad y la implementacion del Registro de Localizacion y Caracterizacién de Personas con
Discapacidad, deber& presentar ante este Ministerio los documentos que acrediten el cumpli-
miento de los precitados criterios habilitantes, en los siguientes términos:

24.1. Certificacion suscrita por el secretario o director de salud en la que sefiale la cantidad,
razon social, nUmero de identificacién tributaria y ubicacion de las instituciones prestadoras de
servicios de salud autorizadas para realizar el procedimiento de certificacion de discapacidad

gue han manifestado su intencién de realizar el procedimiento de certificacion de discapacidad
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en su jurisdiccion, el numero de equipos multidisciplinarios conformados por estas y el nimero
de valoraciones multidisciplinarias que se encuentran en capacidad de garantizar semanalmen-
te.

24.2. Carta suscrita por el secretario o director de salud en la que manifieste la intencién de
apropiar y ejecutar los recursos asignados por et Ministerio de Salud y Protecciéon Social y de
realizar el reporte técnico y financiero de dicha ejecucidn, en el marco de la normatividad vigen-
te y de los lineamientos que para el efecto establezca este Ministerio.

Las entidades territoriales deberan diligenciar la certificacion y la carta de intencién en los for-
matos establecidos por este Ministerio.

Articulo 25. Concepto de viabilidad técnica. La Oficina de Promocién Social de este Ministerio,
como responsable del gerenciamiento de los recursos para la cofinanciacién del procedimiento
de certificacion de discapacidad y la implementacion del Registro de Localizacion y Caracteriza-
cién de Personas con Discapacidad, verificara que la certificacion y la carta de intencion expe-
dida por la secretaria de salud cumplan con lo establecido en el articulo anterior y que las insti-
tuciones prestadoras de servicios de salud referidas en la certificacion se encuentren en el lista-
do de autorizadas generado por este Ministerio conforme con lo establecido en el paragrafo del
articulo 5 de la presente resolucion, y de ser asi, emitira concepto de viabilidad técnica para la
asignacioén de los recursos.

Articulo 26. Criterios de distribucion de recursos. Los recursos disponibles en cada vigencia
para la cofinanciacién del procedimiento de certificacion de discapacidad y la implementacion
del Registro de Localizacion y Caracterizaciéon de Personas con Discapacidad, seran distribui-
dos por este Ministerio entre las entidades territoriales que cuenten con el concepto de viabili-
dad técnica de que trata el articulo anterior, atendiendo a los siguientes criterios:

26.1. Valor de la demanda de atencién. Es el que se obtiene de multiplicar la demanda de aten-
cion por el valor unitario de la valoracion clinica multidisciplinaria en modalidad institucional es-
tablecido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social para la vigencia. La demanda de aten-
cion se establece de acuerdo al nimero de personas con discapacidad respecto del total a nivel
nacional y la prevalencia del nimero de personas con discapacidad en el departamento o distri-
to, asi como el nimero de estas personas ya certificado, conforme con los datos oficiales del
Registro de Localizacién y Caracterizaciéon de Personas con Discapacidad.

26.2. Valor de la oferta de atencion. Es el que se obtiene de multiplicar el nUmero de valoracio-
nes multidisciplinarias que se encuentra en capacidad de garantizar cada institucion prestadora
de servicios de salud del departamento o distrito semanalmente, de acuerdo a la certificacion de
gue trata el numeral 24.1., por el nUmero de semanas de ejecucién de los recursos a asignar,
de acuerdo al mes probable en el que se realice su asignacion, y por el valor unitario de la valo-
racion clinica multidisciplinaria en modalidad institucional establecido por el Ministerio de Salud
y Proteccion Social para la vigencia.

El valor a asignar sera el determinado para la oferta de atencion, siempre y cuando este no su-
pere el determinado para la demanda. Cuando el valor de la oferta de atencion supere al de la

demanda, se asignara el valor de este ultimo.
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CAPITULO VI
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 27. Vigencia de los certificados de discapacidad. El certificado de discapacidad man-
tiene su vigencia hasta tanto sea actualizado.

Paragrafo 1. Los certificados de discapacidad expedidos antes de la entrada en vigencia de la
presente resolucion, seran validos hasta et 31 de diciembre de 2026.

Paragrafo 2. El modelo del certificado de discapacidad podra modificarse por parte de este Mi-
nisterio de acuerdo con las necesidades que se identifiguen en el marco de la implementacion
del procedimiento de certificacion de discapacidad; los certificados que hayan sido expedidos
con anterioridad a las modificaciones no perderan su vigencia.

Articulo 28. Vigencia y derogatorias. Esta resolucién rige a partir de la fecha de su publicacion
y deroga las Resoluciones 113 y 1043 de 2020.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.

Ver anexo técnico en: https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resoluci%C3%B3n%20N0.%201239%20de%202022.pdf
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2.3.14. Resolucion 1240 de 2022

Por la cual se modifica la Resolucién 351 de 2022 en cuanto a las condiciones de operacion y
de acceso a la linea de crédito de redescuento con tasa compensada “Compromiso Salud Li-
quidez” de FINDETER

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus facultades, en especial, de las conferidas por el articulo 173 de la Ley 100
de 1993y el paragrafo del articulo 2.6.7.8.4 del Decreto 1068 de 2015y,

CONSIDERANDO:

Que el Decreto 1884 de 2021 adiciono al Decreto 1068 de 2015, Unico Reglamentario del Sec-
tor Hacienda y Crédito Publico, en el Libro 2 - Régimen Reglamentario del Sector Hacienda y
Crédito Publico, Parte 6 - Asistencia y Fortalecimiento a Entidades Territoriales y sus Descen-
tralizadas, Titulo 7 -FINDETER, el Capitulo 8 - Linea de Redescuento con Tasa Compensada
para la financiacion de Entidades Promotoras de Salud e Instituciones Prestadoras de Servicios
Salud IPS, autorizando a FINDETER, a crear una linea de redescuento en pesos con tasa com-
pensada destinada a irrigar recursos de capital de trabajo, sustitucion de deudas e inversion a
fas IPS y EPS del Sector Salud, publicas y privadas, hasta por $172.725.000.000.

Que mediante la Resolucion 351 de 2022, este Ministerio establecio las condiciones de la ope-
racion, el acceso y el procedimiento para la ejecucion de la linea de crédito de redescuento con
tasa compensada “Compromiso Salud Liquidez” de la Financiera de Desarrollo Territorial S.A. -
FINDETER, cuyos recursos se destinaran exclusivamente para capital de trabajo, sustitucion de
deudas e inversion, de las Entidades Promotoras de Salud, Empresas Sociales del Estado e
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud mixtas y privadas.

Que posteriormente, mediante el Decreto 957 de 4 de junio de 2022, se modificaron los articu-
los 2.6.7.8.2. y 2.6.7.8.4. del Capitulo 8, Titulo 7, Parte 6, Libro 2 del. Decreto 1068 de 2015,
Unico Reglamentario del Sector Hacienda y Crédito Publico, en el sentido de ampliar tanto el
monto total de la linea hasta $472.725.000.000, como el valor de la compensacion de tasa a
$48.168.750.000, y la vigencia para su uso hasta el 31 de diciembre de 2023 o hasta agotar los
recursos, dependiendo de lo que suceda primero.

Que la Financiera de Desarrollo Territorial S.A. - FINDETER el dia 20 de abril de 2022, radico, a
este Ministerio con el nUmero 202242300858112, el informe de ejecucién de la linea de crédito
de redescuento con tasa compensada “Compromiso Salud Liquidez” de FINDETER, en el que
informa la ejecucion total de $172.725.000.000, monto inicialmente otorgado a la linea de crédi-
to, asi como el comportamiento de la linea, su ejecucién y los saldos.

Que considerando el comportamiento de la linea de crédito de redescuento con tasa compen-
sada “Compromiso Salud Liquidez” de FINDETER vy la alta demanda de solicitudes allegadas
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por potenciales beneficiarios de los recursos, entre ellos IPS que tienen cartera pendiente de
pago con las EPS en proceso de liquidacién, se hace necesario adicionar, a los recursos inicia-
les de la linea de crédito por valor de ciento setenta y dos mil setecientos veinticinco millones
($172.725.000.000), el monto de trescientos mil millones de pesos ($300.000.000.000) y am-
pliar la vigencia de los recursos.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE:
Articulo 1. Modifiquese el articulo 5 de la Resolucién 351 de 2022, el cual quedara asi:
"Articulo 5. Condiciones de operacion de la linea de crédito de redescuento con tasa
compensada “Compromiso Salud Liquidez” de FINDETER. Las condiciones de operacion

de la linea de crédito de redescuento con tasa compensada “Compromiso Salud Liquidez” de
FINDETER, son las siguientes:

Monto estimado de la linea de $472.725.000.000
redescuento
Compensacion tasa - $48.168.750.000

recursos del Ministerio de Ha-
cienda Crédito Publico

Financiacién 100% del crédito

Tasa de redescuento IBR + 0*M. V.

Tasa final maxima IBR + 4% MV.

Plazo Hasta 5 afios

Periodo de gracia a capital Hasta 1 afio

Vigencia Hasta agotar los recursos o 31 de

diciembre de 2023

Paragrafo 1. EI monto estimado de Linea de Tasa Compensada denominada Compromiso Sa-
lud Liguidez de FINDETER para las EPS y las IPS sera de CUATROCIENTOS SETENTA Y
DOS MIL SETECIENTOS VEINTICINCO MILLONES DE PESOS M/CTE ($472.725.000.000).
Sin embargo, el valor final de la linea seréa el que resulte de la colocacion efectiva bajo las con-
diciones financieras aplicables a cada redescuento.

Paragrafo 2. Las garantias, la tasa de interés final y demas condiciones para el otorgamiento
del crédito seran establecidas por la entidad financiera a la entidad beneficiaria del crédito.”

Articulo 2. Modifiquese el articulo 8 de la Resolucion 351 de 2022, el cual quedara asi:

"Articulo 8. Condiciones de acceso a la linea de crédito de redescuento con tasa com-
pensada “Compromiso Salud Liquidez” de FINDETER. Para que las EPS de los Regimenes
Contributivo y Subsidiado, las Empresas Sociales del Estado y las IPS mixtas y privadas pue-
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dan acceder a la Linea de Redescuento con Tasa Compensada de que trata esta resolucion,
ademas de cumplir los requisitos que defina la entidad financiera, deberan cumplir las siguien-
tes condiciones:

8.1 El valor maximo del crédito a aprobar por las entidades financieras a las EPS de los Regi-
menes Contributivo y Subsidiado no podra ser superior al 10% del monto total de la linea de
redescuento y para las ESE las IPS mixtas y privadas, no podra ser superior al 5%.

8.2 Las EPS que accedan a la linea de crédito con tasa compensada de que trata esta resolu-
cion, deberan destinar los recursos del crédito exclusivamente para capital de trabajo, sustitu-
cion de deuda e inversion.

8.3 Para efectos de la actualizacion dentro del listado de potenciales beneficiarios de la Linea
de Redescuento con Tasa Compensada, se tendran en cuenta aquellas IPS que realizaron el
reporte de informacién financiera ante la Superintendencia Nacional de Salud.

8.4 De las solicitudes presentadas por parte de las EPS, ESE e IPS mixtas y privadas, corres-
pondera a la Financiera de Desarrollo Territorial - FINDETER, dar prelacion a las solicitudes de
crédito de aquellas que no hayan sido beneficiarias de la linea de crédito con tasa compensada
en salud en el marco de la Resolucién 3460 de 2015 y las normas que la modifican o sustituyan.

8.5 Se priorizaran dentro del listados de potenciales beneficiarios de la linea de crédito de re-
descuento con tasa compensada, a las IPS que tengan cartera pendiente de pago por parte de
las EPS en proceso de liquidacioén.”

Articulo 3. Vigencia y derogatorias. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su pu-
blicacion y modifica los articulos 5y 8 de La Resolucién 351 de 2022.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
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2.4. CIRCULARES.
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2.4.1 Circular Externa 027 de 2022

PARA: DEPARTAMENTOS, DISTRITOS Y EMPRESAS SOCIALES DEL ESTADO - ESE
DE: MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

ASUNTO: RECOMENDACIONES RELACIONADAS CON EL USO, DISPOSICION Y
CUIDADO DE LOS VENTILADORES CUYA PROPIEDAD FUE TRANSFERIDA A
TITULO GRATUITO POR EL MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL Y
LA UNIDAD NACIONAL DE GESTION DE RIESGO DE DESASTRES — UNGRD.

FECHA: 30 DE JUNIO DE 2022

El Ministerio de Salud y Proteccion Social, entidad rectora del sector salud, segun lo establecido
por el articulo 4 de la Ley 1438 de 2011 y en el marco de las funciones determinadas en el
Decreto Ley 4107 de 2011, realiza una serie de recomendaciones en relacién con el uso,
disposicién y cuidado de los bienes en especie entregados a titulo gratuito de por parte de este
Ministerio y la Unidad Nacional de Gestién de Riesgo de Desastres — UNGRD a las entidades
territoriales del orden departamental y distrital, asi como a algunas Empresas Sociales del
Estado, previo un breve recuento de los antecedentes que dieron lugar a dicha transferencia:

El 7 de enero de 2020, la Organizacion Mundial de la Salud — OMS declaré el brote del nuevo
coronavirus - COVID-19 como una emergencia de salud publica de importancia internacional y
el 11 de marzo de 2020, como una pandemia, esencialmente por la velocidad en su
propagacion.

En consecuencia, este Ministerio declar6 la emergencia sanitaria en el territorio nacional
mediante la Resolucién 385 de 2020, medida prorrogada a través de las Resoluciones 844,
1462, 2230 de 2020, 222, 738, 1315, 1913 de 2021, 304 y 666 de 2022.

Con el propésito de atender la emergencia, conjurar la crisis e impedir la extensién de sus
efectos, el Gobierno nacional expidié los Decretos 417 y 637 de 2020 "Por el cual se declara un
Estado de Emergencia Econdmica, Social y Ecolégica en todo el territorio Nacional”, 538 "Por el
cual se adoptan medidas en el sector salud, para contener y mitigar la pandemia de COV1D-19
y garantizar la prestacion de los servicios de salud, en el marco del Estado de Emergencia
Econdmica, Social y Ecoldgica" y 800 de 2020 "Por el cual se adoptan medidas para el flujo de
recursos en el Sistema General de Seguridad Social en Salud y mantener la afiliacion al mismo
de quienes han perdido la capacidad de pago, en el marco del Estado de Emergencia
Econdmica, Social y Ecolégica”.

En virtud de las precitadas normas, este Ministerio adopto, entre otras medidas de contencion y
mitigacién de la pandemia, el analisis de la capacidad instalada existente en Colombia y la
determinacion de una estrategia que permitiera aumentar el nimero de camas de cuidados
intensivos de manera rapida, para lo cual propuso convertir camas de cuidado intermedio en
camas de cuidado intensivo, generando de esta forma la necesidad de contar con ventiladores
mecanicos para los pacientes.
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Para estos fines, el Gollierng nacional dispuso recursos adicionales para atender la pandemia,
parte de los cuales se destinaron para la ampliacion-fortalecimiento de la oferta de servicios de
salud para aumentar la capacidad instalada en el pais para la atencion de la enfermedad, en
particular para los pacientes con afecciones severas y criticas, mediante la adecuacién de
camas hospitalarias de cuidados intermedios y cuidados intensivos, la compra de ventiladores y
monitores, camas hospitalarias, bombas de infusién, unidades portétiles de Rayos X, la
dotacién de elementos de bioseguridad, la ampliacién y reforzamiento de la capacidad de la
oferta con la realizacion de adecuaciones fisicas en instituciones prestadoras de servicios de
salud, el mejoramiento y ampliacion de la dotacion de la red de prestadores de servicios y de
urgencias necesarias para la atencion de la pandemia y la financiacién de operacion de la
prestacién de servicios de salud.

En cumplimiento de lo anterior, este Ministerio y la Unidad Nacional de Gestion de Riesgo de
Desastres — UNGRD, adquirieron 5.411 ventiladores y recibieron 355 adicionales en donacion,
los cuales fueron transferidos a titulo gratuito a departamentos, distritos y a un grupo de
Empresas Sociales del Estado, permitiendo de esta manera fortalecer la capacidad instalada de
las Unidades de Cuidado Intensivo en todo el territorio nacional.

Con la finalizacibn de la emergencia sanitaria, es preciso realizar las siguientes
recomendaciones relacionadas con el uso, disposicion y cuidado de los ventiladores cuya
propiedad fue transferida por este Ministerio y por la UNGRD a titulo gratuito a los
departamentos, distritos y algunas Empresas Sociales del Estado.

I. Recomendaciones para departamentos y distritos a los cuales se les transfirio la
propiedad de ventiladores a titulo gratuito:

1. Cumplir con las obligaciones establecidas en las resoluciones de transferencia de la
propiedad de los ventiladores.

2. Diligenciar en el modulo de seguimiento a ventiladores del Sistema de Informacion
Hospitalaria - SIHO la informacion solicitada

3. Identificar los ventiladores que estén fuera de uso al momento de finalizacion de la
emergencia sanitaria, revisar su estado y verificar la posibilidad de reposicion de estos equipos
por parte de las Empresas Sociales del Estado; en el evento de que esta proceda, se deberan
dejar los soportes en los que se indiquen la fecha y sus causas.

4. Revisar en las Empresas Sociales del Estado que recibieron bienes a titulo gratuito, la
necesidad de contar con una reserva de ventiladores, como respaldo a la operacién propia de
los servicios de cuidado intensivo, teniendo en cuenta la capacidad instalada y la ocupacién de
estos.

5. Definir, frente a la destinacion de los ventiladores asignados a las instituciones prestadoras
de servicios de salud de caracter privado y mixto, el plan de accion que se debera adoptar
teniendo en cuenta la normatividad que los regula y de ser necesario definir la devolucion de
estos.

6. Realizar, si lo considera necesario, los ajustes a los contratos o convenios para la prestacion
de los servicios de salud suscritos con los operadores de infraestructura publica, con el fin de
incluir los ventiladores entregados durante la emergencia sanitaria.
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7. Si una vez realizadas las anteriores acciones quedan ventiladores sin usar, estos haran parte
de una reserva a cargo de los departamentos y distritos, los cuales deberan ser almacenados
garantizando cpmo minimo, lo siguiente:

Condiciones externas

— La reserva debe ubicarse en instalaciones que eviten el deterioro o afecten la calidad de los
ventiladores.

— Las instalaciones deben protegerse de la contaminacion proveniente del exterior y garantizar
el control de plagas

Condiciones internas de las instalaciones de almacenamiento

— Contar con un disefio apropiado y de suficiente espacio que permita la limpieza, el
mantenimiento, y la realizaciéon de operaciones propias del area; ademas debera considerar y
controlar aspectos como: iluminacion, temperatura, humedad y ventilacion.

— Contar con caracteristicas de disefio y construccién que no afecten la calidad del dispositivo
médico.

— Disponer de equipos suficientes de seguridad para combatir incendios y definir y sefalizar
las rutas de evacuacion en caso de emergencia

— Garantizar que los sistemas de desagle permanezcan en buen estado y realizar
mantenimiento necesario, sobre todo en los espacios donde se encuentren almacenados los
ventiladores

8. Contar con un cronograma y un plan de mantenimiento preventivo y correctivo para los
ventiladores, de acuerdo con lo establecido por el fabricante.

9. Disponer de la siguiente documentacién de los equipos: manuales, registros sanitarios,
permisos de comercializacion, declaraciones de importacién, registros de capacitaciones por
parte del instalador, mediciones previas al primer uso (pruebas iniciales), hoja de vida del
equipo y demas informacién que considere pertinente por parte del tenedor del equipo.

10. Contar con la relacion de reportes de eventos o incidentes presentados al programa
nacional de tecnovigilancia, cuando aplique.

Il. Recomendaciones para las Empresas Sociales del Estado a las cuales se les transfirié la
propiedad de ventiladores a titulo gratuito:

1. Cumplir con las obligaciones establecidas en las resoluciones de transferencia de la
propiedad de los ventiladores.

2. Diligenciar en el médulo de seguimiento a ventiladores del Sistema de Informacion
Hospitalaria - SIHO la informacion solicitada.

3. ldentificar los ventiladores y maquinas respiratorias que estén fuera de uso al momento
de finalizacién de la emergencia sanitaria, revisar su estado y verificar la posibilidad de
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reposicion de estos equipos; en el evento de que esta proceda, se deberan dejar los
soportes en los que se indiquen la fecha y sus causas.

Revisar la necesidad de contar con una reserva de ventiladores, como respaldo a la
operacién propia de los servicios de cuidado intensivo, teniendo en cuenta la capacidad
instalada y la ocupacion de estos.

Si una vez realizadas las anteriores acciones quedan ventiladores sin usar, estos haran
parte de una reserva a cargo de la Empresa Social del Estado, los cuales deberan
almacenados garantizando como minimo:

Condiciones externas

— La reserva debe ubicarse en instalaciones que eviten el deterioro o afecten la calidad
de los ventiladores.

— Las instalaciones deben protegerse de la contaminacién proveniente del exterior y
garantizar el control de plagas.

Condiciones internas de las instalaciones de almacenamiento

— Contar con un disefio apropiado y de suficiente espacio que permita la limpieza, el
mantenimiento, y la realizacién de operaciones propias del area; ademas debera
considerar y controlar aspectos como: iluminacién, temperatura, humedad vy
ventilacion.

— Contar con caracteristicas de disefio y construccion que no afecten la calidad del
dispositivo medico

— Disponer de equipos suficientes de seguridad para combatir incendios y definir y
sefalizar las rutas de evacuacion en caso de emergencia.

— Garantizar que los sistemas de desaglie permanezcan en buen estado y realizar
mantenimiento necesario, sobre todo en los espacios donde se encuentren
almacenados los ventiladores.

Contar con un cronograma y un plan de mantenimiento preventivo y correctivo para los
ventiladores, de acuerdo con lo establecido por el fabricante.

Disponer de la siguiente documentaciéon de los equipos: manuales, registros sanitarios,
permisos de comercializacion, declaraciones de importacion, registros de capacitaciones
por parte del instalador, mediciones previas al primer uso (pruebas iniciales), hoja de
vida del equipo y demas informacién que considere pertinente por parte del tenedor del
equipo.

Contar con la relacion de reportes de eventos o incidentes presentados al programa
nacional de tecnovigilancia, cuando aplique.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE,
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2.4.2. Circular Externa 028 de 2022

PARA: GOBERNADORES, ALCALDES, SECRETARIOS DE SALUD
DEPARTAMENTALES, DISTRITALES Y MUNICIPALES, EMPRESAS
PROMOTORAS DE SALUD, ADMINISTRADORES DE LOS REGIMENES
ESPECIAL Y DE EXCEPCION, E INSTITUCIONES PRESTADORAS DE
SERVICIOS DE SALUD (IPS)

DE: MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

ASUNTO: APLICACION DE LA VACUNA CONTRA EL COVID-19 EN LOS PUNTOS
ESTABLECIDOS POR EL PROGRAMA AMPLIADO DE INMUNIZACIONES (PAl).

El Ministerio de Salud y Protecciéon Social, en el marco de sus competencias legales como
organo rector del sector salud, encargado de formular la politica, dirigir, orientar, adoptar y
evaluar la ejecucion de planes, programas y proyectos del Gobierno nacional en materia de
salud y salud publica, de conformidad con lo establecido en el numeral 3 del articulo 2 del
Decreto Ley 4107 de 2011 y atendiendo a la -necesidad de dar instrucciones a los destinatarios
de la presente circular frente al proceso de alistamiento para la integraciéon de la vacunacion
contra el COVID — 19 en I? operacién del Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl),
formula las siguientes instrucciones, previo algunos antecedentes que permitan contextualizar la
materia:

El Plan Nacional de Vacunacién contra el COVID-19 (PNV) adoptado mediante el Decreto 109
de 2021, corresponde a la respuesta ordenada y gradual del proceso de vacunacion en el pais,
el cual tiene por objetivo reducir la morbilidad grave y la mortalidad especifica de esa
enfermedad, disminuir la incidencia de casos graves y la proteccion de la poblacién que tiene
alta exposicion al virus y reduccion del contagio en la poblacién general, con el propésito de
controlar la transmision y contribuir a la inmunidad sostenida en Colombia; permitiendo
restaurar gradualmente las actividades sociales y econémicas del pais.

Que los numerales 28.1 y 28.2 del articulo 28 del Decreto 109 de 2021, establecieron como
requisito para la aplicacion de la vacuna que los 'prestadores del servicio de salud que la
apliguen cuenten con el servicio de vacunacion habilitado o autorizado transitoriamente y que
dispongan de un area exclusiva para la vacunacion.

El Manual de Inscripcion de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud adoptado a través
de la Resolucion 3100 de 2019, define el servicio de vacunacion, como "el servicio en el cual se
interviene a los usuarios mediante las acciones de vacunacion, definidas por el Estado, como
parte de las prestaciones de salud publica, para lograr la proteccion de la poblacién o
solicitadas de forma particular por el modico tratante o por el usuario en su decision de evitar
enfermedades inmunoprevenibles”

Que a su vez en el numeral 4.3 del citado manual estable las siguientes definiciones para el
estandar de Infraestructura:

1. Area: lugar fisico no necesariamente delimitado por barrera fisica.
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2. Ambiente: lugar fisico delimitado por barrera fisica fija, piso y techo

Ahora bien, como resultado de la vacunacion masiva contra el COVID-19 realizada a través de
la priorizacién de la poblacion con mayor riesgb y Posteriormente con la integracion de las fases
y etapas del Plan Nacional de Vacunacion, se ha logrado aplicar entre el 17 febrero 2021 y el
24 de mayo de 2022 un total de 84.486.714 de dosis, alcanzando coberturas de vacunacién con
primeras dosis y dosis Unicas del 83,1% (42.422.626/51.049.498), con esquemas completos
(segundas dosis junto con dosis Unicas) del 70,4% (35.958.948/51.049.498) y con refuerzos en
poblacion mayor de 12 afios del 34,8% (12.459.136/32.837.723), lo cual ha contribuido a la
reduccién de casos, hospitalizaciones y muertes, a modificar el comportamiento epidemiolégico
del COVID-19 y la flexibilizacion de las medidas de prevencion del contagio diferenciadas por
municipio, segun su grado de avance.

Si bien, con fundamento en dichas cifras se advierte que la demanda de la poblaciéon en puntos
masivos de vacunacion contra la COVID-19, ha descendido, aun existen alrededor de 20
millones de personas susceptibles que no han iniciado, continuado o terminado sus esquemas
de vacunacion, por lo cual es necesario garantizar y buscar a esta poblacion.

En ese escenario y tomando en cuenta los avances en las coberturas de vacunacion y la gran
experiencia y estructura operativa con la que hoy cuenta el Programa Ampliado de
Inmunizaciones - PAIl, se considera necesario permitir que se aplique la vacuna contra el
COVID-19, en los puntos establecidos en dicho Programa o vacunas que oferte el prestador a
fin de disminuir las oportunidades de perdidas, captando a las personas susceptibles, a través
estrategias de canalizacion y demanda inducida.

Debido a lo anterior, se imparten las siguientes directrices a los actores del Sistema General de
Seguridad Social en Salud:

PARA LAS INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD

Aplicar la vacuna contra COVID-19 en todos los servicios de vacunacion del programa
permanente o en los servicios de vacunacion habilitados por los prestadores, para lo cual
deberan adecuar dentro de dichos servicio, un area exclusiva para su aplicacion, que
corresponderd a un lugar no necesariamente delimitado por una barrera fisica.

PARA LAS ENTIDADES PROMOTORAS DE SALUD EPS Y ENTIDADES DE LOS
REGIMENES ESPECIAL Y DE EXCEPCION

1. Verificar que la poblacién a su cargo tenga los esquemas completos de vacunacion
contra el COVID-19 y realizar demanda de inducida para iniciar, continuar o finalizar el
esquema y refuerzos de esta vacuna.

2. mplementar estrategias de comunicacion informando a su poblacion que pueden
acceder a la vacunacion a través de los puntos de vacunacion del programa permanente
de su red de prestadora de servicios de salud, sefialando los horarios y la importancia
de la vacunacion contra la COVID-19.

PARA SECRETARIAS DE SALUD DEL ORDEN DEPARTAMENTAL, DISTRITAL Y
MUNICIPAL
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1. Implementar estrategias de comunicacion informando a la poblacién la ubicacién de los
puntos de vacunacion, los horarios y la importancia de la vacunacién contra la COVID19. @
2. Garantizar que la red prestadora de servicios de salud, propia o contratada; disponga de
la vacuna contra COVID-19 cumpliendo con las indicaciones técnicas para cada uno de
los biolégicos, de acuerdo con los lineamientos técnicos y operativos para la vacunacion.
3. Mantener el seguimiento de las coberturas de vacunacion en su territorio.

PUBLIQUESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE
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3.CONCEPTOS.
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3.1. ASUNTO: Informacion para liquidar incapacidades, licencias de maternidad y
paternidad
Radicado. 202242301395192.

Respetada sefiora XxXxxxx;

En atencion a su comunicacion, trasladada a este ministerio por parte del Ministerio de Trabajo,
en la cual indica:

“(...) peticiono la ilustracion, sustento juridico y la formula con la que las EPS Liquida las
incapacidades medicas licencia de maternidad y paternidad pues se han presentado
inconsistencias con los calores recaudados por parte de la empresa y queremos tener claro
como liquidar estos conceptos para poder pagarlos de manera correcta a nuestros trabajadores”

Es preciso indicar que el articulo 206! de la Ley 100 de 19932, establece que para los afiliados
al régimen contributivo del Sistema General de Seguridad Social en Salud —-SGSSS-, es decir
los cotizantes, el sistema a través de las Entidades Promotoras de Salud — EPS, les reconocera
la incapacidad por enfermedad general.

En este sentido y por regla general del -SGSSS-, la incapacidad sera reconocida por la EPS
una vez ésta es expedida por el profesional adscrito o perteneciente a la misma, caso en cual,
dicha entidad debera reconocer la prestacion econdmica derivada de la incapacidad por
enfermedad general, en la medida en que se haya cotizado en los términos previstos en el
articulo 2.1.13.4 del Decreto 780 de 20168, el cual reza:

“Articulo 2.1.13.4 Incapacidad por enfermedad general. Para el reconocimiento y pago de la
prestacion econdmica de la incapacidad por enfermedad general, conforme a las disposiciones
laborales vigentes, se requerira que los afiliados cotizantes hubieren efectuado aportes por un
minimo de cuatro (4) semanas.

No habra lugar al reconocimiento de la prestacion econémica de la incapacidad por enfermedad
general con cargo a los recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud, cuando éstas
se originen en tratamientos con fines estéticos o se encuentran excluidos del plan de beneficios y
sus complicaciones”.

Sobre el particular, el paragrafo 1 del articulo 3.2.1.10 ibidem, dispone: “En el Sistema General
de Seguridad Social en Salud serdn a cargo de los respectivos empleadores las prestaciones
economicas correspondientes a los dos (2) primeros dias de incapacidad originada por
enfermedad general y de las Entidades Promotoras de Salud a partir del tercer (3) dia y de
conformidad con la normatividad vigente”.

1 Articulo 206.-Incapacidades. Para los afiliados de que trata el literal a) del articulo 157, el régimen contributivo reconocera las incapacidades gene-
radas en enfermedad general, de conformidad con las disposiciones legales vigentes. Para el cubrimiento de estos riesgos las empresas promotoras
de salud podran subcontratar con compafiias aseguradoras. Las incapacidades originadas en enfermedad profesional y accidente de trabajo seran
reconocidas por las entidades promotoras de salud y se financiaran con cargo a los recursos destinados para el pago de dichas contingencias en el
respectivo régimen, de acuerdo con la reglamentacion que se expida para el efecto.

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

3 Por medio de/cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social
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Asimismo, la norma indica que a partir del dia 180 de incapacidad, sera la Administradora de
Fondo de Pensiones del afiliado quien se hara cargo del pago de dicha incapacidad, tal y como
lo establece la Ley 100 de 1993* en su articulo 41, de la siguiente forma:

“ARTICULO 41. CALIFICACION DEL ESTADO DE INVALIDEZ. (...)

Para los casos de accidente o enfermedad comun en los cuales exista concepto favorable de
rehabilitacion de la Entidad Promotora de Salud, la Administradora de Fondos de Pensiones
postergara el tramite de calificacion de Invalidez hasta por un término maximo de trescientos
sesenta (360) dias calendario adicionales a los primeros ciento ochenta (180) dias de incapacidad
temporal reconocida por la Entidad Promotora de Salud, evento en el cual, con cargo al seguro
previsional de invalidez y sobrevivencia o de la entidad de prevision social correspondiente que lo
hubiere expedido, la Administradora de Fondos de Pensiones otorgara un subsidio equivalente a la
incapacidad que venia disfrutando el trabajador.

Las Entidades Promotoras de Salud deberan emitir dicho concepto antes de cumplirse el dia ciento
veinte (120) de incapacidad temporal y enviarlo antes de cumplirse el dia ciento cincuenta (150), a
cada una de las Administradoras de Fondos de Pensiones donde se encuentre afiliado el
trabajador a quien se le expida el concepto respectivo, segln corresponda. Cuando la Entidad
Promotora de Salud no expida el concepto favorable de rehabilitacién, si a ello hubiere lugar,
debera pagar un subsidio equivalente a la respectiva incapacidad temporal después de los ciento
ochenta (180) dias iniciales con cargo a sus propios recursos, hasta cuando se emita el
correspondiente concepto.”

Cuando la incapacidad supere los 540 dias, la responsabilidad del pago sera nuevamente para
la EPS, esto, de conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.3.3.1 del Decreto 780 de
2016, que establece:

“Articulo 2.2.3.3.1. Reconocimiento y pago de incapacidades superiores a 540 dias. Las
EPS y demés EOC reconocerdn y pagaran a los cotizantes las incapacidades derivadas de
enfermedad general de origen comun superiores a 540 dias en los siguientes casos:

1. Cuando exista concepto favorable de rehabilitacién expedido por el médico tratante, en virtud
del cual se requiera continuar en tratamiento médico.

2. Cuando el paciente no haya tenido recuperacion durante el curso de la enfermedad o lesion
gue origind la incapacidad por enfermedad general de origen comun, habiéndose seguido con
los protocolos y guias de atencion y las recomendaciones del médico tratante.

3. Cuando por enfermedades concomitantes se hayan presentado nuevas situaciones que
prolonguen el tiempo de recuperacion del paciente.

De presentar el afiliado cualquiera de las situaciones antes previstas, la EPS deberé reiniciar el
pago de la prestacion econémica a partir del dia quinientos cuarenta y uno (541).”

Respecto al pago de las incapacidades, el Decreto 780 de 2016 establecio los responsables en
el pago de las incapacidades al trabajador, de la siguiente forma:

4 Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones
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“ARTICULO 3.2.1.10. Ingreso Base de Cotizacion durante las incapacidades o la licencia
de maternidad.

(...)

PARAGRAFO 1. En el Sistema General de Seguridad Social en Salud serdn a cargo de los
respectivos empleadores las prestaciones econémicas correspondientes a los dos (2) primeros
dias de incapacidad originada por enfermedad general y de las Entidades Promotoras de Salud a
partir del tercer (3) dia y de conformidad con la normatividad vigente.”

Ahora bien, segun lo dispuesto en el articulo 227 del Cédigo Sustantivo del Trabajo, el valor del
auxilio que le corresponde a una persona incapacitada por una enfermedad no profesional, es:

“ARTICULO 227. VALOR DE AUXILIO. En caso de incapacidad comprobada para desempefiar
sus labores, ocasionada por enfermedad no profesional, el trabajador tiene derecho a que el
{empleador} le pague un auxilio monetario hasta por ciento ochenta (180) dias, asi: las dos
terceras (2/3) partes del salario durante los primeros noventa (90) dias y la mitad del salario por
el tiempo restante.”

En atencion a lo anterior, se entiende que las dos terceras (2/3) partes corresponde a un
porcentaje equivalente al 66.6% del salarié y luego de 90 dias a un 50%. Con relacién a los
pagos del auxilio de incapacidad, la Corte Constitucional en Sentencia T-291 del cuatro (4) de
agosto de dos mil veinte (2020), indico:

“(...) En el régimen contributivo del Sistema General de Seguridad Social en Salud, por
aplicacién del Cdédigo Sustantivo del Trabajo, articulo 227, el trabajador que tenga
una incapacidad comprobada, ocasionada por enfermedad no profesional, tiene derecho a que el
empleador le pague un auxilio monetario del 66,67% del salario base de cotizacion en los
primeros 90 dias de incapacidad continua, y a partir del dia 91 en adelante, el 50% del salario.
Prestacién que, con la entrada en vigor de la Ley 100 de 199352, en principio, pas6 de estar en
cabeza del empleador, a estar a cargo del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

En cuanto a los porcentajes en comento, por interpretacion constitucional, indudablemente
deben soportar una alteracion cuando el ingreso base de cotizacién del afiliado no supera el
salario minimo. Esta corporacién mediante sentencia C-543 de 2007, estudié la demanda de
inconstitucionalidad presentada contra el ya referido articulo 227 (parcial) del Codigo Sustantivo
del Trabajo que sefiala que “En caso de incapacidad comprobada para desempefiar sus labores,
ocasionada por enfermedad no profesional, el trabajador tiene derecho a que el patrono le pague
un auxilio monetario hasta por ciento ochenta (180) dias, asi: las dos terceras (2/3) partes del
salario durante los noventa (90) dias y la mitad del salario por el tiempo restante”. En dicha
providencia, se declaré la exequibilidad condicionada de la disposicién, bajo el entendido que el
auxilio monetario por enfermedad no profesional no podra ser inferior al salario minimo legal
vigente. Conclusion a la que llegd, tras considerar “pertinente distinguir aquellas situaciones en
las que el valor del auxilio monetario por enfermedad no profesional sea inferior al salario minimo
legal, en las que se desconoceria la garantia constitucional de todo trabajador a percibir el
salario minimo vital, consagrado en el articulo 53 superior, mas adn en condiciones de afectacion
de su salud que no le permiten temporalmente trabajar. En esas circunstancias, la Corte entiende
gue el porcentaje del auxilio monetario por enfermedad no profesional no quebranta el principio
de igualdad y el estatuto del trabajo, siempre y cuando su valor no sea inferior al salario minimo
legal”. En efecto, la declaracién de exequibilidad de las expresiones demandadas del articulo
227 del Cdédigo Sustantivo del Trabajo se condicion6 a que se entienda que dicho auxilio
monetario no podra ser inferior al salario minimo legal vigente.”
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De acuerdo con lo anterior, se aclara que el calculo para la liquidacion del auxilio por
incapacidad no puede dar como resultado un monto inferior al salario minimo legal vigente.

De otra parte, respecto de la licencia de maternidad y paternidad los articulos 2.1.13.1 vy
2.1.13.3 del Decreto 780 de 2016 indican:

“Articulo 2.1.13.1. Licencia de maternidad. Para el reconocimiento y pago de la prestacion de
la licencia de maternidad conforme a las disposiciones laborales vigentes se requerira que la
afiliada cotizante hubiere efectuado aportes durante los meses que correspondan al periodo de
gestacion.

Cuando por inicio de la vinculacion laboral en el caso de las trabajadoras dependientes y en el
caso de las trabajadoras independientes se hubiere cotizado por un periodo inferior al de la
gestacién se reconocera y pagara proporcionalmente como valor de la licencia de maternidad un
monto equivalente al nUmero de dias cotizados frente al periodo real de gestacion.

En los casos en que durante el periodo de gestacién de la afiliada, el empleador o la cotizante
independiente no haya realizado el pago oportuno de las cotizaciones, habra lugar al
reconocimiento de la licencia de maternidad siempre y cuando, a la fecha del parto se haya
pagado la totalidad de las cotizaciones adeudadas con los respectivos intereses de mora por el
periodo de gestacion.

(...)

Articulo 2.1.13.3. Licencia de paternidad. Para el reconocimiento y pago de la prestacién de la
licencia de paternidad conforme a las disposiciones laborales vigentes se requerira que el afiliado
cotizante hubiere efectuado aportes durante los meses que correspondan al periodo de
gestacién de la madre y no habré lugar al reconocimiento proporcional por cotizaciones cuando
hubiere cotizado por un periodo inferior al de la gestacion.

En los casos en que durante el periodo de gestacion, el empleador del afiliado cotizante o el
trabajador independiente no haya realizado el pago oportuno de las cotizaciones habra lugar al
reconocimiento de la licencia de paternidad siempre y cuando, a la fecha del parto se haya
pagado la totalidad de las cotizaciones adeudadas con los respectivos intereses de mora por el
periodo de gestacion.

El empleador o trabajador independiente, debera efectuar el cobro de esta prestacion econémica
ante la EPS o EOC.”

El Cdodigo Sustantivo del Trabajo dispone en su articulo 236, respecto de la licencia en la época
del parto e incentivos para la adecuada atencién y cuidado del recién nacido, lo siguiente:

“Articulo 236. Licencia en la época del parto e incentivos para la adecuada atencién y cuidado
del recién nacido.

1. Toda trabajadora en estado de embarazo tiene derecho a una licencia de dieciocho (18)
semanas en la época de parto, remunerada con el salario que devengue al momento de iniciar
su licencia.

2. Si se tratare de un salario que no sea fijo como en el caso del trabajo a destajo o por tarea, se
tomara en cuenta el salario promedio devengado por la trabajadora en el Gltimo afio de servicio,
o en todo el tiempo si fuere menor.
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(..)

5. La licencia de maternidad para madres de nifios prematuros, tendrd en cuenta la diferencia
entre la fecha gestacional y el nacimiento a término, las cuales seran sumadas a las dieciocho
(18) semanas que se establecen en la presente ley. Cuando se trate de madres con parto
multiple o madres de un hijo con discapacidad, la licencia se ampliara en dos semanas mas.

(..

Paragrafo 2°. El padre tendr4 derecho a dos (2) semanas de licencia remunerada de
paternidad.

La licencia remunerada de paternidad opera por los hijos nacidos del cényuge o de la compafiera
permanente, asi como para el padre adoptante.

(..)

La licencia remunerada de paternidad estara a cargo de la EPS y sera reconocida
proporcionalmente a las semanas cotizadas por el padre durante el periodo de gestacion.”

De acuerdo con lo anterior, el pago de la licencia de maternidad se realizara teniendo en
cuenta el salario que se devengue al momento de iniciar la licencia, y la de paternidad se
realizara de acuerdo con las semanas cotizadas durante el periodo de gestacion, no obstante,
para este ultimo la norma no indico la forma de liquidar dicho valor, sin embargo, esta cartera
se ha pronunciado en diferentes conceptos manifestando que para dicha licencia se tendran las
mismas condiciones establecidas para la licencia de maternidad, es decir, sera remunerada
con el salario que devengue al momento de iniciar su licencia.

En los anteriores términos, damos respuesta a la consulta formulada, no sin antes advertir que
este concepto tiene los alcances determinados en el articulo 28 de la Ley 1437 de 2011,
sustituido en su titulo II, por el articulo 1 de la Ley 1755 de 2015° en cuanto a que “Salvo
disposicion legal en contrario, los conceptos emitidos por las autoridades como respuestas a
peticiones realizadas en ejercicio del derecho a formular consultas no seran de obligatorio
cumplimiento o ejecucién”, constituyéndose simplemente en un criterio orientador.

Cordialmente;

5 “Por medio de la cual se regula el derecho fundamental de peticién y se sustituye el Titulo del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.”
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3.2. Asunto: Concepto juridico sobre la competencia para expedir el certificado
anual de ingresos y retenciones a los médicos residentes beneficia-
rios del Sistema Nacional de Residencias Médicas - SNRM. RAD:
202142302015172

Respetado Doctor XxXxXxXx;

En atencidn a su solicitud, respecto a emitir concepto que determine la naturaleza juridica del
apoyo de sostenimiento educativo mensual al residente, al que hace referencia el articulo 6 de
la Ley 1917 de 2018°y si la ADRES tiene la competencia para expedir el certificado anual de
ingresos y retenciones a los meédicos residentes beneficiarios del Sistema Nacional de
Residencias Médicas — SNRM, a la vez se le informe si tales recursos deben ser declarados y
son sujetos del impuesto de renta, me permito informarle que en atenciéon a la incidencia
tributaria de su consulta, se solicitd a la Unidad Administrativa Especial Direccion de Impuestos
y Aduanas Nacionales — DIAN para que de conformidad con los articulos 37y 56 del Decreto
1742 de 20208 se pronunciara al respecto.

Esta Direccién recibié respuesta de la Direccién de Gestion Juridica de la DIAN, a través de
correo electrénico el dia 1 de julio de 2022, en los siguientes términos:

“Mediante el radicado de la referencia sobre el tratamiento tributario aplicable al contrato especial
para la préactica formativa de residentes médicos regulado mediante la Ley 1917 de 2018 y la
Resolucién No. 1872 de 2019, modificada por la Resolucion No. 1052 de 2020, el peticionario
formula las siguientes preguntas:

1. “¢.Los recursos que perciben los residentes con ocasion al contrato especial para la
practica formativa deben ser declarados como ingresos ante la Direccion de Impuestos y
Aduanas Nacionales DIAN?

2. ¢ El contrato especial para la practica formativa de que trata la Ley 1917 de 2018 podria
estar sujeto al impuesto de renta?

3. ¢Debe expedirse al residente un certificado de ingresos y retenciones en virtud del
contrato para la préactica formativa de que trata la Ley 1917 de 20187

4.:En caso de que deba expedirse el certificado de ingresos y retenciones con ocasion del
contrato para la practica formativa de que trata la Ley 1917 de 2018, cual entidad estaria en
la obligacion de expedirlo?”

Sobre el particular, las consideraciones de este Despacho son las siguientes:

Mediante la Ley 1917 de 2018 se cred el Sistema Nacional de Residencias Médicas en Colombia,
con el objetivo de garantizar las condiciones adecuadas para la formacion académica y practica de

6 Por medio de la cual se reglamenta el Sistema de Residencias Médicas en Colombia, su mecanismo de financiacion y se dictan otras disposiciones.

7 Articulo 3. Funciones Generales. Corresponde a la DIAN ejercer las siguientes funciones: (...) 14. Actuar como autoridad doctrinaria en la interpreta-
cién de las normas en materia tributaria, aduanera y de control cambiario, en lo de competencia de la DIAN y en la generacion de estadistica en las
mismas materias.

8 "Por el cual se modifica la estructura de la Unidad Administrativa Especial Direccién de Impuestos y Aduanas Nacionales - DIAN-"
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los profesionales de la medicina que cursan programas académicos de especializacion médico
quirargicas como apoyo al Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Segun el articulo 3 de esta Ley, este Sistema esta compuesto por instituciones, recursos, normas
y procedimientos que intervienen en el proceso de formacion de los profesionales médicos que
cursan un programa de especializacion médico quirargica, cuya practica formativa se desarrolla
dentro del marco de la relacién docencia-servicio.

Esta relacion docencia servicio estd dentro del marco del contrato especial para la practica
formativa de residentes, el cual se define en el articulo 5 ibidem “como una forma especial de
contratacién cuya finalidad es la formaciéon de médicos especialistas en programas médico
quirargicos, mediante el cual el residente se obliga a prestar, por el tiempo de duracion del
programa académico, un servicio personal, acorde al plan de delegacién progresiva de
competencias propias de la especializacién, a cambio de lo cual recibe un apoyo de
sostenimiento educativo mensual, asi como las condiciones, medios y recursos requeridos para
el desarrollo formativo”, (Subrayado y negrilla fuera de texto).

En este contrato intervienen el residente beneficiario, la instituciéon de educacion superior en la
cual éste se encuentra matriculado para el desarrollo de la especializacion médicoquirdrgica y el
prestador de servicios de salud que se constituya como escenario base de practica formativa.

Segun la Resolucion No. 1872 de 2019 el prestador de servicios de salud (articulo 9) garantiza,
entre otros, las condiciones y medios para el desarrollo de las actividades de la practica formativa,
brinda induccién, concede vacaciones e incluye al residente en su Sistema de Gestion de
Seguridad y Salud. Por su parte, la institucion de educacion superior (articulo 10) inscribe en el
Registro Unico Nacional del Talento Humano en Salud (en adelante ReTHUS) al beneficiario del
apoyo de sostenimiento educativo mensual y reporta a este registro las novedades e informacién
necesarias para el pago.

Dentro de las condiciones minimas que deben establecerse en el contrato estan: (i) un apoyo de
sostenimiento educativo mensual no inferior a tres salarios minimos mensuales legales vigentes;
(i) garantia de las condiciones, medios y recursos requeridos para el desarrollo formativo; (iii)
afiliacién al Sistema General de Seguridad en Salud y al Sistema General de Riesgos Laborales;
(iv) derecho a vacaciones por el periodo que la instituciéon de educacién superior contemple para el
programa, segun las precisiones que establece la ley; y (v) plan de trabajo o de practica.

Asi pues, materia del presente analisis es lo relacionado con el apoyo de sostenimiento educativo
mensual, respecto del cual se estudiard la naturaleza de los recursos, si corresponden a un
ingreso y, en esa medida, si éste esta exceptuado o no del impuesto sobre la renta. Determinados
estos aspectos, se analizara quién deberia actuar como agente de retencion y los deberes
formales asociados a esta calidad.

1. Naturaleza del apoyo de sostenimiento educativo mensual

El apoyo de sostenimiento educativo consiste en la entrega de un reconocimiento econémico
mensual equivalente a por lo menos a tres salarios minimos mensuales legales, esto con el fin de
garantizar a los residentes beneficiarios del mismo las condiciones adecuadas para la formacién
académica cuando cursan programas de especializaciones médico-quirlrgicas.

Segun establece el articulo 26 del Estatuto Tributario, todos los ingresos ordinarios Yy
extraordinarios realizados en el afio o periodo gravable, que sean susceptibles de producir un
incremento neto del patrimonio en el momento de su percepcion y que no hayan sido
expresamente exceptuados, son base de la renta liquida gravable y, en consecuencia, estan
sometidos al impuesto sobre la renta y complementarios.
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Por su parte, en virtud del articulo 1.2.1.7.1. del Decreto 1625 de 2016 un ingreso puede producir
incremento neto del patrimonio cuando es susceptible de capitalizacion, aun cuando ésta no se
haya realizado efectivamente al fin del ejercicio.

En ese sentido, el Oficio No. 020081 del 13 de agosto de 2019 en respuesta a las tres primeras
preguntas formuladas en dicha consulta concluy6 que al cumplirse los criterios dispuestos en las
normas antes citadas lo percibido en virtud del contrato de practica formativa estaba gravado con
el impuesto sobre la renta y sometido a retencién en la fuente, al considerar que se trataba de la
prestacién de un servicio personal a cambio de una remuneracion denominada “apoyo de
sostenimiento educativo mensual”.

No obstante, la conclusion expuesta en dicho Oficio, este Despacho llama la atencién que, en
relacién a los ingresos exceptuados y frente a los apoyos econémicos no constitutivos de renta ni
ganancia ocasional el articulo 46 del Estatuto Tributario, modificado por el articulo 11 de la Ley
1819 de 2016, establece:

“Articulo 46. Apoyos econdmicos no constitutivos de renta ni ganancia ocasional. Son
ingresos no constitutivos de renta o ganancia ocasional, |0os apoyos econdémicos nho
reembolsables o condonados, entregados por el Estado o financiados con recursos

publicos, para financiar programas educativos”. (Subrayado y negrilla fuera del texto).

Adicionalmente, el articulo 1.2.1.12.8. del Decreto 1625 de 2016 sefiala lo siguiente:

“Articulo 1.2.1.12.8. Adicionado por el Decreto 2250 de 2017, articulo 3°. Apoyos
econdmicos. No constituyen renta ni ganancia ocasional, los apoyos econémicos no
reembolsables o condonados, entregados por el Estado o financiados con recursos
publicos, para financiar programas educativos entregados a la persona natural”.
(Negrilla fuera de texto).

Sobre lo que se debe entender por apoyos econémicos entregados por el Estado o financiados
con recursos publicos, el descriptor 1.9. de Concepto General Unificado 0912 del 19 de julio de
2018:

“En cuanto a los apoyos econémicos financiados con recursos publicos, este despacho
interpreta que el caracter de ingreso no constitutivo de renta o ganancia ocasional del apoyo
econdmico se mantiene, siempre que una de las fuentes sea ésta (recursos publicos). Es
decir, que un apoyo econdmico sera ingreso no constitutivo de renta ni ganancia
ocasional cuando provenga, en todo o en parte, de un recurso publico;
independientemente, de la calidad que ostente la entidad que entrega el apoyo”.
(Negrilla fuera del texto)

En consecuencia, en esta oportunidad debe analizarse si el ingreso bajo andlisis cumple con los
elementos mencionados en el articulo 46 ibidem para efectos de establecer si puede darse el
tratamiento de ingreso no constitutivo de renta ni ganancia ocasional, de lo contrario se
considerara gravable con el impuesto sobre la renta (como se sefialé en el Oficio No. 020081 del
13 de agosto de 2019).

Para el presente caso dos elementos de analisis se destacan. El primero es que el apoyo
econdmico regulado en la Ley 1917 de 2018 se otorga en virtud de un programa académico de
especializacién médico quirirgica, como apoyo al Sistema General de Seguridad Social en Salud,
por el tiempo de duracion de dicho programa.

En ese sentido, la Resolucion No. 1872 de 2019 precisa que la condicién de residente beneficiario
del apoyo de sostenimiento educativo mensual, se adquiere por la celebracion del contrato

Carrera 13 N° 32 - 76 - Codigo Postal 110311, Bogota D.C.

Teléfono: (57 - 1) 3305000 - Linea gratuita: 018000960020 - fax: (57-1) 3305050 - www.minsalud.gov.co

190



La salud

es de todos

especial para la practica formativa, la cual debe ser registrada por la institucion de educacion
superior en la cual el profesional de la medicina se encuentra matriculado, para el desarrollo de un
programa de especializacién médico quirdrgica.

El segundo son las fuentes de financiacion del Sistema Nacional de Residencias Médicas, de
donde salen los recursos para los distintos apoyos econdémicos -incluido el apoyo bajo andlisis-
(articulo 8) de las cuales se destacan:

1. Los recursos destinados actualmente para financiar la beca-crédito establecida en el paragrafo
1° del articulo 193 de la Ley 100 de 1993.

2. Hasta un 0.5% de los recursos de la cotizacion recaudados para el régimen contributivo de
salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud, lo cual se definird en el Presupuesto
General de la Nacion de cada afio.

3. Los recursos que del Presupuesto General de la Nacion se definan para dicho propadsito.

La mencionada Resolucién No. 1872 precisa que el monto del apoyo de sostenimiento educativo
mensual que recibira el residente, no puede ser inferior a 3 salarios minimos mensuales legales
vigentes y se reconocera teniendo en cuenta la disponibilidad presupuestal (articulo 6).
Igualmente, esta resolucion sefiala que el pago del apoyo de sostenimiento educativo queda
sujeto a las apropiaciones presupuestales que se asignen para cada vigencia, situacion que no
afecta la duracion del contrato especial para la practica formativa, el desarrollo del programa
académico, ni la prestacion del servicio.

Asi las cosas, en consideracion a la forma como se otorga el apoyo economico, su finalidad y la
fuente de los recursos que lo financian es posible concluir que estos se ajustan a lo dispuesto en
el articulo 46 del Estatuto Tributario, es decir, serian ingresos no constitutivos de renta ni ganancia
ocasional siempre que se cumpla en cada caso particular con los presupuestos definidos en dicho

articulo. Esto en la medida en que, en efecto, también se cumpla la totalidad de las disposiciones

delalLey 1917 de 2018 y el marco regulatorio expedido para tal fin.

Para mayor informacion al respecto, se remite al peticionario el Oficio 903441 - int 911 de 2020
para su revision y consulta.

2. Retencioén en la fuente

En términos generales y, en la medida en que se cumplan los presupuestos consagrados en el
articulo 46 del Estatuto Tributario y en la Ley 1917 de 2018 y su marco regulatorio, no habria lugar
a retencion en la fuente, segun lo establecido en el articulo 369 del Estatuto Tributario.

Sin perjuicio de lo antes mencionado, en el evento en que no se cumplan los requisitos sefialados
con anterioridad y se considere un ingreso gravado, se tiene que la Administradora de los
Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud (en adelante “ADRES”) o el tercero
que esta designe para realizar el pago correspondiente, debera atender lo dispuesto en el articulo
368 del Estatuto Tributario.

Esta conclusién se basa en lo dispuesto en el articulo 6 de la Ley 1917 de 2018 y el articulo 21 de
la Resolucion No. 1872 de 2019, modificada por la Resolucion No. 1052 de 2020:

“Articulo 21. Giro de apoyo de sostenimiento educativo al residente. Con base en la informacion
que reporte la institucion de educacion superior al Ministerio de Salud y Proteccién Social a través
del ReTHUS, y una vez realizada la validacién de esta, el Ministerio remitir4 a la ADRES la planilla
que contiene el detalle necesario para que esa entidad, o a través de tercero, gire a cada
residente, el monto del apoyo de sostenimiento educativo mensual, dentro de los siete (7)
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dias habiles siguientes al recibo de la comunicacién por parte del Ministerio de Salud y Proteccién
Social. (...)” (Negrilla fuera del texto)

Sobre los deberes asociados a la calidad de agente de retencion, se adjunta la doctrina oficial
(Concepto No. 042076 del 12 de julio de 2004) para su conocimiento y fines pertinentes.

Asi las cosas, en los anteriores términos se revoca la tesis juridica expuesta con ocasién a la
respuesta dada a las tres primeras preguntas planteadas en el Oficio No. 020081 del 13 de agosto
de 2019.”

En ese sentido, en lo que corresponde a la naturaleza juridica del apoyo de sostenimiento
educativo mensual al residente de que trata el articulo 5 y articulo 6 de la Ley 1917 de 2018
modificado por el articulo 97 del Decreto Ley 2106 de 2019, segun lo sefialado por la Direccién
de Gestion Juridica de la DIAN, son ingresos no_constitutivos de renta ni_ganancia
ocasional, en atencién a la finalidad y la fuente de los recursos que lo financian, razén por la
cual no deben ser declarados ni son sujetos de renta. No obstante, para cada caso en
particular debera verificarse que se dé cumplimiento al articulo 46 del Estatuto Tributario®,
modificado por el articulo 11 de la Ley 1819 de 2016y la totalidad de las disposiciones que
reglamentan el Sistema de Residencias Médicas en Colombia.

En razén a lo anterior, la ADRES no tendria que expedir el certificado anual de ingresos y
retenciones a los médicos residentes beneficiarios del Sistema Nacional de Residencias
Médicas — SNRM.

Se remiten conceptos allegados por la DIAN para su conocimiento.

Igualmente, sea oportuno sefialar que la DIAN es la autoridad doctrinaria en la interpretacion de
las normas en materia tributaria y, por lo tanto, es esa la entidad competente para absolver las
consultas que se formulen sobre tales normas, por lo que se insta para que en lo sucesivo
sobre temas similares se consulte directamente a la DIAN.

El anterior concepto tiene los efectos determinados en el articulo 28 del Cdédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, sustituidos en su Titulo Il, por
el articulo 1 de la Ley 1755 de 2015.

Cordialmente,

9 Decreto 624 de 1989
10 Por medio de la cual se adopta una reforma tributaria estructural, se fortalecen los mecanismos para la lucha contra la evasion y la elusion fiscal, y
se dictan otras disposiciones.

Carrera 13 N° 32 - 76 - Codigo Postal 110311, Bogota D.C.
Teléfono: (57 - 1) 3305000 - Linea gratuita: 018000960020 - fax: (57-1) 3305050 - www.minsalud.gov.co

192



La salud

es de todos

3.3. Asunto: Concepto sobre la definicion de competencias para la emision del
acto administrativo de permiso sanitario e inspeccién, vigilanciay
control a vendedores y/o ventas ambulantes de alimentos en mu-
nicipios de 4ta, 5ta y 6ta categoria. Radicado: 202242300495492

Respetada Doctora Xxxx;

En atencién a su solicitud para que en el marco de la Ley 715 de 2001 y la Resoluciéon 604 de
1993'2 se emita concepto que defina las competencias para los departamentos y municipios en
la emisién del acto administrativo de permiso sanitario e inspeccion, vigilancia y control posterior
a vendedores y/o ventas ambulantes de alimentos en municipios de 4ta, 5ta y 6ta categoria, me
permito informarle que esta Direccion mediante el radicado 202211600073803 solicitdé concepto
técnico a la Subdireccién de Salud Nutricional de Alimentos y Bebidas, quien emiti6é respuesta a
través del memorando 202221400126963, en los siguientes términos:

“Dando alcance a la solicitud de concepto técnico allegado por la Doctora xxx ingresada con
radicado No. 202242300495492, respecto a la definicibn de competencias para la emisioén del acto
administrativo de permiso sanitario e inspeccion, vigilancia y control a vendedores y/o ventas
ambulantes de alimentos en municipios de 4ta, 5ta y 6ta categoria, y cuya solicitud se hizo
extensiva a esta subdireccién mediante memorando radicado No. 202211600073803, desde esta
dependencia me permito dar respuesta en los siguientes términos.

El campo de aplicacién de la Resolucién 604 de 1993, la cual se encuentra vigente, tiene como
alcance a toda persona natural o juridica dedicada a la preparacion y expendio de alimentos para
consumo humano en las vias publicas de tipo formal en el territorio nacional, asi como a los
locales donde se preparan, los expendios y los medios de transporte utilizados.

Cabe sefialar, que en el mismo acto administrativo se define como alimento de venta callejera,

“cualquier tipo de comida o bebida no alcohdlica lista para el consumo humano, preparada y/o
vendida en las vias publicas o en zonas para tal fin autorizadas por las autoridades competentes
dentro de sus planes de reubicacion”.

Referente al responsable de la ubicacion de los puestos de venta callejera de alimentos, el articulo
14° del precitado acto administrativo, sefiala lo siguiente:

“...se hara por las autoridades de salud y las autoridades de los gobiernos municipales
encargadas de la preservacion del espacio publico y del manejo de este tipo de establecimientos
para lo cual puede contar con el concurso de organizaciones comunales, juntas administradoras
locales y otras de beneficio comunitario.”.

11 Por la cual se dictan normas organicas en materia de recursos y competencias de conformidad con los articu-
los 151, 288, 356 y 357 (Acto Legislativo 01 de 2001) de la Constitucién Politica y se dictan otras disposiciones para
organizar la prestacion de los servicios de educacion y salud, entre otros.
12 “Por la cual se reglamenta parcialmente el titulo V de la Ley 92 de 1979, en cuanto a las condiciones sanitarias de
las ventas de alimentos en la via publica”.
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De lo anterior se concluye, que la definiciébn del uso y ocupacion del espacio publico esta en la
esfera de lo territorial, lo cual se corrobora, con la definicién expresada en la misma resolucion,
donde se define el puesto de venta libre como “... toda estructura fija, estacionaria o ambulante,
asi como los medios materiales utilizados por el vendedor para el expendio de alimentos de venta
callejera, que han recibido permiso de las autoridades municipales para su funcionamiento”.

Ahora bien, para el funcionamiento de este tipo de establecimiento los articulos 39 y 40 del
mencionado acto administrativo, sefialan que estos deben contar con un permiso sanitario de
funcionamiento, registro y control que debe ser expedido por las direcciones seccionales,
distritales o locales de salud, o las entidades que hagan sus veces.

Sobre el permiso y funcionamiento para este tipo de establecimientos, los articulos 39 y 40 del
mencionado acto administrativo establecen:

“Del permiso sanitario de funcionamiento registro y control.

ART. 39.—Las personas de que trata el articulo primero de esta resolucién requeriran de permiso
sanitario de funcionamiento para el expendio de alimentos en la via publica, expedido por las
direcciones seccionales, distritales o locales de salud, o las entidades que hagan sus veces.

De los requisitos para la obtencion del permiso sanitario de funcionamiento.

ART. 40.—Para la concesion del permiso sanitario de funcionamiento el interesado debera cumplir
con los siguientes requisitos:

—Solicitud dirigida a la direccion seccional, distrital o local de salud indicando la clase de
productos alimenticios a expender.

Con la solicitud debera acompaniar:

Autorizacion para ocupar el espacio publico expedida por la autoridad competente distrital o
municipal respectiva.”.

Por otra parte, para otorgar el permiso sanitario de funcionamiento, las autoridades sanitarias
deben verifican el cumplimiento de los requisitos sanitarios y de inocuidad que aplican a los
diferentes tipos de alimentos destinados a la comercializacion y consumo humano, de acuerdo con
la normatividad sanitaria actual.

Actualmente la regulacién vigente, frente al permiso sanitario de funcionamiento, lo denomina
concepto sanitario®3, el cual se define como “el concepto emitido por la autoridad sanitaria una vez
realizada la inspeccién, vigilancia y control al establecimiento donde se fabriquen, procesen,
preparen, envasen, almacenen, transporten, distribuyan, comercialicen, importen o exporten
alimentos o sus materias primas. Este concepto puede ser favorable o desfavorable, dependiendo
de la situacion encontrada’.

Asi mismo, la Resolucion 604 de 1993 en su articulo 44°, refiere que:

13 Resolucidn 2674 de 2013. Por la cual se reglamenta el articulo 126 del Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan otras
disposiciones. Establece los requisitos sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen
actividades de fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribuciéon y comercia-
lizacion de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacién, permiso o registro sanitario
de los alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida y la salud de las personas.
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“El registro y control sanitarios de los alimentos de venta callejera y de los manipuladores-
vendedores, distritales estara bajo responsabilidad de las direcciones seccionales o locales de
salud...”.

Sefialando en el paragrafo del mismo articulo que:

“PAR.—Hasta tanto el proceso de descentralizacion ordenado por la Ley 10 de 1990 se complete
en los municipios, el control sanitario estard a cargo de las autoridades delegadas por la direccion
seccional de salud en cada localidad.”.

Ahora bien, en relacion con las responsabilidades previstas en la mencionada resolucién, se debe
tener en cuenta lo establecido en el capitulo 1l de la Ley 715 de 20014, que en su articulo 43
frente las competencias de los departamentos en salud, sefiala que estos dentro de sus
competencias deben entre otras acciones:

“43.3.8. Ejecutar las acciones de inspeccion, vigilancia y control de los factores de riesgo del
ambiente que afectan la salud humana, y de control de vectores y zoonosis de competencia del
sector salud, en coordinaciébn con las autoridades ambientales, en los corregimientos
departamentales y en los municipios de categorias 42, 52 y 62 de su jurisdiccion.”.

Asi mismo, el articulo 44 de la Ley 715 de 2001, frente a las competencias de los municipios,
sefala que:

“44.3.3. Ademas de las funciones antes sefialadas, los distritos y municipios de categoria especial,
1°, 2° y 3°, deberan ejercer las siguientes competencias de inspeccién, vigilancia y control de
factores de riesgo que afecten la salud humana presentes en el ambiente, en coordinaciéon con las
autoridades ambientales.

44.3.3.1. Vigilar y controlar en su jurisdiccién, la calidad, produccién, comercializacién vy
distribucion de alimentos para consumo humano, con prioridad en los de alto riesgo
epidemiolégico, asi como los de materia prima para consumo animal que representen riesgo para
la salud humana.

44.3.6. Cumplir y hacer cumplir en su jurisdiccién las normas de orden sanitario previstas en la Ley
92 de 1979 y su reglamentacion o las que la modifiquen,
adicionen o sustituyan.”.

Respecto a las competencias en salud por parte de los Distritos, el articulo 45 de la Ley 715 de
2001, refiere que:

“Los distritos tendran las mismas competencias que los municipios y departamentos, excepto
aquellas que correspondan a la funcién de intermediacién entre los municipios y la Nacién.”.

14 Por la cual se dictan normas organicas en materia de recursos y competencias de conformidad con los articulos
151, 288, 356 y 357 (Acto Legislativo 01 de 2001) de la Constitucion Politica y se dictan otras disposiciones para
organizar la prestacion de los servicios de educacion y salud, entre otros.
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Referente al tema de distribucion y comercializacién de alimentos, se considera oportuno
mencionar lo establecido en articulo 34 de la Ley 1122 de 200715, frente a la supervisién en
algunas areas de salud publica, donde se sefiala que:

“...Corresponde a los departamentos, distritos y a los municipios de categorias 12 22, 32 y especial,
la vigilancia y control sanitario de la distribucién y comercializacién de alimentos y de los
establecimientos gastronémicos, asi como, del transporte asociado a dichas actividades.”

Por lo tanto, y del analisis realizado, se concluye que las autoridades de salud del orden
departamental, son las competentes en la emision del acto administrativo que da cuenta del
permiso sanitario otorgado a toda persona natural o juridica dedicada a la preparacion y expendio
de alimentos para consumo humano, en la via puablica de los municipios de categoria 4ta, 5ta y
6ta; asi como de la inspeccion, vigilancia y control sanitario de estos. Los lugares de expendio de
alimentos en via publica, también deben cumplir con los requisitos de autorizaciéon de ocupacién
del espacio publico otorgado por las autoridades territoriales correspondientes.”

De conformidad con lo expuesto y para dar respuesta de fondo a su solicitud, son los departa-
mentos los competentes en la emision del acto administrativo del permiso sanitario y de ejercer
la inspeccidn, vigilancia y control a vendedores y/o ventas ambulantes de alimentos en los mu-
nicipios de 4ta, 5ta y 6ta categoria.

El anterior concepto tiene los efectos determinados en el articulo 28 del Cddigo de

Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, sustituidos en su Titulo I, por
el articulo 1 de la Ley 1755 de 2015.

Cordialmente;

15 Por la cual se hacen algunas modificaciones en el Sistema General de Seguridad Social en Salud y se dictan otras
disposiciones.
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3.4. Asunto: Solicitud de concepto- Asociacién de usuarios.
Radicado. 202242401182202

Respetada sefiora XXxxxxx.

Hemos recibido la comunicacién del asunto mediante la cual eleva una solicitud de consulta
respecto al nuevo representante de la asociacién de usuarios ante la junta directiva de una
ESE de caracter municipal cuyas peticiones en concreto son las siguientes:

“Durante el transcurso del afno en curso se abrié convocatoria para la eleccion del nuevo
representante de la Alianza de Usuarios ante la Junta Directiva de la ESE municipal, toda vez que
el periodo del anterior representante habia terminado; por lo que se expidi6 acto administrativo
convocando, teniendo como resultado la postulacion de dos candidatos.

Postulados los candidatos se inici6 la eleccion por votacion, tal y como lo dispone la normatividad
vigente, quedando uno de los dos candidatos; sin embargo antes de efectia el nombramiento y
posesion se presenta una “impugnacion” por presunta inhabilidad del candidato electo. Ante la
impugnacion por la presunta inhabilidad este despacho procede a suspender el proceso y no se
realiza en nombramiento y posesion del cargo.

En atencién a lo manifestado solicitamos nos indique ¢,cudl es el proceso administrativo o judicial
que debe adelantarse ante la presunta inhabilidad?; ¢quién seria el érgano competente para
llevarlo a cabo el proceso?; ¢ de estar inhabilitado deberd o no nombrarse el candidato electo, o
debera nombrarse el segundo en lista?”

Es del caso precisar que, el articulo 70 de la Ley 1438 de 2011, estableci6 como estara
integrada la Junta Directiva de las Empresas Sociales del Estado del nivel territorial de primer
nivel de complejidad, aparte normativo que se cita continuacion:

“ARTICULO 70. DE LA JUNTA DIRECTIVA DE LAS EMPRESAS SOCIALES DEL ESTADO. La
Junta Directiva de las Empresas Sociales del Estado de nivel territorial de primer nivel de
complejidad, estaréa integrada de la siguiente manera:

70.1 El jefe de la administracion departamental, distrital o municipal o su delegado, quien la
presidira.

70.2 El director de salud de la entidad territorial departamental, distrital 0 municipal o su delegado.
70.3 Un representante de los usuarios, designado por las alianzas o0 asociaciones de usuarios
legalmente establecidas, mediante convocatoria realizada por parte de la direccion departamental,
distrital o municipal de salud.

70.4 Dos (2) representantes profesionales de los empleados publicos de la institucion, uno
administrativo y uno asistencial, elegidos por voto secreto. En el evento de no existir en la ESE
profesionales en el area administrativa, la Junta Directiva podra integrarse con un servidor de dicha
area con formacioén de técnico o tecnélogo.

PARAGRAFO 1o0. Los representantes de los usuarios y de los servidores publicos de la entidad
tendran un periodo de dos (2) aflos y no podran ser reelegidos para periodos consecutivos, ni
podran ser parte de las Juntas Directivas de las Empresas Sociales del Estado en mas de dos

16 Por medio de la cual se reforma el Sistema General de Seguridad Social en Salud y se dictan otras disposiciones.
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ocasiones. En los municipios de 62 categoria, los representantes de los usuarios y los empleados
publicos tendran un periodo de 4 afios.

(..)

Por su parte, el articulo 2.5.3.8.4.2.3 del Decreto 780 de 20167, indica lo relativo a los representantes de
los usuarios ante una Empresa Social del Estado-ESE, asi:

“Articulo 2.5.3.8.4.2.3. Mecanismo de conformacion de las Juntas Directivas para las Empresas
Sociales del Estado de caracter territorial. Las Juntas Directivas de las Empresas Sociales del
Estado tendrdn un nimero minimo de seis miembros. En este evento, la Junta se conformara de la
siguiente manera;:

3. Los dos (2) representantes de la comunidad serdn designados de la siguiente manera:
Uno (1) de ellos serd designado por las Alianzas o Asociaciones de Usuarios legalmente

establecidos, mediante convocatoria realizada por parte de la Direcciéon Departamental, Distrital o
Local de Salud.

El segundo representante sera designado por los gremios de la produccién del area de influencia
de la Empresa Social; en caso de existir Camara de Comercio dentro de la jurisdiccion respectiva
la Direccidon de Salud solicitara la coordinacién por parte de esta, para la organizaciéon de la
eleccién correspondiente. No obstante, cuando estos no tuvieren presencia en el lugar sede de la
Empresa Social del Estado respectiva, correspondera designar el segundo representante a los
Comités de Participacion Comunitaria del area de influencia de la Empresa. (...)” (Subrayado fuera
del texto)

Frente a la constitucion de la asociacién de usuarios, es preciso sefialar lo previsto en los
articulos 2.10.1.1.11 y 2.10.1.1.12 del Decreto 780 de 20168, el cual compil6 el Decreto 1757
de 1994 asi:

“Articulo 2.10.1.1.11. Constitucién de las asociaciones y alianzas de usuarios. Las Asociaciones
de Usuarios se constituiran con un namero plural de usuarios, de los convocados a la Asamblea
de Constitucion por la respectiva institucion y podran obtener su reconocimiento como tales por la
autoridad competente, de acuerdo con las normas legales vigentes.

La Alianzas garantizaran el ingreso permanente de los diferentes usuarios.

Articulo 2.10.1.1.12. Representantes de las alianzas de usuarios o asociaciones de usuarios. Las
alianzas o asociaciones de usuarios elegiran sus representantes en asamblea general, y entre los
elegidos de estas si hubieren varias asociaciones o alianzas de usuarios, para periodos de dos (2)
afios. Para el efecto, sus instancias de participacion podran ser:

1. Un (1) representante ante la Junta Directiva de la respectiva Empresa Promotora de Salud
publica y mixta.

17 Por medio del cual se expide el Decreto U,nico Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social
18 Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social
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2. Un (1) representante ante la Junta Directiva de la Institucion Prestataria de Servicios de Salud
de caracter hospitalario, publica y mixta.

3. Un (1) representante ante el Comité de Participacion Comunitaria respectivo.

4. Un (1) representante ante el Consejo Territorial de Seguridad Social, elegido conforme a las
normas que regulen la materia.

5. Dos (2) representantes ante el Comité de Etica Hospitalaria, de la respectiva Institucion
Prestataria de Servicios de Salud, publica o mixta.”

Es de anotar que, teniendo en cuenta que segun el articulo 2.10.1.1.12 del Decreto 780 de
2016, la eleccién del representante de las alianzas o asociaciones de usuarios se encuentra a
cargo de la asamblea general de estas, habria que revisarse las reglas que tales
organizaciones tienen dispuestas para el ejercicio de este derecho y a partir de alli, determinar
qué se establece en relacibn con la designacion y acreditacion de la calidad de tal
(representante de los usuarios).

En respuesta a sus interrogantes, es de anotar que de conformidad a lo dispuesto en el articulo
2.10.1.1.12 del Decreto 780 de 2016, la eleccién del representante de las alianzas o
asociaciones de usuarios esta a cargo de la asamblea general de estas, por lo que resulta
conveniente que al momento de la inscripcion como aspirante a la representacion, en primera
instancia sea la asociacion o alianza quien verifiqgue que se cumpla con los requisitos
establecidos por la norma, sin dejar de lado el control que puede ejercer la Direccion Territorial
de Salud previo a la posesion.

De otra parte, si es posesionado como representante alguien que no cumpla con los requisitos;
sobre la legalidad de la eleccion debe conocer un Juez de la Republica, quien decidira sobre el
particular.

Es de anotar que el articulo 382%° del Cédigo General del Proceso prevé la demanda de
impugnacion de actos o decisiones de asambleas, juntas directivas o de socios y para lo cual
podra acudir a dicho proceso en caso de que se evidencien presuntas irregularidades o
inhabilidades, como seria lo relativo a los actos o decisiones de la asamblea de asociaciones
de usuarios.

19 ARTICULO 382. IMPUGNACION DE ACTOS DE ASAMBLEAS, JUNTAS DIRECTIVAS O DE SOCIOS. La demanda de impugnacién de actos o
decisiones de asambleas, juntas directivas, juntas de socios o de cualquier otro 6rgano directivo de personas juridicas de derecho privado, solo podra
proponerse, so pena de caducidad, dentro de los dos (2) meses siguientes a la fecha del acto respectivo y debera dirigirse contra la entidad. Si se
tratare de acuerdos o0 actos sujetos a registro, el término se contara desde la fecha de la inscripcion.

En la demanda podra pedirse la suspensién provisional de los efectos del acto impugnado por violacién de las disposiciones invocadas por el solicitan-
te, cuando tal violacion surja del andlisis del acto demandado, su confrontacién con las normas, el reglamento o los estatutos respectivos invocados
como violados, o del estudio de las pruebas allegadas con la solicitud. EI demandante prestara caucion en la cuantia que el juez sefale.

El auto que decrete la medida es apelable en el efecto devolutivo.
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El anterior concepto tiene los efectos determinados en el articulo 28 del Cdodigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Cordialmente.

Carrera 13 N° 32 - 76 - Cédigo Postal 110311, Bogota D.C.
Teléfono: (57 - 1) 3305000 - Linea gratuita: 018000960020 - fax: (57-1) 3305050 - www.minsalud.gov.co



La salud

es de todos

3.5. Asunto: Solicitud de Concepto
Radicado. 202242301206972

Respetadas Sefioras:

Proveniente del Departamento Administrativo de la Funcién Publica hemos recibido la
comunicacion del asunto mediante la cual plantea una serie de interrogantes respecto al
informe del gerente de una Empresa Social del Estado cuyas solicitudes en concreto son las
siguientes:

“...)

Con ocasion de lo anterior, se pregunta:

1. Cuando en uso de los recursos de ley reposicion y apelacién-, el recurrente presenta o aporta
hechos nuevos que no fueron presentados o aportados en el informe de gestion, estos deben de
ser tenidos en cuenta?.

2. En virtud de lo dispuesto en el articulo 74, numeral 74.1 de la Ley 1438 de 2011, que dispone la
presentacion del informe "...el cual debera ser presentado a mas tardar el 1 de abril de cada afio es
procedente la aceptacion de nuevos argumentos o certificaciones que no fueron enviados dentro
del plazo dispuesto por la precitada ley, para ser tenidas en cuenta al resolver el recurso,
constituyéndose como nuevos documentos aportados con fecha posterior al plazo méaximo
consagrado en el articulo 74 de la ley 1438 de 2011.

(...)

Es del caso indicar que su sobre su solicitud la Direccién Prestacién de Servicios y Atencién
Primaria mediante memorando con radicado 202223100235683 indicé lo siguiente:

“En atencién a la solicitud de concepto técnico, nos permitimos dar respuesta a las preguntas, en
los términos propios de las funciones de la Direccion de Prestacién de Servicios y Atencién
Primaria, dadas en el articulo 22 del Decreto 4107 de 2011:
Pregunta 1. “Cuando en uso de los recursos de ley reposiciéon y apelacion-, ¢el recurrente
presenta o aporta hechos nuevos que no fueron presentados o aportados en el informe de gestion,
estos deben de ser tenidos en cuenta?”

Pregunta 2. “En virtud de lo dispuesto en el articulo 74, numeral 74.1 de la Ley 1438 de 2011, que
dispone la presentacién del informe "...el cual deberd ser presentado a mas tardar el 1 de abril de
cada afio es procedente la aceptacion de nuevos argumentos o certificaciones que no fueron
enviados dentro del plazo dispuesto por la precitada ley, para ser tenidas en cuenta al resolver el
recurso, constituyéndose como nuevos documentos aportados con fecha posterior al plazo
méximo consagrado en el articulo 74 de la ley 1438 de 2011.”

Respuestas preguntas 1 y 2. La Ley 1438 en el Articulo 74. EVALUACION DEL PLAN DE
GESTION DEL DIRECTOR O GERENTE DE EMPRESAS SOCIALES DEL ESTADO DEL ORDEN
TERRITORIAL, preceptua:

(...)
74.3. Los resultados de la evaluacibn se haran constar en un acuerdo de la junta
directiva,debidamente motivado, el cual se notificara al director o gerente quien podra interponer
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recurso de reposicién ante la junta directiva dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a su
notificacion.

74.4. La decisién de la junta directiva tendra recurso de reposicién ante la misma junta y de
apelacion en el efecto suspensivo, ante el Superintendente Nacional de Salud, para resolver
dichos recursos se contara con un término de quince dias (15) habiles.

Tal y como lo determina la norma antes enunciada, el recurso de reposicién se presenta ante la
misma Junta Directiva de la entidad y el recurso de apelacién en el efecto suspensivo ante el
Superintendente Nacional de Salud, como se adelante dicho tramite y los argumentos que se
plantean en cada uno de los recursos, es un tema propio de quien lo presenta asi como de quien
lo resuelve, dentro del trdmite propio del debido proceso, razén por la cual esta Direccion no tiene
pronunciamiento alguno al respecto.”

De conformidad con lo anterior debe reiterarse que en el marco de lo previsto en el Decreto Ley
4107 de 20112°, modificado por los Decretos 2562 de 2012%'y 1432 de 2016%2, este Ministerio
tiene como objeto formular, adoptar, coordinar, ejecutar y evaluar la politica en materia de salud
y proteccién social, asi como, definir los lineamientos relacionados con los sistemas de
informacion de la Proteccion Social. Es pertinente precisar que esta Direccion tiene
competencia para emitir conceptos relacionados con la aplicacion de las normas que rigen el
Sistema General de Seguridad Social en Salud, y no para dirimir conflictos particulares y
concretos.

Por lo tanto, no es posible que este ministerio se pronuncie sobre el contenido y las pruebas de
los recursos presentados respecto al informe de gestién teniendo en cuenta, que carecemos de
competencia sobre el particular, ya que sera la junta directiva y/o la Superintendencia Nacional
de Salud los competentes de resolver los recursos segun sea el caso de conformidad a lo
dispuesto en el articulo 74 de la Ley 1438 de 2011.

Cordialmente.

20 Por el cual se determinan los objetivos y la estructura del Ministerio de Salud y Proteccién Social y se integra el Sector Administrativo de Salud y
Proteccion Social.

21 Por el cual se modifica la estructura del Ministerio de Salud y Proteccion Social, se crea una Comision Asesora y se dictan otras disposiciones

22 Por el cual se modifica la estructura del Ministerio de Salud y Proteccién Social
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3.6. Asunto: Concepto frente a reeleccion del representante del sector cientifico
de una ESE.
Radicado MSPS 202242301455392

Respetada Sefiora Xxxx:

Procedemos a dar respuesta a la consulta del asunto, mediante la cual plantea una serie de
interrogantes relacionados con la reeleccién de un miembro de la junta directiva de una empresa
social del estado. Al respecto y en la medida en que usted no nos indica procedemos a
conceptuar frente a una empresa social del estado de Il y Il Nivel.

I.  ANTECEDENTES

En primer lugar, es preciso sefialar que las Empresas Sociales del Estado — ESE de acuerdo con
el articulo 19422 de la Ley 100 de 1993 2% son “una categoria especial de entidad publica
descentralizada, con personeria juridica, patrimonio propio y autonomia administrativa, creadas por la ley
o por las asambleas o concejos, segtn el caso (...)".

En este sentido, el articulo 2.5.3.8.4.2.2 del Decreto 780 de 2016, dispuso la conformacion de la
Junta Directiva de las empresas sociales del estado, aplicable a las de Il y Il nivel de
complejidad, en el siguiente tenor:

“ARTICULO 2.5.3.8.4.2.2. De la Junta Directiva. La Junta Directiva de las Empresas Sociales del
Estado de los 6rdenes nacional y territorial, estaran integradas de conformidad con lo establecido
en el articulo 195 de la Ley 100 de 1993, asi: una tercera parte de sus miembros seran
representantes del sector politico administrativo, otra tercera parte representara al sector cientifico
de la salud y la tercera parte restante sera designada por la comunidad.”

Asi mismo, el articulo 2.5.3.8.4.2.3 del mencionado decreto establece el mecanismo de
conformacion de las juntas directivas para las empresas sociales del estado del Il y Il nivel de
complejidad, asi:

“ARTICULO 2.5.3.8.4.2.3. Mecanismo de conformacion de las Juntas Directivas para las
Empresas Sociales del Estado de caracter territorial. Las Juntas Directivas de las Empresas
Sociales del Estado tendrdn un nimero minimo de seis miembros. En este evento, la Junta se
conformara de la siguiente manera:

2. Los dos (2) representantes del sector cientifico de la Salud seran designados asi: Uno mediante
eleccién por voto secreto, que se realizara con la participacion de todo el personal profesional de

23 ARTICULO 194. NATURALEZA. La prestacion de servicios de salud en forma directa por la nacién o por las entidades territoriales, se hara princi-
palmente a través de las Empresas Sociales del Estado, que constituyen una categoria especial de entidad publica descentralizada, con personeria
juridica, patrimonio propio y autonomia administrativa, creadas por la Ley o por las asambleas o concejos, segun el caso, sometidas al régimen juridico
previsto en este capitulo.

24 Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones.
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la institucién, del area de la salud cualquiera que sea su disciplina. El segundo miembro sera
designado entre los candidatos de las ternas propuestas por cada una de las Asociaciones
Cientificas de las diferentes profesiones de la Salud que funcionen en el area de influencia
geografica de la Empresa Social del Estado.

Cada Asociacion Cientifica presentara la terna correspondiente al Director Departamental, Distrital
0 Local de Salud, quien de acuerdo con las calidades cientificas y administrativas de los
candidatos realizara la seleccién”

Ahora bien, el articulo 2.5.3.8.4.2.4 ibidem establece los requisitos para los representantes del
sector cientifico en el siguiente tenor:

“ARTICULO 2.5.3.8.4.2.4. Requisitos para los miembros de las Juntas Directivas. Para poder ser
miembro de las Juntas Directivas de las Empresas Sociales de Salud se deben reunir los
siguientes requisitos:

3. Los Representantes del sector cientifico de la Salud deben:
a). Poseer titulo profesional en cualquiera de las disciplinas de la Salud, y

b). No hallarse incurso en ninguna de las inhabilidades e incompatibilidades contempladas en la
ley.”

A su vez, el articulo 2.5.3.8.4.2.5 del mencionado decreto dispone lo siguiente:

“ARTICULO 2.5.3.8.4.2.5. Términos de la aceptacion. Una vez comunicada por escrito la
designacion y funciones como miembro de la Junta Directiva, por parte de la Direccién de Salud
correspondiente, la persona en quien recaiga el nombramiento, debera manifestar por escrito su
aceptacion o declinacién dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a su notificacion.

En caso de aceptacién, tomara posesién ante el Ministro de Salud cuando se trate de una
Empresa Social del Estado del orden nacional, o ante el Director Departamental, Distrital o
Municipal de Salud, quedando consignada tal posesion en el libro de Actas que se llevara para tal
efecto. Copia del acta sera enviada al Representante Legal de la Empresa Social.

Los miembros de la Junta Directiva de la Empresa Social del Estado respectiva, tendran un
periodo de tres (3) afios en el ejercicio de sus funciones y podran ser reelegidos”

. FRENTE AL INTERROGANTE PLANTEADO

Ahora bien, previa transcripcion de la inquietud planteada, se procede a dar respuesta a la
misma de la siguiente manera:

“Solicito se me informe si el representante del sector cientifico de una ESE puede ser reelegido
por tercer periodo consecutivo”

Frente al interrogante planteado es procedente resaltar que, respecto a la reeleccion de los
miembros de las juntas directivas, en este caso para las ESE del Il y Il nivel de atencién, el
inciso 3 del articulo 9 del Decreto 1876 de 1994 compilado en el articulo 2.5.3.8.4.2.5 del

Decreto 780 de 2016, indica que los miembros de la junta directiva de la Empresa Social del
Carrera 13 N° 32 - 76 - Codigo Postal 110311, Bogota D.C.
Teléfono: (57 - 1) 3305000 - Linea gratuita: 018000960020 - fax: (57-1) 3305050 - www.minsalud.gov.co

204



La salud Minsalud

es de todos

Estado - ESE, tendran un periodo de tres (3) afios en el ejercicio de sus funciones y podran ser
reelegidos. No obstante, la norma no prevé un limitante para ser reelegidos por mas de un
periodo.

En dicho sentido, el Decreto 1876 de 1994 compilado en el articulo 2.5.3.8.4.2.5 del Decreto
780 de 2016 no prevé restriccion alguna frente a la reeleccion de los representantes del sector
cientifico ante la junta directiva de una ESE de Il y Il Nivel para un tercer periodo consecutivo.

El anterior concepto tiene los efectos determinados en el articulo 28 del Cdédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, sustituido en su titulo Il, por el
articulo 1 de la Ley 1755 de 2015%.

Cordialmente,

25 por medio de la cual se regula el derecho fundamental de peticion y se sustituye el Titulo del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.
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3.7. Asunto: Concepto de los tiempos de respuesta a las glosas generadas por las
aseguradoras de transito.
Radicado. 202242301106702.

Respetada xxxxxx;

La Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud ADRES
realizé traslado de su solicitud en la que requiere “el concepto de los tiempos de respuesta a las
glosas generadas por las aseguradoras de transito, toda vez que el decreto 056 de 2015 en el
articulo 38 se refiere a la Subcuenta ECAT del FOSYGA, pero no hace referencia a las
aseguradoras. También quisiera saber si la superintendencia de salud tiene competencia
Juridica con dichas aseguradoras.”

En razén a lo expuesto y en el marco de las competencias establecidas en el articulo 7 del
Decreto Ley 4107 de 201125, modificado por los Decretos 2562 de 2012%"y 1432 de 2016%,
esta Direccion juridica, con observancia de las normas que rigen el Sistema General de
Seguridad Social en Salud -SGSSS se pronuncia en los siguientes términos:

Los articulos 191 y 192 del Decreto 663 de 19932°, establecen la legitimacién y obligatoriedad
de una poliza de seguro que cubra los dafios que se causen a las personas involucradas en
accidentes de transito y sefiala que aquello gue no esté regulado en dicho decreto, se regira por
el contrato de seguro terrestre del Codigo de Comercio:

“ARTICULO 192.- Aspectos Generales:
(-.-)

4. Normatividad aplicable al seguro obligatorio de accidentes de transito. En lo no previsto en el
presente capitulo el seguro obligatorio de accidentes de transito se regira por las normas que

regulan el contrato de seguro terrestre en el Cédigo de Comercio y por este Estatuto”.

El articulo 195 del Decreto 663 de 1993 sefiala que una vez el titular de la accién presente
la reclamacién ante las entidades aseguradoras, estas deberan pagar la indemnizacion
dentro del mes siguiente a la fecha en que el asegurado o beneficiario acredite, aun
extrajudicialmente, su derecho ante el asegurador, de acuerdo con el articulo 1077 del
Codigo de Comercio®. Igualmente establecié que, vencido ese plazo, el asegurador
reconocera y pagara al asegurado o beneficiario, ademas de la obligacién a su cargo y
sobre el importe de ella, la tasa de interés prevista legalmente.

% Por el cual se determinan los objetivos y la estructura del Ministerio de Salud y Proteccién Social y se integra el Sector Administrativo de Salud y
Proteccion Social.

27 Por el cual se modifica la estructura del Ministerio de Salud y Proteccién Social, se crea una Comisién Asesora y se dictan otras disposiciones.

28 “Por el cual se modifica la estructura del Ministerio de Salud y Proteccion Social.”

29 por medio del cual se actualiza el Estatuto Organico del Sistema Financiero y se modifica su titulacion y numeracion

30 Decreto 410 de 1971
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Por su parte, el articulo 1673 de la Ley 100 de 1993%* al referirse a los riesgos catastréficos y
accidentes de transito, determiné que en los caso de estos ultimos, el cubrimiento de los
servicios médico-quirdrgicos y demas prestaciones seguirian a cargo de las aseguradoras
autorizadas para administrar los recursos del Seguro Obligatorio de Accidentes de Transito con
las modificaciones que al respecto realizara dicha ley, igualmente se le faculté al gobierno
nacional para reglamentar los procedimientos de cobro y pago de tales servicios.

En ese sentido, el articulo 244 de la Ley 100 de 1993 introdujo unas modificaciones al Decreto
663 de 1993 y sobre el caso que nos ocupa sefialo:

“ARTICULO 244. SOBRE EL FUNCIONAMIENTO DEL SEGURO OBLIGATORIO DE
ACCIDENTES DE TRANSITO. Por el cual se introducen las siguientes modificaciones al Decreto
663 de 1993:

(-..)
5. Agregase el numeral 50. al articulo 195.

Las compafiias aseguradoras que incurran en conductas tendientes a dilatar injustificadamente el
pago de la indemnizacion de que trata el presente articulo se veran abocadas a las sanciones de
caracter pecuniario que para el efecto establezca el Gobierno Nacional sin perjuicio de las demas
previstas en la Ley.

6. Agregase el numeral 60. al articulo 195.

Cuando las compafias asequradoras encuentren gue existen serios motivos de objecién a
la_reclamacién que presenten las entidades clinicas hospitalarias, deberan poner en
conocimiento del reclamante tales objeciones, dentro del término previsto para el pago de la
indemnizacién. No obstante, deberd en todo caso la asequradora pagar como_anticipo
imputable a la indemnizacién, una suma equivalente al porcentaje que reglamente el
Gobierno Nacional, siempre que la reclamacién se haya presentado de conformidad con lo
dispuesto en las normas que la regulan.” (Negrilla y Subraya fuera de texto).

Ahora, mediante el Decreto 056 de 20153% compilado en el Decreto 780 de 20163* se
reglamentaron unas condiciones de cobertura, reconocimiento y pago, respecto del SOAT y de
la Subcuenta del Seguro de Riesgos Catastréficos y Accidentes de Transito -ECAT.

31 ARTICULO 167. RIESGOS CATASTROFICOS Y ACCIDENTES DE TRANSITO. (...) PARAGRAFO 1o. En los casos de accidentes de transito, el
cubrimiento de los servicios médico-quirtrgicos y demas prestaciones continuara a cargo de las aseguradoras autorizadas para administrar los recur-
sos del Seguro Obligatorio de Accidentes de Transito con las modificaciones de esta Ley.

PARAGRAFO 20. Los demas riesgos aqui previstos seran atendidos con cargo a la subcuenta del Fondo de Solidaridad y Garantia, de acuerdo con la
reglamentacion que establezca el Gobierno Nacional.

PARAGRAFO 30. El Gobierno nacional reglamentara los procedimientos de cobro y pago de estos servicios

%2 Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones

33 Por el cual se establecen las reglas para el funcionamiento de la Subcuenta del Seguro de Riesgos Catastréficos y Accidentes de Transito (ECAT), y
las condiciones de cobertura, reconocimiento y pago de los servicios de salud, indemnizaciones y gastos derivados de accidentes de transito, eventos
catastréficos de origen natural, eventos terroristas o los demas eventos aprobados por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en su calidad de
Consejo de Administracion del Fosyga, por parte de la Subcuenta ECAT del Fosyga y de las entidades aseguradoras autorizadas para operar el

SOAT.

34 por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social
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Sobre el término para resolver y pagar las reclamaciones con cargo a la Subcuenta ECAT vy las
presentadas ante las entidades aseguradoras autorizadas para operar el SOAT, el articulo
2.6.1.4.3.12 del Decreto 780 sefiala lo siguiente:

“Articulo 2.6.1.4.3.12 Término para resolver y pagar las reclamaciones. Las reclamaciones
presentadas con cargo a la Subcuenta ECAT del Fosyga a que refiere el presente Capitulo, se
auditaran integralmente dentro de los dos (2) meses siguientes al cierre de cada periodo de
radicacion, los cuales seran establecidos por el Ministerio de Salud y Protecciéon Social.

Si hubo lugar a la imposicion de glosas como consecuencia de la auditoria integral a la
reclamacién, el Ministerio de Salud y Proteccion Social comunicara la totalidad de ellas al
reclamante, quien debera subsanarlas u objetarlas, dentro de los dos (2) meses siguientes a la
comunicacién de su imposicién. Si transcurrido dicho término no se recibe informacién por parte del
reclamante, se entendera que acepto la glosa impuesta.

El Ministerio de Salud y Proteccién Social o quien este designe, pagara las reclamaciones que no
hubiesen sido glosadas, dentro del mes siguiente a la fecha del cierre efectivo y certificacion del
proceso de auditoria integral, so pena del pago de intereses moratoria en los términos del articulo
1080 del Codigo de Comercio.

Las reclamaciones presentadas ante las entidades aseqguradoras autorizadas para operar el
SOAT se pagarédn dentro del mes siguiente a la fecha en gque el asequrado o beneficiario
acredite, aun extrajudicialmente, su derecho ante el asegurador de acuerdo con el articulo 1077 del
Cédigo de Comercio. Vencido este plazo, el asegurador reconocera y pagara al reclamante,
ademas de la obligacion a su cargo y sobre el importe de ella, un interés moratorio igual al
certificado como bancario corriente por la Superintendencia Financiera aumentado en la mitad.”
(Negrilla y Subraya fuera de texto).

Entonces, en efecto el articulo 2.6.1.4.3.12 del Decreto 780 de 2016, no regul6 lo concerniente
a las glosas en las reclamaciones presentadas ante las entidades aseguradoras, no obstante,
el numeral 6 del articulo 195 del Decreto 663 de 1993 sefialé que cuando las compafias
aseguradoras encuentren que existen serios motivos de objecién a la reclamacién, deberan
poner en conocimiento del reclamante tales objeciones, dentro del término previsto para el
pago de la indemnizacion. Esto es del mes siguiente a la fecha en que el asegurado o
beneficiario acredite, aun extrajudicialmente, su derecho ante el asegurador de acuerdo con el
articulo 1077 del Coédigo de Comercio.

Quiere decir lo anterior, que la objecibn que realice la aseguradora y la respuesta del
reclamante y el pago de la obligacién, debera darse en los términos del numeral 6 del articulo
195 del Decreto 663 de 1993 y articulo 2.6.1.4.3.12 del Decreto 780 de 2016.

Frente a su inquietud sobre la competencia de la Superintendencia Nacional de Salud respecto
de las aseguradoras que administran el Seguro Obligatorio de Accidentes de Transito, el
articulo 135 de la Ley 1438 de 2011* sefiala:

35 Por medio de la cual se reforma el Sistema General de Seguridad Social en Salud y se dictan otras disposiciones.
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“ARTICULO 135. COMPETENCIA DE CONCILIACION. La Superintendencia Nacional de Salud
podra actuar como conciliadora de oficio 0 a peticién de parte en los conflictos que surjan o9
entre el administrador del Fosyga, las Entidades Promotoras de Salud, los prestadores de
servicios, las compafiias asequradoras del SOAT y entidades territoriales.” (Negrilla y Subraya
fuera de texto).

Y el articulo 3 del Decreto 1080 del 20213 determina lo siguiente:

“ARTICULO 30. AMBITO DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL. La Superintendencia
Nacional de Salud, tiene a su cargo el Sistema Integrado de Inspeccion, Vigilancia y Control del
Sistema General de Seguridad Social y le corresponde ejercer inspeccion, vigilancia y control
respecto de los actores del Sistema General de Seguridad Social en Salud enunciados, entre otros,
en los articulos 155 de la Ley 100 de 1993, 121 y 130A de la Ley 1438 de 2011y 2 de la Ley
1966 de 2019.

PARAGRAFO 10.Se entiende por entidades de aseguramiento en salud las Entidades
Promotoras de Salud del Régimen Contributivo y Subsidiado, las entidades que administren planes
voluntarios de salud, las entidades adaptadas, las entidades pertenecientes a los regimenes
Especial y de Excepcion en Salud y las compafiias de sequros en sus actividades en salud,
incluyendo las gue administren el Sequro Obligatorio de Accidentes de Transito (SOAT), Yy
las Administradoras de Riesgos Laborales (ARL).

PARAGRAFO 20. Las facultades de inspeccién, vigilancia y control por parte de esta
Superintendencia sobre las compafias de sequros, incluyendo las gue administran el
Seguro_Obligatorio _de Accidentes de Transito (SOAT), y las Administradoras de Riesgos
Laborales (ARL), se realizaran Unicamente en sus actividades en salud, de acuerdo con la
normatividad vigente.” (Negrilla y Subraya fuera de texto).

El anterior concepto tiene los efectos determinados en el articulo 28 del Cddigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, sustituidos en su Titulo I, por
el articulo 1 de la Ley 1755 de 2015.

Cordialmente;

36 Por el cual se modifica la estructura de la Superintendencia Nacional de Salud.
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